ALKALMAZASI ELOIRAS



Az alabbi tajékoztato a vakcina orosz nyelvii termékismertetojének magyar nyelvii adaptacioja,
iranymutatads az alkalmazashoz. A kiindulasi alapul szolgalo termékismertetd utolso attekintésének
datuma: 2020. oktober 28.

Tajékoztaté szakembereknek

Gam-COVID-Vac, kombinalt, vektor alapu vakcina, a SARS-CoV-2 virus altal okozott
koronavirus-fertdzés megel6zésére

Ez a gyogyszer a lehetséges vagy tényleges vészhelyzet esetén torténd alkalmazasra szolgalo
gyogyszerek engedélyezési eljarasanak megfeleléen keriilt engedélyezésre. Ez a tajékoztaté az
eddig rendelkezésre allo klinikai adatok alapjan késziilt, és uj adatok beérkezését kovetéen
kiegészitésre keriil. Ezen gydgyszer alkalmazasa — a hatalyos eljarasrendnek megfeleléen —
kizardlag a lakossag beoltasara kijelolt egészségiigyi intézményekben torténhet.

1. AGYOGYSZER NEVE
Gam-COVID-Vac, kombinalt, vektor alapt vakcina, a SARS-CoV-2 virus altal okozott koronavirus-
fertdzés megeldzésére
Vakcina az 4j koronavirus altal okozott fert6zés megeldzésére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Osszetétel adagonként
Az 1. komponens (az adagolasi sorozat 1. adagja) tartalma:
Hatbanyag: (1,0 £0,5) x 10* db, a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének) génjét
tartalmazo, rekombinans, 26-o0s szerotipusu adenovirus-részecskét tartalmaz adagonként.

Segédanyagok: 1,21 mg trisz(hidroximetil)-aminometan, 2,19 mg natrium-klorid, 25,0 mg szachardz,
102,0 mikrogramm magnézium-klorid—hexahidrat, 19,0 mikrogramm dinatrium-EDTA—dihidrat,
250 mikrogramm poliszorbat 80, 2,5 mikroliter 95%-o0s etanol; injekciohoz vald viz a 0,5 ml-es
térfogatra torténo kiegészitéshez.

A I1. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) tartalma:
Hatéanyag: (1,0 £0,5) x 10 db, a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének) génjét
tartalmazo, rekombinans, 5-0s szerotipust adenovirus-részecskét tartalmaz adagonként.

Segédanyagok: 1,21 mg trisz(hidroximetil)-aminometan, 2,19 mg natrium-klorid, 25,0 mg szacharoz,
102,0 mikrogramm magnézium-klorid—hexahidrat, 19,0 mikrogramm dinatrium-EDTA—dihidrat,
250 mikrogramm poliszorbat 80, 2,5 mikroliter 95%-os etanol; injekciohoz valo viz a 0,5 ml-es
térfogatra torténo kiegészitéshez.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid intramuszkularis alkalmazasra

Leiras:
I. komponens: fagyasztott oldat. Siirii, fehéres szinii, szilard massza. Felolvadas utan: szintelen vagy
sargas szinarnyalatl, enyhén opalos, homogén oldat.



II. komponens: fagyasztott oldat. Str(, fehéres szin(i, szilard massza. Felolvadas utan: szintelen vagy
sargas szinarnyalatu, enyhén opalos, homogén oldat.

Jellemzdk:

A vakcina eléallitasa biotechnologiai Gton torténik, az emberekre nézve fert6zéképes SARS-CoV-2
virus felhasznalasa nélkiil. Az oltéanyag két komponensbdl all (I. komponens és II. komponens). Az 1.
komponens egy rekombinans adenovirus-vektort tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének
(spike [S] proteinjének) génjét hordozo, 26-0s szerotipusu human adenovirust hasznal. A II. komponens
a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének) génjét hordozd, 5-6s szerotipusu human
adenovirust tartalmaz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok
Az Gjonnan felfedezett koronavirus-fertézés (COVID-19) megeldzésére javallott 18 évesnél idsebb
feln6tteknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Az oltast két szakaszban kell beadni: el6szor 0,5 ml-t az I. komponensb6l, majd 21 nappal késébb 0,5
ml-t a IT. komponensbél.

Az alkalmazas modja

A vakcina csak intramuszkuldrisan alkalmazhato. A vakcina intravénas beaddsa szigoran tilos! A
vakcinat a deltaizomba (a felkar felsé harmadanak kiils6 teriiletén) adjak be. Ha a deltaizomba nem lehet
beadni, akkor a comb oldalsé izmaba (vastus lateralis, azaz kiilsé vaskosizom) injektaljak. Az oltas
beadasa utan az ellatast végzé egészségiligyi szakembernek 30 percen keresztiil figyelemmel kell
kisérnie a beteg egészségi allapotat.

4.3 Ellenjavallatok

- A védooltas barmely Osszetevijével vagy hasonld OsszetevOket tartalmazo véddoltasokkal
szembeni tulérzékenység;

- korabban eldfordulo sulyos allergias reakcio;

- akut, fert6z6 és nem fert6z6 betegségek, kronikus betegségek fellangolasa — a véddoltas 2-4
héttel a gydgyulas vagy a remisszio utan adhaté be. Nem stlyos, virus okozta 1égzérendszeri
fertdzés vagy akut gyomor-bél rendszeri fert6zés esetén a véddoltds a testhOmérséklet
normalizalédasa utan adhato be.

- terhesség és szoptatas;

- 18 évesnél fiatalabb életkor.

- az immunrendszert gyengité gyogyszeres kezelés kontraindikaciot jelent legalabb egy-egy
honappal az oltas beadasa eldtt és utan, a csokkent immunogenitas veszélye miatt.

A TI. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) ellenjavallatai:
- sulyos szovodmények az elsé védooltas beadasa utan (anafilaxias sokk, sulyos, egész testre
kiterjedo allergias reakcio, gorcsok, 40 °C-ndl magasabb 14z stb.).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
A védooltas beadasanak napjan a védooltasért jelentkezét kotelezd orvosnak megvizsgalnia: egy
fizikalis vizsgalatot kell végezni és a testhomérsékletet is kotelez6 megmérni: ha a testhomérséklet
37 °C felett van, a véddoltas nem adhato be.

Az oltassal kapcsolatos dontéskor minden esetben fel kell mérni az elény-kockazat aranyt.

Kiilonleges figyelmeztetések



Elévigyazatossaggal alkalmazhat6

A védooltas koriiltekintéssel alkalmazhato kronikus vesebetegség vagy majbetegség esetén, endokrin
betegségek esetén (jelentds eltérések a pajzsmirigyfunkcids értékekben és nem megfelelden kezelt
cukorbetegség), sulyos vérképzoszervi betegségek, epilepszia és mas kozponti idegrendszeri
betegségek, akut koronaria szindroma és akut agyi keringési torténés, szivizomgyulladas, szivbelhartya-
gyulladas, szivburokgyulladas esetén.

Az alabbi betegcsoportokkal kapcsolatban nem 4ll rendelkezésre informacio, igy a véddoltas beadasarol
ezeknél a betegnél egyedileg, az eldny-kockazat arany értékelése alapjan kell dontést hozni:

- autoimmun betegségben szenved6k (az immunrendszer stimuldlasa a betegség fellangolasahoz
vezethet, kiilonos koriiltekintést igényelnek azok a betegek, akik autoimmun betegsége sulyos és
¢letveszélyes allapotok kialakulasahoz vezethet);

- rosszindulatt daganatos betegségben szenvedok.

Gyogyszer-gyogyszer kolcsonhatasok
A készitmény mas gyogyszerekkel kialakuld kolcsonhatasait nem vizsgaltak.

A készitmény hatasai gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasat nem
vizsgaltak.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.
Mas vakcinakkal torténd egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Az oltas terhesség és szoptatas alatt ellenjavallt, mivel ezen id6szakok alatt torténd alkalmazasanak
hatasossagat €s biztonsagossagat nem vizsgaltak.

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

Nincs adat arra nézve, hogy a készitmény milyen mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt hatasok némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A készitmény alkalmazasaval Osszefiiggd mellékhatasok —amelyeket klinikai vizsgalatokbol és mas,
hasonl6 technoldgiai eljarassal késziilt oltdanyagokkal végzett vizsgalatok soran tapasztaltak, nagyrészt
enyhék vagy kozepesen sulyosak, illetve az injekcid beaddsat kovetd egy vagy két nap elteltével
tapasztalhatok, és altalaban a kovetkez6 3 napon beliil elmulnak.

A leggyakrabban rovid ideig tartd altalanos (rovid ideig tartd influenzaszerii tiinetek, beleértve a
hidegrazast, lazat, iziileti fajdalmat, izomfajdalmat, gyengeséget, rossz kdzérzetet, fejfajast) vagy helyi
(az injekcid beadasanak helyén fellépo érzékenység, vérboség, duzzanat) mellékhatasok tapasztalhatok.
Az injekcido beadasat kovetéen kialakuld laz csillapitasara nem szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek (NSAID-ok), a helyi mellékhatasok csokkentésére pedig antihisztaminok alkalmazéasa
ajanlott.

A kevésbé gyakori mellékhatasok kozé tartozik a hanyinger, emésztési zavar (diszpepszia),
étvagytalansag, valamint alkalmanként a regiondlis nyirokcsomok megnagyobbodasa tapasztalhato.



Néhany oOnkéntes vizsgalati alanynal allergias reakciot, rovid ideig tartdé majtranszaminazszint-
emelkedést, a szérumkreatinin-szint és a kreatin-foszfokinaz-szint emelkedését figyelték meg.

A biztonsagossagot, a tolerabilitast és az immunogenitast értékeld6 Gam-COVID-Vac vizsgalat soran,
amely napjainkban is zajlik, a kovetkezé mellékhatdsokat jelentették:

Az injekcio beaddsanak helyén fellépd altalanos tiinetek, illetve reakciok: hdemelkedés, az injekciod
beadéasanak helyén tapasztalt érzékenység, duzzanat és viszketés, gyengeség, fijdalom, rossz kozérzet,
laz, bérmelegség az injekcio beadasanak helyén, étvagycsokkentés. Ezen mellékhatasok gyakorisaga —
nagyon gyakori, illetve gyakori.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastindlis betegségek és tiinetek: sz4j-garatiiregi fajdalom, orrdugulas,
torokfajdalom, orrfolyas. Ezen mellékhatasok gyakorisaga — gyakori.

Idegrendszeri betegségek ¢s tiinetek: fejfajas — gyakori; szédiilés, ajulas — ritka.
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek: hanyinger, hanyas, emésztési zavar (diszpepszia)— gyakori.

Laboratoriumi és miuszeres vizsgalatokbol szarmazo adatok: az immunoldgiai allapot rendellenes
eltéréseinek jelzoi: a T-limfocitak szdmanak emelkedése, a limfocitak szdmanak szazalékos emelkedése,
a természetes Olosejtek szamanak csokkenése, a CD4-limfocitdk szamanak emelkedése, a CD4-
limfocitak szamanak csokkenése, B-limfocitadk szamanak emelkedése, B-limfocitak szamanak
csokkenése, a természetes Olosejtek szamanak emelkedése, CD8-limfocitdk szamanak emelkedése, a
vérben talalhaté immunglobulin E (IgE) szintjének emelkedése, a CD4/CDS8 arany emelkedése, a
CD4/CDS arany csokkenése, a vérben talalhaté immunglobulin A (IgA) szintjének emelkedése, a CD8-
limfocitak szamanak szazalékos csokkenése. A teljes vérkép rendellenességei: a limfocitdk szamanak
szazalékos emelkedése, a hematokritérték csOkkenése, a limfocitak szamanak emelkedése, a
vorosvértest-siillyedés mértékének emelkedése, leukocitak szaméanak emelkedése, monocitdk szamanak
emelkedése, vérlemezkeszam emelkedése, neutrofil sejtek szamdnak csokkenése, vérlemezkeszam
csokkenése. Az altalanos vizeletvizsgalat soran tapasztalt rendellenességek: vordsvértest a vizeletben.

A legtobb mellékhatas kovetkezmények nélkiill elmult. A rendellenes laboratériumi vizsgalati
eredményeknek nem volt klinikai jelentdsége (nem volt sziikség tovabbi diagnozis felallitasara vagy
kezelésre).

4.9 Tuladagolas

M¢ég nem jelentettek taladagolassal kapcsolatos esetet.

Mivel a készitmény csak egészségiigyi intézményekben, valamint csak képzett egészségiigyi szakember
altal adhato be, a tiladagolas kockazata nagyon kicsi.

Azonban véletleniil bekdvetkezett tiladagolas esetén biztonsaggal feltételezhetd, hogy a beteg a fent
emlitett mellékhatasok és gyogyszer okozta tulérzékenységi reakciok sokkal sulyosabb formait
tapasztalhatja. A gyogyszernek nincsen specifikus ellenszere.

A tuladagolas kezelése ebben az esetben tiineti kezelést (lazcsillapitok/NSAID-ok és allergiaellenes
gyogyszerek alkalmazasat), illetve toxikoallergias szindroma megjelenése esetén parenteralis
kortikoszteroidok adasat jelenti. Az adott gyogyszerek alkalmazasanak modja és az adagolési rend az
alkalmazasi eldirasuk szerint torténik.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: vakcinak, viralis vakcinak, ATC kod: JO7B
Farmakolégiai tulajdonsagok

Hatdsmechanizmus:




A vakcina a SARS-CoV-2 virus altal okozott koronavirus-fertézéssel szembeni humoralis és cellularis
immunités kialakulasat valtja ki.

Immunoldgiai hatasossdg

A vakcina immunolégiai tulajdonsagait €s biztonsagossagat kiilonféle klinikai vizsgalatok soran, onként
jelentkez6, 18 éven feliili felndtt férfiakon és ndkon elemezték. Egy immunogenitasrdl szolo koztes
jelentés beszamolt arrdl, hogy a vakcina immunvalaszt valtott ki az alanyokban. A humoralis
immunvalasz vizsgalata sordn az Onkéntesekt6l vett szérummintakban a SARS-CoV-2 virus S-
glikoproteinjének receptork6té doménjére specifikus antitesteket analizaltak, a vakcinacio kezdetétol
szdmitott 42.napon: a vizsgalati csoportban az antitesttiter mértani kozépértéke 8996 volt, a
szerokonverzid aranya pedig 98,25%. A receptorkdté doménre specifikus antitest szintjeinek kiilonb6z6
korcsoportokban torténd Osszehasonlitasakor a 18-30 éves korcsoport esetében statisztikailag
szignifikans kiilonbséget mutattak ki a tobbi csoporthoz képest: az antitesttiter mértani kozépértéke
18 102-22 067, a szerokonverzi6 aranya pedig 100% volt. Az antitestszintek tekintetében a férfiak és
nok k6zott nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség. A vakcinacio kezdetétdl szamitott 42. napon
a beoltott Onkéntesek korében a neutralizald antitestek titerének mértani kozépértéke 44,47, a
szerokonverzid ardnya pedig 95,83% volt. A kiilonboz6 nemi és életkorti 6nkéntesek kozott nem
figyeltek meg statisztikailag szignifikans kiilonbséget. A Gam-COVID-Vac készitménnyel valo
immunizalas kifejezett antigénspecifikus, sejt medialta immunitast valtott ki (mindkét T-lymphocyta-
csoportban antigénspecifikus sejtek termelédésével: helper (segitd) T-sejtek (CD4+) és az 616 (killer)
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a fert6zéssel szemben, gyakorlatilag az dnkéntesek 100%-anal.

A protektiv antitesttiter jelenleg nem ismert. A védettség idotartama ismeretlen.

A klinikai epidemiologiai biztonsagossagi vizsgalatok folyamatban vannak. Egy koztes elemzés szerint
a hatasossag meghaladja a 91%:-0t.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

Intramuszkularis injekciohoz valo oldat; az oltas I. komponense — 0,5 ml/do6zis + II. komponense —
0,5 ml/dozis.
Amennyiben a gyart6 az Orosz Egészségligyi Minisztériumhoz tartoz6 FGBU N. F. Gamaleya
Nemzeti Epidemiologiai és Mikrobiologiai Kutatokézpont (az Orosz Egészségiigyi Minisztériumhoz
tartoz6 FGBU N. F. Gamaleya Nemzeti Epidemiologiai és Mikrobiologiai Kutatokézpont Medgamal
dgazata):
A készitmény mindkét komponensébdl 0,5 mI-0,5 ml (1-1 dozis) I. hidrolitikai osztalyba tartozo,
semleges livegbol késziilt (2R, 4R tipusu) injekcios iivegben, gumidugoval és aluminiumkupakkal
vagy aluminium-milanyag kupakkal hermetikusan lezarva.
Az injekcios livegeken feliratozasra alkalmas cimke, etikett vagy ontapados cimke talalhato.
Egy L. komponenst tartalmazo injekcids liveg €s egy betegtajékoztaté dobozban vagy
kartondobozban; egy II. komponenst tartalmazé injekcios iiveg és egy betegtajékoztaté dobozban
vagy kartondobozban.

Amennyiben a gyarté a JSC Binnopharm:
A készitmény mindkét komponensébdl 0,5 mI-0,5 ml (1-1 dézis) 1. hidrolitikai osztalyba tartozo,
szintelen tivegbdl késziilt, szinjelzéssel ellatott 1 ml-es ampullaban. Az ampullakon cimke
talalhato.
A készitmény komponenseit tartalmazé 5-5 db ampulla PVC buborékcsomagolasban.
A betegtajékoztatdkat tartalmazo buborékcsomagolas kartoncsomagolasban.

Amennyiben a gyarté a JSC GENERIUM:
Mindkét komponensbél 3,0 mI-3,0 ml (5-5 dézis) 1. hidrolitikai osztalyba tartozo, semleges
iivegbdl késziilt, 2R tipust injekcids livegben, gumidugoval és aluminium-miianyag, garanciazaras
kupakkal hermetikusan lezarva.
A komponenseket tartalmazoé injekcios tivegeken ontapados cimke talalhato.



Egy 1. komponenst vagy egy II. komponenst tartalmazo injekcids liveg és egy betegtajékoztato
kartoncsomagolasban vagy rugalmas poliuretan habbol késziilt taroldt tartalmazd import
kartondobozban.

Amennyiben a gyarté a CISC BIOCAD:
A készitmény mindkét komponensébdl 0,5 mI-0,5 ml I. hidrolitikai osztalyba tartozo, semleges
tivegbol késziilt (2R, 4R tipusu) injekcios livegben, gumidugdval, aluminiumkupakkal és
lepattinthat6 miianyag védokupakkal lezarva.
A komponenseket tartalmazd injekcios iivegeken ontapados cimke talalhato.
Egy 1. komponenst vagy egy II. komponenst tartalmazo 6R tipusu injekcids liveg és egy
betegtajékoztatd, dobozban.
Egy I. komponenst vagy egy Il. komponenst tartalmazoé 2R tipust injekcios tiveg PVC
buborékcsomagolasban és egy betegtajékoztatoval, dobozban.

Tarolas

S6tét helyen, —18 °C-ot meg nem haladdé hdmérsékleten tarolando.

A felolvasztott készitmény 0,5 ml-es iivegekben (ampullakban) nem tarolhat6!

A felolvasztott gyogyszer 3 ml-es kiszerelésben legfeljebb 2 oraig tarolhaté szobahon.
Tilos visszafagyasztani.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Szallitas
A készitmény szallitdsa —18 °C-ot meg nem haladd homérsékleten térténhet.

Felhasznilhatésagi idotartam
6 honap. A lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.

Rendelhet6ség
A készitmény kizardlag egészségiigyi intézményekben alkalmazhato.

A készitmény kezelésével kapcsolatos informaciok

Az oldatos injekci6 elkészitése.

A vakcina alkalmazasa el6tt vegyen ki az 1. vagy a Il. komponenst tartalmazé injekcios iivegek (vagy
ampullak) koziil egyet a fagyasztobol, és hagyja szobahomérsékleten, amig teljesen fel nem olvad.
Maradék jégdarabokat nem tartalmazhat. Az injekcios iivegrol (vagy ampullardl) alkoholos
torlokenddvel tavolitsa el a maradék nedvességet. Az liveg finom mozgatasaval 6vatosan keverje Ossze
annak tartalmat. Az injekcios liveget nem szabad razni!

Tavolitsa el a mlianyag védokupakot az injekcids iivegrol, és alkoholos torlokendovel tordlje le a
gumidugot.

Egyszer hasznalatos fecskenddvel szivjon fel 0,5 ml oltéanyagot, ami az egy személynek beadando
adag. Ha a tovabbi adagok beadasat valamilyen okbdl elhalasztjak, a nyitott, 3,0 ml-es injekcids iiveg
legfeljebb 2 6ran at tarolhatd szobahdmérsékleten. A 0,5 ml-es injekcids liveget (ampullat) nyitott
allapotban nem szabad tarolni!

Oltdanyagot tartalmazo injekcids liveg ujrafagyasztasa tilos!

Nem hasznalhato fel az oltéanyag, ha az injekcids iiveg tartalma nem azonosithatd be egyértelmiien
és/vagy cimkéje sériilt, ha fizikai tulajdonsagai megvaltoztak (opalosodas, elszinez6dés), ha nem
megfelelden taroltak és/vagy lejart a felhasznalhatosagi ideje.

7. GYARTO

A gyogyszergyarto telephelyeinek neve €s cime:



Az Orosz Egészségiigyi Minisztériumhoz tartoz6 FGBU N. F. Gamaleya Nemzeti Epidemioldgiai és
Mikrobiologiai Kutatokdzpont (az Orosz Egészségiigyi Minisztériumhoz tartoz6 FGBU N. F.
Gamaleya Nemzeti Epidemiologiai és Mikrobiologiai Kutatokdzpont Medgamal agazata),
Oroszorszag, 123098,

Moszkva, ul. Gamaleya 18.

(minden gyartasi fazis)

JSC Binnopharm

Oroszorszag, 124460,

Moszkva, Zelenograd, ul. Konstruktora Guskova 3, bld. 1

(tisztitas, toltés [elsddleges csomagolas], csomagolds [masodlagos {fogyasztdi} csomagolas])

JSC GENERIUM

Oroszorszag 601125,

Vladimir Régid, Petushki Korzet,

Volginsky telepiilés

ul. Zavodskaya, bld. 263

(kész adagolési forma gyartasa, elsddleges €s masodlagos [fogyasztoi] csomagolas)

CJSC BIOCAD

Oroszorszag, 198515,

Szentpétervar, Strelna, ul. Svyazi, 38, bld. 1

(kész adagolasi forma gyartasa, elsdédleges ¢s masodlagos [fogyasztoi] csomagolas)

Mincségi felszabaditohely

Az Orosz Egészségiigyi Minisztériumhoz tartoz6 FGBU N. F. Gamaleya Nemzeti Epidemioldgiai és
Mikrobiologiai Kutatokdozpont Medgamal agazata

Oroszorszag, 123098,

Moszkva, ul. Gamaleya 18.

Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6
Tel: 06 1 476-1100

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA / BEJELENTESEK
KEZELESE

Szovetségi Kormany Koltségvetési Intézménye, N.F. Gamaleya Orszagos Epidemiologiai és
Mikrobiologiai Kutatokdzpont, Orosz Foderacid Egészségiligyi Minisztériuma (FGBU N.F. Gamaleya
NICEM, Oroszorszag Egészségiigyi Minisztériuma)

Oroszorszag, 123098,

Moszkva, ul. Gamaleya 18.

Tel. 8 499-193-30-01

Fax: 8 499-193-61-83

E-mail: info@gamaleya.org

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI)
Cim: 1051 Budapest Zrinyi u. 3.

Postai cim: 1372 Postafiok 450.

Tel: 06 1 8869-300

Internet: www.ogyei.gov.hu

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu



mailto:info@gamaleya.org
http://www.ogyei.gov.hu/
mailto:ogyei@ogyei.gov.hu

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
P-006395

10. Veszélyhelyzeti gyogyszerbehozatalarol és alkalmazas engedélyezésérél szolo hatarozat
szama:
OGYEI/2783-4/2021.

V Téjékoztatas az oltast végzd egészségiigyi szakemberek részére: ezt a gyogyszert specidlis
forgalomba hozatali engedélyezési eljaras Utjan engedélyezték, ezért a gyogyszer minden egyes
alkalmazasat jelenteni kell az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi térben.



BETEGTAJEKOZTATO
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Az alabbi tajékoztato a gyogyszer orosz nyelvii termékismertetdjének magyar nyelvii
kivonata, az oltasban részesiilok szamara. A kiindulasi alapul szolgalo orosz nyelvii termékismertetd
utolso dttekintésének datuma: 2020. oktober 28.

Kivonat a szakembereknek sz016 tajékoztatobol
oltasban részesiiloknek

Gam-COVID-Vac (Szputnyik)

oldatos injekcid

Ez a gyogyszer a lehetséges vagy tényleges veszélyhelyzet esetén torténd alkalmazasra szolgalo
gyogyszerek engedélyezési eljarasanak megfelelden keriilt engedélyezésre. Ez a tajékoztato az
eddig rendelkezésre allo klinikai adatok alapjan késziilt, és ij adatok beérkezését kovetoen
kiegészitésre keriil. Ezen gydgyszer alkalmazasa — a hatalyos eljarasrendnek megfeleléen —
kizarolag a lakossag beoltasara kijelolt egészségiigyi intézményekben torténhet.

JAVALLAT
Az Gjonnan felfedezett koronavirus-fertézés (COVID-19) megeldzésére javallott 18 évesnél id6sebb
felndtteknél.

ELLENJAVALLATOK

- A védooltas barmely Osszetevdjével vagy hasonlo 0sszetevoket tartalmazo véddoltasokkal
szembeni tulérzékenység;

- korabban eldfordulo sulyos allergias reakcio;

- akut, fert6z0 és nem fertdzo betegségek, kronikus betegségek fellangoldsa — a véddoltas 2-4
héttel a gyogyulas vagy tiinetmentessé valas (remisszid) utan adhato be. Nem sulyos, virus
okozta 1égzOrendszeri fertézés vagy akut gyomor-bél rendszeri fert6zés esetén a véddoltas a
testhomérséklet normalizalodasa utan adhato be.

- terhesség és szoptatas;

- 18 évesnél fiatalabb életkor

- az immunrendszert gyengitd gyogyszeres kezelés ellenjavallatot jelent legalabb egy-egy
hoénappal az oltas beadésa el6tt és utan. Az oltasrol az orvos egyéni mérlegelés alapjan donthet..

A TI. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) ellenjavallatai:
sulyos mellékhatés az els6 védooltas beadasa utan (anafilaxias sokk, stlyos, egész testre kiterjedd
allergias reakcio, gorcsok, 40 °C-nal magasabb laz stb.).

Elévigyazatossaggal alkalmazhat6

A védéoltas koriiltekintéssel alkalmazhat6 az alabbi esetekben. Ha ilyen betegség all fenn Onnél, az
oltas el6tt tajékoztassa errdl az ellatasat végzo szakembert:

- kronikus vesebetegség vagy majbetegség,

- Dbels6é elvalasztastt mirigyek betegségei (tgynevezett endokrin betegségek, példaul jelentds

eltérések a pajzsmirigyfunkcios értekekben, nem megfelelden kezelt cukorbetegseg),

- sulyos vérképzoszervi betegségek,

- epilepszia és mas kdzponti idegrendszeri betegségek,

- tlineteket okozo koszortér-betegség,

- nemrég kialakult agyi keringési esemény, sztrok
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- szivizomgyulladas, szivbelhartya-gyulladas, szivburokgyulladas.

Az alabbi betegcsoportokkal kapcsolatban nem 4all rendelkezésre informacio, igy a véddoltas beadasarol
az orvos egyedi mérlegelés alapjan donthet:

- autoimmun betegségben szenveddk

- rosszindulati daganatos betegségben szenvedok.

Terhesség és szoptatas alatti alkalmazas
Ez a véddoltas terhesség és szoptatas ideje alatt nem alkalmazhatd, mivel ezen id6szakok alatt torténd
alkalmazasanak hatasossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak.

Gyogyszerek kozotti kolcsonhatasok
A készitmény mas gyogyszerekkel kialakuld kolcsonhatasait nem vizsgaltak.

A készitmény hatasai gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasat
nem vizsgaltak.

AZ ALKALMAZAS MODJA ES AZ ADAGOLAS

Az oltas beadasa eldtt: A védooltas beadasanak napjan a véddoltasért jelentkezoket orvosnak kell
megvizsgalnia: altalanos vizsgalatot kell végezni és a testhémérsékletet is meg kell mérni: ha a
testhOmérséklet 37 °C felett van, a véddoltas nem adhato be.

Az oltas beadasa utan: az ellatast végzo egészségiigyi szakembernek 30 percen keresztiil
figyelemmel Kkell kisérnie a beteg egészségi allapotat.

Az oltasemlékezteté kartyan a védéoltas nevét és gyartasi tételszamat (Lot) az oltohelyen
egyértelmiien fel Kkell tiintetni. A kartyat a masodik adag beadasakor az oltand6 személynek magaval
kell vinnie, és a tovabbiakban is megorizni!

Ez a vakcina két komponensbdl all, ezért az oltast két szakaszban adjak be:
e ¢el6szor 0,5 ml-t az I. komponensbdl, majd
e 21 nappal késébb 0,5 ml-t a II. komponensbdl.

A vakcina csak izomba (intramuszkularisan) adhato be. Az oltas érbe torténd beadasa szigoruian tilos!
A vakcindt a deltaizomba (a felkar felsé harmadanak kiils¢ teriiletén) adjak be. Ha a deltaizomba nem
lehet beadni, akkor a comb oldalsé izméaba (kiilsé vaskosizom) adjak be.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A készitmény alkalmazasaval 6sszefiiggdé mellékhatasok — amelyeket klinikai vizsgalatokbdl és mas,
hasonl6 technoldgiai eljarassal késziilt oltdanyagokkal végzett vizsgalatok soran tapasztaltak,
nagyrészt enyhék vagy kozepesen sulyosak, illetve az injekcid beadasat kovetd egy vagy két nap
elteltével tapasztalhatok, és altalaban a kovetkezd 3 napon beliil elmulnak.

A leggyakoribb mellékhatasok:
e altalanos mellékhatasok: rovid ideig tartd influenzaszert tiinetek, beleértve a hidegrazast,
lazat, iziileti fajdalmat, izomfajdalmat, gyengeséget, rossz kozérzetet, fejfajast
o helyi (az injekcié beadasanak helyén fellépd) mellékhatasok: érzékenység, borpir, duzzanat.

Kevésbé gyakori mellékhatasok:
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a hanyinger, emésztési zavar (diszpepszia), étvagytalansag, a regionalis nyirokcsomok
megnagyobbodasa. Néhany dnkéntes vizsgalati alanynal allergiés reakciot, illetve egyes vérvizsgalati
laboratoriumi értékek emelkedését (majenzimek szintje, kreatinin- és kreatin-foszfokinaz-szint)
figyelték meg.

A védoboltas folyamatban 1évo vizsgalataban jelentett mellékhatasok:

e Az injekcid beadasanak helyén fellépd altalanos tiinetek, illetve reakciok: hdemelkedés, az
injekci6 beadasanak helyén tapasztalt érzékenység, duzzanat és viszketés, gyengeség,
fajdalom, rossz kozérzet, 1az, bormelegség az injekcio beadasanak helyén, étvagycsokkentés.
Ezen mellékhat4sok gyakoriak, illetve nagyon gyakoriak voltak.

e Légzorendszeri, mellkasi betegségek és tiinetek: szdj-garatiiregi fdjdalom, orrdugulas,
torokfajdalom, orrfolyas. Ezen mellékhatasok gyakoriak voltak.

o Idegrendszeri betegségek és tiinetek: fejfajas — gyakori; szédiilés, ajulas — ritka.

o EmésztOrendszeri betegségek és tiinetek: hanyinger, hanyas, emésztési zavar (diszpepszia) —
ezen mellékhatasok gyakoriak voltak.

e Laboratoriumi vizsgalatokbol szarmazo adatok: egyes fehérvérsejtek szamanak csokkenése
vagy emelkedése vagy aranyuk eltolodasa, a vérben taldlhaté immunglobulin A (IgA)
szintjének emelkedése, a vorosvértest-siillyedés mértékének emelkedése, vérlemezkeszam
emelkedése vagy csokkenése. Az altalanos vizeletvizsgalat soran tapasztalt rendellenesség:
vorosvértest a vizeletben. A rendellenes laboratoriumi vizsgalati eredményeknek nem volt
klinikai jelentésége (nem volt sziikség tovabbi diagndzis felallitasara vagy kezelésre).

A legtobb mellékhatas kdvetkezmények nélkiil elmult.

Mellékhatasok bejelentése

Kérjiik, hogy az oltassal kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentse az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) szamara az online bejelentS-feliileten keresztiil
(https://ogyei.gov.hu/betegeklakossag) vagy a www.ogyei.gov.hu honlaprol letoltheté mellékhatés-
bejelenté lapon, melyet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu) vagy levélben (OGYEIL 1372 Budapest,
Postafiok. 450.) kiildhet el.

mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Az oltottaknak mindig sajat orvosuktol kell orvosi tanacsot kérniiik a mellékhatasokkal kapcsolatban.

TULADAGOLAS

Még nem jelentettek tiladagolassal kapcsolatos esetet.

Mivel a készitmény csak képzett egészségiigyi szakember altal adhato be, a tiladagolas kockazata
nagyon kicsi.

A VAKCINA JELLEMZOI ES OSSZETETELE

Jellemzok

A vakcina eléallitasa biotechnolodgiai uton torténik. Nem tartalmaz az emberre fert6z6 SARS-CoV-2
virust. A vakcina a SARS-CoV-2 virus altal okozott fertézéssel szembeni immunitas kialakulasat
valtja ki. A gyogyszer két komponensbdl all.

Osszetétel adagonként

Az 1. komponens (az adagolasi sorozat 1. adagja) tartalma:

Hatéanyag: (1,0 +0,5) x 10 db, a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének) génjét
tartalmazo, rekombinans, 26-o0s szerotipusu adenovirus-részecskét tartalmaz adagonként.
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Segédanyagok: 1,21 mg trisz(hidroximetil)-aminometan, 2,19 mg natrium-klorid, 25,0 mg szacharoz,
102,0 mikrogramm magnézium-klorid—hexahidrat, 19,0 mikrogramm dinatrium-EDTA—dihidrat,
250 mikrogramm poliszorbat 80, 2,5 mikroliter 95%-os etanol; injekcidhoz val6 viz a 0,5 ml-es
térfogatra torténd kiegészitéshez.

A 1l. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) tartalma:
Hatéanyag: (1,0 + 0,5) x 10! db, a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének) génjét
tartalmazo, rekombinéns, 5-0s szerotipust adenovirus-részecskét tartalmaz adagonként.

Segédanyagok: 1,21 mg trisz(hidroximetil)-aminometan, 2,19 mg natrium-klorid, 25,0 mg szacharoz,
102,0 mikrogramm magnézium-klorid—hexahidrat, 19,0 mikrogramm dinatrium-EDTA—dihidrat,
250 mikrogramm poliszorbat 80, 2,5 mikroliter 95%-os etanol; injekciohoz valé viz a 0,5 ml-es
térfogatra torténd kiegészitéshez.

GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
Intramuszkularis injekcidhoz val6 oldat; az oltas 1. komponense — 0,5 ml/dézis + II. komponense —
0,5 ml/dézis.

Leiras:

I. komponens: fagyasztott oldat. Siird, fehéres szintl, szildrd massza. Felolvadas utan: szintelen vagy
sargas szinarnyalatu, enyhén opalos, homogén oldat.

II. komponens: fagyasztott oldat. Stir(i, fehéres szinfi, szilard massza. Felolvadas utan: szintelen vagy
sargas szinarnyalatu, enyhén opalos, homogén oldat.

Téarolas

S6tét helyen, —18 °C-ot meg nem halado hémérsékleten tarolando.

A felolvasztott készitmény 0,5 ml-es ivegekben (ampullakban) nem tarolhato!
A felolvasztott gyogyszer 3 ml-es kiszerelésben legfeljebb 2 oraig tarolhato.
Tilos visszafagyasztani.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Szallitas
A készitmény szallitasa —18 °C-ot meg nem haladd homérsékleten torténhet.

Felhasznilhatésagi idotartam
6 honap. A lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.

GYARTOHELY

Az Orosz Egészségligyi Minisztériumhoz tartoz6 FGBU N. F. Gamaleya Nemzeti Epidemioldgiai €s
Mikrobiologiai Kutatokozpont (az Orosz Egészségiigyi Minisztériumhoz tartozo FGBU N. F.
Gamaleya Nemzeti Epidemiologiai és Mikrobioldgiai Kutatokdzpont Medgamal agazata),
Oroszorszag, 123098,

Moszkva, ul. Gamaleya 18.

(minden gyartasi fazis)

JSC Binnopharm

Oroszorszag, 124460,

Moszkva, Zelenograd, ul. Konstruktora Guskova 3, bld. 1

(tisztitas, toltés [elsddleges csomagolas], csomagolas [masodlagos {fogyasztdi} csomagolas])

JSC GENERIUM
Oroszorszag 601125,
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Vladimir Régid, Petushki Korzet,

Volginsky telepiilés

ul. Zavodskaya, bld. 263

(kész adagolasi forma gyartasa, elsdédleges ¢s masodlagos [fogyasztoi] csomagolas)

CJSC BIOCAD

Oroszorszag, 198515,

Szentpétervar, Strelna, ul. Svyazi, 38, bld. 1

(kész adagolési forma gyartasa, elsddleges €s masodlagos [fogyasztoi] csomagolés)
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