Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznald szamara

> Comirnaty™ 10 mikrogramm/adag
koncentratum diszperzios injekciohoz
5-11 éves gyermekek

COVID-19 mRNS vakcina (nhukleozid-moédositott)
tozinameran

Y Eza gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az
0j gyégyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is
hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4. pont
végeén talal tovabbi tajékoztatast.

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

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

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez
vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa
err6l kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

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

Tudnivaldk a Comirnaty gyermekénél torténé alkalmazasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ook wN

1 | Milyen tipusu gyogyszer a Comirnaty és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

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

A Comirnaty 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperziés
injekcidhoz 5-11 éves gyermekeknek adhaté.

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

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

e gyermekének vérzési zavara van, kénnyen alakulnak ki
gyermekénél véralafutasok, vagy véralvadasgatlé gyégyszert szed.

e gyermekének legyengiilt az immunrendszere, akar egy betegség,
példaul HIV-fertézés miatt, akar az immunrendszerére hato
gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kdvetdéen szivizomgyulladas (miokarditisz) és
szivburokgyulladas (perikarditisz) fokozott kockazata all fenn (lasd
4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kdveté néhany napon
bellil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban 14 napon belll
megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a masodik oltast
kdvetben, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. Az oltast
kovetben figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas
jeleire, amilyen példaul a Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a
mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty esetében is el6fordulhat, hogy
nem véd meg minden beoltott személyt, €s nem ismert, meddig tart a
védbhatas.

El6fordulhat, hogy gyermeke harmadik Comirnaty oltast kap.
Lehetséges, hogy gyengult/gyengitett immunrendszer(i személyek a
harmadik adag utan sem lesznek teljesen védettek a COVID-19
betegséggel szemben. llyen esetekben tovabbra is alkalmaznia kell
az altalanos ovintézkedéseket a COVID-19 megel6zésére. Ezen
kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is megfeleléen be kell
oltani. A kifejezetten az On szamara megfeleld lehetéségekrdl
beszéljen kezel6orvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty nem javasolt 5 évnél fiatalabb gyermekek szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty

Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyégyszerészét
gyermeke jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni,
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott védéoltasairol.

Terhesség és szoptatas
Ha gyermeke terhes vagy szoptat, a vakcina gyermekénél térténd
alkalmazasa elétt beszéljen kezel6orvosaval 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 gépek
kezeléséhez vagy olyan tevékenységek végzéséhez sziikséges
képességeit, mint a kerékparozas. A teljes figyelmet igényld
tevékenységek folytatasa el6tt varja meg, amig ezek a hatasok
megsziinnek.

Tudnivalék a Comirnaty gyermekénél
torténé alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Comirnaty-t
¢ ha gyermeke allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A vakcina gyermekénél torténé alkalmazasa el6tt beszéljen
kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzé
egészségligyi szakemberrel, ha:

e barmely mas vakcina utan vagy a Comirnaty korabbi alkalmazasa
utan sulyos allergias reakcio vagy légzési nehézség lépett fel
gyermekénél.

o gyermeke ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen
injekcidé beadasat kovetden.

e gyermekének magas lazzal jaré sulyos betegsége vagy fertézése
van. Ha gyermekének csak héemelkedése vagy enyhe felsé léguti
fertbzése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

3J Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

A Comirnaty-t higitas utan 0,2 ml es injekcié formajaban kell beadni
a felkar egyik izmaba.

Gyermeke 2 injekciot fog kapni.
Javasolt, hogy a masodik adagot ugyanabbdl a vakcinabdl 3 héttel
az elsé adag utan kapja meg az oltassorozat befejezése érdekében.

Karosodott immunrendszer( gyermekek a harmadik adag Comirnaty
oltast megkaphatjak a masodik adag beadasa utan legalabb 28
nappal.

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel
forduljon kezelborvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
végzd egészségligyi szakemberhez.

ﬂ Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
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Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott kozil 1-nél tébbet érinthet

o fajdalom, duzzanat és bérpir a beadas helyén

o faradtsageérzés

o fejfajas

o izomfajdalom

o hidegrazas

o jzlleti fajdalom

e hasmenés

o laz

Ezen mellékhatdsok némelyike kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek
korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott kozil legfeljebb 1-et érinthet

e émelygés

e hanyas

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott kozul legfeljebb 1-et érinthet

e megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg az
emlékeztetd adag utan),

o rossz kdzérzet

o karfajdalom

¢ almatlansag

o viszketés az injekcié beadasi helyén

o allergias reakciok, példaul bérkiutés vagy viszketés

e gyengeségérzés vagy energiahiany / almossag

o csOkkent étvagy

o fokozott izzadas

o éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott koz(l legfeljebb 1-et érinthet

* atmeneti, egyoldali arcidegbénulas

o allergias reakcidk, példaul csalankiutés vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott kozul legfeljebb 1-et érinthet

e szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevé hartya
gyulladasa (perikarditisz), amelyek Iégszomjat, szivdobogasérzést
vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem

allapithaté meg)

o sulyos allergias reakcio

e az oltott végtag kiterjedt duzzanata

e az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban
dermatoldgiai toltéanyagot alkalmaztak az arc teriletén)

o bérreakciod, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy
foltokat okoz a béron, amelyek sététvords kozepét halvanyabb
voros gydriik veszik kérbe (erythema multiforme)

o szokatlan érzés a b8rben, bizsergés vagy hangyamaszasszeri
érzés (paresztézia)

o csOkkent érzékelés vagy érzékenység, kuldndsen a bérben
(hipesztézia)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa

err6l kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzé

egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kézvetlenll a hatésag részére is bejelentheti az
alabbi elérhet6ségeken és kozoljék a gyartasi tételszamot is (LOT),
ha rendelkezésre all.

Magyarorszag:

Orszéagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyéi.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy

minél tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatésaggal és a kezeléssel
kapcsolatos alabbi informacidk az egészségligyi szakemberek
szamara készuletek.

A dobozon és a cimkeén feltlintetett lejarati idé (EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso
napjara vonatkozik.

Mélyhitében 9 hénapig —90 °C és —60 °C kozott tarolandé.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolandé.

A vakcina —90 °C és —60 °C vagy —25 °C és —15 °C kozétti
hémérsékleten érkezik. A fagyasztott vakcina —90 °C és —60 °C vagy
+2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt
kovetben.

—90 °C és —60 °C kozotti hdmeérsékleten valo fagyasztva tarolas
esetén a 10 db injekcios lvegbdl allé vakcina kiolvaszthato +2 °C és
+8 °C kozotti hdmeérsékleten 4 éra alatt vagy injekcios Gvegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

A mélyhitébdl tértend kivétel utan a felbontatlan injekcios tveg
hltve, +2 °C és +8 °C kozo6tt a 9 honapos lejarati idén belll
legfeljebb egyszer 10 hétig tarolhatd. A kilsé dobozon fel kell tlintetni
az Uj lejarati id6t, ameddig a vakcina +2 °C és +8 °C kozott tarolhato.
A felbontatlan vakcina felhasznalas el6tt legfeljebb 2 éraig tarolhato
legfeljebb +30 °C-on. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad
Ujra lefagyasztani.

A kiolvadt injekcios lvegek beltéri fényviszonyok mellett kezelheték.

Higitas utan +2 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni és
szallitani a vakcinat, és 12 éran belll fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezédés lathatd
az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar
nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elbsegitik a
koérnyezet védelmét.

y Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb
informacidk

Mit tartalmaz a Comirnaty?

e A hatéanyag a COVID-19 mRNS vakcina, az ugynevezett
tozinameran. A higitas utan az injekciés tveg 10 adagot
tartalmaz, amelyek egyenként 0,2 ml-esek, és 10 mikrogramm
tozinamerant tartalmaznak.

e A tdbbi dsszetevé:

- ((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

- trometamol

- trometamol-hidroklorid

- szacharéoz

- injekciéhoz valé viz

Milyen a Comirnaty kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzié (pH= 6,9 7,9) egy

tébbadagos, 10 adagot tartalmazd, 2 ml-es, atlatszé injekcios

Uvegben (I es tipusu lveg), amely egy gumidugdval, és egy

aluminium plombaval ellatott lepattinthaté narancssarga miianyag

kupakkal van lezarva.

A csomag méretei: 195 db vagy 10 db injekcids liveg

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Verzi6: 03




Forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Németorszag
Tel: +49 6131 9084-0, Fax: +49 6131 9084 2121
service@biontech.de

Gyartoék
e BioNTech Manufacturing GmbH, Kupferbergterrasse 17 — 19,
55116 Mainz, Németorszag

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

Magyarorszag
Pfizer Kit.
Tel: +36 1 488 3700

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2022.
januar.

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

Az Europai Gyogyszerigynokség legalabb évente felllvizsgalja a
gyogyszerre vonatkozé Uj informacidkat, 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 gyogyszerr6l részletes informacié az Eurdpai
Gydgyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az
Eurdpai Gyogyszerliigynokség internetes honlapjan.
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Az alabbi informaciok kizardlag egészséguigyi szakembereknek
szolnak:

Higitas utan adja be a Comirnaty-t intramuszkularisan a 2 adagbdl
(0,2-0,2 ml) allé sorozatban, 3 hét kilénbséggel.

Adhat6 harmadik adag a masodik adag utan legalabb 28 nappal
sulyosan immunkompromittalt személyeknek.

Nyomonkovethetéség

A bioldgiai készitmények nyomonkovethetéségének javitasa
érdekében az alkalmazott készitmény nevét és gyartasi
tételszamat egyértelmien kell feltiintetni.

Kezelési utasitasok

A Comirnaty 10 mikrogramm/adag egészségligyi szakembereknek
kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositsak az
elkészitett diszperzio sterilitasat.

A COMIRNATY 10 MIKROGRAMM/ADAG KONCENTRATUM
DISZPERZIOS INJEKCIOHOZ (5-11 EVES GYERMEKEK)
ADAGJANAK ELLENORZESE

o Gy6z8djon meg arrdl, hogy az injekciods tivegen narancssarga
mianyag kupak talalhato.

e Ha az injekcids uvegen lila mianyag kupak lathatd, kérjik,
olvassa el a Comirnaty 30 mikrogramm/adag koncentratum
diszperzids injekcidhoz alkalmazasi elirasat.

e Ha az injekcids uvegen szirke mianyag kupak lathato, kérjuk,
olvassa el a Comirnaty 30 mikrogramm/adag diszperziés injekcio
alkalmazasi el6irasat.

Narancssarga

DILUTE BEFORE USF

Date / Time:

A COMIRNATY 10 MIKROGRAMM/ADAG KONCENTRATUM
DISZPERZIOS INJEKCIOHOZ (5-11 EVES GYERMEKEK)
KEZELESE

o A tdbbadagos injekcids Uveg fagyasztva tarolasa esetén az
injekcids liveget a felhasznalas el6tt ki kell olvasztani. A
lefagyasztott injekcios Uvegeket +2 °C és +8 °C kodzotti
hémérsékletli helyre kell vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db
injekcids Uvegbdl allé csomag kiolvadasa 4 6rat is igénybe vehet.
A felhasznalas el6tt gy6z&djon meg arrdl, hogy az injekcids Giveg
teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C kdzotti hémérsékleten tarolas megkezdésekor
frissitse a lejarati id6t a dobozon.

o A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 10 hétig
lehet tarolni a 9 hénapos lejarati idén beldl.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios Uvegeket
egyenként 30 percig lehet olvasztani legfeljebb 30 °C-on.

¢ A felbontatlan injekcids liveget maximum 12 éran at lehet tarolni
szobahdmérsékleten, maximum +30 °C-on a felhasznalas elétt. A
kiolvadt injekcios uvegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

\
Legfeljebb 10 hétig
+2 °C és +8 °C
kozott tarolhato.

2o NOT DILUTE

A COMIRNATY 10 MIKROGRAMM/ADAG KONCENTRATUM
DISZPERZIOS INJEKCIOHOZ (5-11 EVES GYERMEKEK)
HIGITAS ELOTTI KEVERESE

o Hagyja a felolvasztott injekcios tiveget szobah&mérsékletiire
melegedni, és dvatosan forditsa meg tizszer a higitas el6tt. Ne
razza.

o Higitas el6tt a felolvasztott diszperzié fehér vagy tortfehér,
atlatszatlan amorf részecskéket tartalmazhat.

£

Cs
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Ovatosan 10x

A COMIRNATY 10 MIKROGRAMM/ADAG KONCENTRATUM
DISZPERZIOS INJEKCIOHOZ (5-11 EVES GYERMEKEK)
HIGITASA
¢ A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios Uvegében kell felhigitani
1,3 ml mennyiségi 9 mg/ml es (0,9% os), injekcidhoz valo
natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb tii és
aszeptikus technika alkalmazasaval.

1,3 ml 0,9%-0s natrium-
klorid injekcio

¢ Egyenlitse ki az injekcios tUvegben levd nyomast, mielétt
kihtizza a tit a gumidugobdl; ehhez szivjon fel 1,3 ml levegét az
Ures olddszeres fecskendébe.
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Huzza vissza a dugattyurudat
1,3 ml-hez a leveg6 injekciés
livegbdl torténé

« Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10 szer a felhigitott diszperziét. Ne
rézza.

¢ A felhigitott vakcinanak fehér vagy tortfehér diszperzionak kell
lennie, amely nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznalja
fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy
elszinezddést tapasztal.

]
17
Ovatosan 10x

¢ A felhigitott injekciés Uvegekre fel kell irni a megfelelé napot és
idépontot.

e Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti hémérsekleten, és
hasznalja fel 12 éran belll.
¢ Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperziot. Ha a kiolvasztas

hitében tértént, hagyja a higitott diszperziot
szobah6mérsékletliire melegedni a felhasznalas el6tt.

Irja ra a megfelelé napot és
idopontot.

Higitas utan 12 oran beliil
hasznalja.

AZ EGYENKENT 0,2 ML-ES DOZISU COMIRNATY 10
MIKROGRAMM/ADAG KONCENTRATUM DISZPERZIOS
INJEKCIOHOZ (5-11 EVES GYERMEKEK) ELKESZITESE

¢ A higitas utan az injekcids Uveg 2,6 ml-t tartalmaz, melybdl 10,
egyenként 0,2 ml-es adag nyerhetd ki.

o Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcids Uveg dugodjat
steril torl6vel.

e Szivjon fel 0,2 ml Comirnaty-t az 5-11 éves gyermek részére.

¢ 10 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendét,
illetve tlt kell hasznalni. A minimalis maradéktérfogatu
fecskendd és tl 6sszesitett maradéktérfogata nem lehet tobb 35
mikroliternél.

¢ Hagyomanyos fecskend6 és ti hasznalata esetén a térfogat
nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy uvegbdl tiz adagot
lehessen kinyerni.

e Minden egyes ddzisnak 0,2 ml vakcinat kell tartalmaznia.

e Ha az injekcids Givegbdl nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,2
ml), semmisitse meg az lveget és annak tartalmat.

e A higitas utan 12 éran belil fel nem hasznalt vakcinat
semmisitse meg.

0,2 ml higitott vakcina

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznélt gyégyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé el6irasok szerint kell
végrehajtani.

Verzi6: 03




