Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Comirnaty 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
5-11 éves gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
tozinameran

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

Mielott gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert a gyermeke szamara fontos informaciékat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberhez.

. Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél gyermeke kezeldorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Comirnaty gyermekénél torténd alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk whE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Comirnaty egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére szolgal.

A Comirnaty 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz 5-11 éves gyermekeknek
adhato.

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

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

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty gyermekénél torténé alkalmazasa elott

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A vakcina gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval,

gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

. barmely mas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazasa utan stlyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség 1épett fel gyermekénél.
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gyermeke ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcié beadasat kdvetden.
gyermekének magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fertdzése van. Ha gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe felsé 1éguti fertdzése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az

oltast.

. gyermekének vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki gyermekénél véralafutasok, vagy
véralvadasgatld gyogyszert szed.

. gyermekének legyengiilt az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fert6zés miatt,

akar az immunrendszerére hat6 gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kdvetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belil is jelentkezhetnek, és kialakuldsuk altalaban 14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték
meg 6ket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlinik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
1égszomj, 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, és nem ismert, meddig tart a védéhatas gyermekénél.

Lehetséges, hogy gyengiilt/gyengitett immunrendszerti személyeknél a Comirnaty hatdsossaga
gyengébb. Ha gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszerii, tovabbi Comirnaty-adagokat kaphat.
Ilyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a COVID-
19 megelézésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be kell
oltani. A kifejezetten a gyermeke szamara megfelel6 lehetoségekrol beszéljen gyermeke
kezel6orvosaval.

Gyermekek

A Comirnaty 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz 5 évnél fiatalabb gyermekek
szamara nem javasolt.

A 6 honapos — 4 éves (azaz 6 honapnal idésebb, de 5 évesnél fiatalabb) csecsemok és gyermekek
szamara elérhetdk gyermekgyodgyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemoék szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
Ha gyermeke terhes, a vakcina gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt mondja el gyermeke
kezeldorvosanak, az ellatasat végzo egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty terhesség alatt is alkalmazhato. A Comirnaty-val a méasodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes noktdl szdrmazo nagy mennyiségli informécié nem mutatott kedvezdtlen hatast sem a
terhesség lefolyésara, sem az 0jsziilottre nézve. Bar az els6é trimeszterben alkalmazott oltas terhességre

vagy az jsziildttre gyakorolt hatasairdl egyelére kevés informéacié all rendelkezésre, a vetélés
kockazatat illetden nem tapasztaltak valtozast.

A Comirnaty alkalmazhat6 a szoptatas idején.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja gyermekének a gépek kezeléséhez vagy olyan tevékenységek végzéséhez
sziikséges képességeit, mint a kerékparozas. A gyermeke teljes figyelmét igényld tevékenységek
folytatasa eldtt varja meg, amig ezek a hatdsok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

A Comirnaty-t higitas utan 0,2 ml-es injekcio formajaban kell beadni gyermeke felkarjanak egyik
izmaba.

Gyermeke 1 injekciot fog kapni, fiiggetleniil attol, hogy kapott-e kordban COVID-19-oltast.

Ha gyermeke kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legutobbi adag utan legalabb 3 honapig nem
kaphat Comirnaty-adagot.

Karosodott immunrendszerii gyermekek tovabbi Comirnaty-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

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

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, iziileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger, hanyas

. borpir a beadés helyén (,,nagyon gyakori” 5-11 éves gyermekeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomodk (gyakrabban figyelheté meg emlékeztet adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
rossz kozérzet, gyengeségérzés vagy energiahiany / almossag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcid beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szédiilés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
. allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat



Nagyon ritka: 10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevd hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek 1égszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

. sulyos allergias reakcio

. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (eléfordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatoldgiai téltdanyagot
alkalmaztak az arc teriiletén)

. borreakciod, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a béron, amelyek

sotétvoros kozepét halvanyabb voros gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)
szokatlan érzés a borben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillonosen a bérben (hipesztézia)

. erds menstrudcios vérzés (a legtobb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél gyermeke kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az az alabbi elérhetdségeken keresztil, és k6zoljék a gyartasi tételszamot is
(LOT), ha rendelkezésre all.

Magyarorszag

Nemzeti Népegészségiigyi €s

Gyogyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelenté form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

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

5. Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Meélyhiitében -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
¢s -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kdvetden.

-90 °C ¢és -60 °C kozotti hdmérsékleten valod fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcios tivegbdl allo
vakcina kiolvaszthatd +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 4 6ra alatt vagy injekcios tivegenként
szobahomérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcios iiveg: A mélyhiitobol torténd kivétel utan a felbontatlan
injekciods tiveg hiitve, +2 °C és +8 °C kozott a feltiintetett lejarati idot (EXP) megeldzéen legfeljebb
10 hétig tarolhato és szallithato. A kiilsé dobozon fel kell tiintetni az uj lejarati id6t, ameddig a vakcina
+2 °C és +8 °C kozott tarolhatd. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad ujra lefagyasztani.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcids tivegek +8 °C és +30 °C kozotti homérsékleten 12 oran at
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

Higitas utan +2 °C és +30 °C kozotti homérsékleten kell tarolni a vakcinat, és 12 oran beliil fel kell
haszndlni, ami legfeljebb 6 oras szallitasi id6t foglal magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

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

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-moédositott) hatéanyaga az ugynevezett tozinameran.
A higitas utan az injekcios tiveg 10 adagot tartalmaz, amelyek egyenként 0,2 ml-esek, és
10 mikrogramm tozinamerant tartalmaznak.
o A tobbi Osszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6, 1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315 )
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachardz
- injekcidhoz valo viz

Milyen a Comirnaty kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzio (pH= 6,9-7.,9) egy tobbadagos, 10 adagot tartalmazo, 2 ml-es,
atlatszo injekcios iivegben (I-es tipusu iliveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval
ellatott lepattinthaté narancssarga mtianyag kupakkal van lezarva.

Kiszerelés(ek): 10 db vagy 195 db injekcids iiveg
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A 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

Gyarték
BioNTech Manufacturing GmbH



Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz
Németorszag

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

Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700
A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024. julius.

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

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Higitas utan adja be a Comirnaty-t intramuscularisan egyetlen 0,2 ml-es adagban, a korabbi
COVID-19-oltasi statusztol fiiggetleniil.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty-t a COVID-19-vakcina legutobbi
dozisa utan legalabb 3 honappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkdvethetdség
A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét s gyartasi tételszamat egyértelmuen kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty-t egészségiigyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzi6 sterilitasat.

. Gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcios iivegen narancssarga miianyag kupak talalhato, és
a gyogyszer neve Comirnaty 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
(5- 11 éves gyermekek).

o Ha az injekcids iiveg cimkéjén mas terméknév lathatd, kérjiik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi el6irasat.
. Az injekcids liveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas elott ki kell

olvasztani. A lefagyasztott injekcios tivegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcios iivegbdl allé csomag kiolvadasa 4 orat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcids iiveg teljesen kiolvadt.

. +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idot a dobozon.

. A felbontatlan injekcios iiveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltiintetett
lejarati idot (EXP) megeldzden.

o Masik lehet6ségként, a lefagyasztott injekcios tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

. A felbontatlan injekcids iiveget maximum 12 6rén 4t lehet tarolni szobahdmérsékleten,


https://www.comirnatyglobal.com/
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maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

Higitas

Hagyja a felolvasztott injekcids liveget szobahdmérsékletiire melegedni, és ovatosan forditsa
meg tizszer a higitas eldtt. Ne razza.

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

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids tivegében kell felhigitani 1,3 ml mennyiségii

9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekciohoz valé natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
ti és aszeptikus technika alkalmazaséaval.

Egyenlitse ki az injekcids iivegben levo nyomast, miel6tt kihtizza a tiit a gumidugdbol; ehhez
szivjon fel 1,3 ml levegét az iires olddszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperziot. Ne razza.

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
elszinezodést tapasztal.

A higitott diszperzi6t tartalmazo injekcios iivegekre fel kell irni a megfelel6 megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti homérsekleten, és hasznalja fel 12 6ran beliil.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperziot. Hiitészekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperzidt szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas eldtt.

A 0,2 ml-es dozisok elkészitése

Higitas utan az injekcios tiveg 2,6 ml-t tartalmaz, melybdl 10, egyenként 0,2 ml-es adag
nyerhet6 ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios iiveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.

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

10 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendot, illetve tiit kell hasznalni. A
minimalis maradéktérfogatli fecskendd és tii dsszesitett maradéktérfogata nem lehet tobb

35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskendo és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendd
ahhoz, hogy egy tivegbdl tiz adagot lehessen kinyerni.

Minden dozisnak 0,2 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcids iivegbdl nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,2 ml), semmisitse meg az iiveget
¢és annak tartalmat.

A higitas utan 12 6ran beliil fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.



