ALKALMAZASI ELOIRAS



Az alabbi tdjékoztaté a vakcina kinai nyelvii termékismertetSjének magyar nyelvii adaptdcidja, tehdt
nem hivatalos és vizsgdlatokon alapuls (eurdpai szabdlyoknak megfeleld) alkalmazdsi elGivds, hanem
az alkalmazdshoz irdnymutatdst ado leirds. A kiinduldsi alapul szolgdlo termékismertetd utolso
dttekintésének dituma: 2020. december 30.

Tajékoztaté szakembereknek
1. A GYOGYSZER NEVE

SARS-CoV-2 vakeina (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) vakcinit egy SARS-CoV-2 térzzsel allitjak eld, amelyet Vero-
sejtekbe oltanak, majd tenyésztés, virusok kinyerése, B-propiolaktonnal valé inaktivalas, koncentralas
¢s tisztitds utdn aluminium-hidroxid adjuvénssal adszorbeéljsk a folyékony vakcina formulélasshoz. A
termék enyhén fehéres szind, félig 4tlatsz6 szuszpenzio, mely a kicsapodas miatt t6bb rétegre
kiiléniilhet el. A csapadék felrédzassal kénnyen tijraszuszpendalhato.

Hatéanyag: inaktivalt 19nCoV-CDC-Tan-HB02 tirzs

Segédanyagok: dintrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid, nétrium-dihidrogén-foszfat, aluminium-
hidroxid adjuvéns

0,5 ml terméket tartalmaz eléretoltott fecskenddnként (vagy injekcios livegenként) minden egyes,
intramuszkuléris injekci6ban t6rténd alkalmazashoz

3. GYOGYSZERFORMA -
6,5 E/0,5 ml/dézis/fecskendé (vagy injekeids iiveg)

A termék enyhén fehéres szinii félig atlatszé szuszpenzié mely a kicsapddas miatt t6bb rétegre
kiiloniilhet el. A csapadék felrdzassal konnyen Gjraszuszpendélhaté.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

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



4.2

Adagolds és alkalmazas

Az alkalmazis médija

Intramuscularis alkalmazasra. Az injekciét lehet8ség szerint a felkarba, a deltaizomba kell beadni.

Immunizacids program és adagolas

Az adagoldsi rend két adagbél all, 21-28 nap kiilénbséggel beadva. Minden egyes adag 0,5 ml.

4.3

Ellenjavallatok

A vakcina alkalmazésa szigortian tilos az alabbi esetekben:

)

2)

3)
4)
5)
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A készitmény hatéanyagéval vagy birmely segédanyagédval szembeni tilérzékenység, illetve
ezzel a vakcindval szemben korabban kialakult tulérzékenységi reakcid esetén

Olyan személyek, akiknél korabban vakcinak alkalmazasakor stlyos mellékhatésok jelentkeztek
(peldaul  akut tilérzékenységi reakcid; végtagok, szemek, ajkak, torok duzzanata
[angioneurotikus 5déma]; légszomyj stb.).

Azon személyeknél, akiknél a krénikus betegség nincs megfelelden egyensilyban, vagy krénikus
betegség akut fellangolasa esetén, vagy kortdrténetitkben tulérzékenység szerepel.

Az olt4s beadasat el kell halasztani, ha a beoltandd személynél 14z, vagy egy betegség akut fizisa
jelentkezik.

Terhes, illetve szoptat nék.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

1) Az erekbe val6 beadss szigorian tilos!

2) A ritkén el6fordulé silyos allergiis reakcié jelentkezése esetére a siirgdsségi kezelésre

rendelkezésre kell 4llnia a megfeleld gyégyszereknek (példaul adrenalin) és felszerelésnek. Az
oltott személyt az oltas bead4sat kdvetden legaldbb 30 percig megfigyelés alatt kell tartani.

3) Azoknél a személyeknél, akiknek immunglobulint adtak be, az immunolégiai hatésossig

megvaltozasanak elkeriilése érdekében a vakeina alkalmazisa az immunglobulin bead4sa utin
__tobb mint 1 hénap elteltével torténhet.

4) Amennyiben a beteg idegrendszeri mellékhatasokat tapasztal a vakcina beadasa utan, a

gyogyszert tilos a tovdbbiakban alkalmazni!

5) Jelenleg vagy kordbban SARS-CoV-2-fertdzésben szenveds betegeknél a vakcina altal

biztositott védettséggel kapcsolatos kdzvetlen bizonyiték egyel6re nem all rendelkezésre.
6) A vakcina csak kelld koriiltekintéssel alkalmazhat6:

- haaz oltand6 személynél a haematoldgiai eltérés — példaul cs6kkent vérlemezkeszam
(thrombocytopenia) vagy véralvadasi zavar — 411 fenn, a vakcina izomba valé beadasa
soran esetlegesen kialakuld vérzés kockazata miatt. Ez az ajénlas megegyezik mis
izomba adandé vakcindkn4l ajanlott Gvintézkedéssel.

- haaz oltand6 személy immunszupresszi6s kezelésben részesiil vagy immunhiényos, a
vakcindra adott immunvalasz csSkkent mértéki lehet. Ebben az esetben az oltis
beaddsénak elhalasztédsa sziikséges a kezelés végéig, vagy a megfeleld
immunmiikddés eléréséig.

- ha az oltand6 személy kontroll4latlan epilepszidban vagy egyéb progressziv
neuroldgiai betegségben, vagy vagy Guillain-Barré-szindrémaban szenved.



7) Mint minden vakcina, ez a vakcina sem biztosit 100%-os vedettséget az oltott személyeknek.
8) A vakcina nem érintkezhet fert6tlenitészerrel a tlivédd kupak lehtizdsa utan és az alkalmazas

soran!

9) A vakcinat felbontés utdn azonnal fel kell hasznalni.

10) A vakcinat felhasznalas eltt alaposan homogenizélni kell. Bérmilyen rendellenesség —
csapadékképz6dés, idegen részecskék, olvashatatlan cimke, lejart gy6gyszer, repedés a
fecskend6n vagy az injekcits livegen stb. — esetén a gydgyszer alkalmazésa tilos!

11) A gyégyszer gyermekekt6l elzérva tartands!

A 60 éves és idésebb személyeknél a vakcina altal biztositott védettség tekintetében egyelére
korlatozott mennyiségii adat 4ll rendelkezésre. A gyégyszer alkalmazasa el5tt figyelembe kell venni a
60 éves és idBsebb személyek egészségi 4llapotat és a virusnak vald kitettségiik kock4zatat.

4.5 Gyébgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciék

1) Ezen vakcina mis védSoltasokkal vals egyiittes alkalmazdsdra vonatkozé klinikai vizsgalati
eredmények még nem elérhetdek.

2) Az oltandé személynek idSben tdjékoztatni kell az orvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyeb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté gydgyszereket is.
4.6 Termékenység, terhésség és szoptatas

Nem ismert, hogy ez a vakcina terhes néknél alkalmazva karos hatéssal lehet-e az embriéra vagy
magzatra, illetve befolyé4solhatja-e a termékenységet. Nem 4llnak rendelkezésre klinikai vizsgalati
adatok a gydgyszer terhes vagy szoptat6 néknél t6rténd alkalmazasardl,

Terhességben, szoptatis alatt nem alkalmazhato!

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezhetd.
4.8 Nemkivanatos hatisok, mellékhatisok

A mellékhatasok besoroldsa eléfordulisuk gyakorisiga alapjan t6rténik:

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 4116 adatokbdl nem allapithaté meg

A mellékhatasok tablazatos dsszefo glalasa

Mellékhatdsok Tiinetek
Nagyon gyakori Fajdalom az injekcié bead4sénak helyén, fejfsjas
injekcid beadasanak helyén fellépd iziileti fajdalom, stmeneti
Gyakori laz, faradékonysag, izomf4j dalom, hasmenés, kohdgés,
nehézlégzés, hanyinger, viszketés




duzzanat, b6rmelegség, viszketés és keményedés vagy csomo,
borkiiités az injekcié beaddsanak helyén; aluszékonysag,
szédiilés, étvagytalansdg, hanyas, szdjgaratfajdalom, nyelési
nehézség, orrfolyas, székrekedés, tilérzékenység

A bor kivérésodése az injekeid beadasanak helyén, hirtelen
kialakulé, (akut) allergias reakci6, aluszékonység, dlmatlansag,
tlisszgés, orrgaratgyulladis, orrdugulés, torokszarazsag,
Ritka influenzaszerti tiinetek, érzéscstkkends, végtagfijdalom,
szivdobogdsérzés, hasi fajdalom, bérkiiités, bérnyalkahartya-
rendellenesség, akne, szemféjdalom, kellemetlen érzés a fiilben,
nyirokcsomé-béntalom (Ilymphadenopathia);

hidegrazas, izérzészavarok, izérzet elvesztése, érzészavar
(paresthesia), remeggés, figyelemzavar, asztma, torokirritacid,
mandulagyulladas, kellemetlen érzés a végtagokban, nyaki
fajdalom, llkapocsfijdalom, nyaki duzzanat, szajfekély,
Nagyon ritka fogfajdalom, a nyelécsd betegségei, gyomorhurut (gastritis), a
széklet szinének megvaltozésa, szemféjdalom, homalyos 14tés,
szemirritacio, latascsdkkenés, fiilfdgjdalom, idegesség, magas
vernyomas, alacsony vérmyom4s, vizelettartasi nehézség
(vizeletinkontinencia), késlekedd menstrudciés vérzés

Nem gyakori

Eddig nem tapasztaltak a készitmény alkalmazisival Osszefliggo sulyos mellékhatast.

a. A kivélasztott mellékhatdsok lefrésa

A vizsgalati alanyoknél az egyes injekciok beadasat kévetben 30 percig szorosan nyomon kévették a
hirtelen kialakul6 reakcidkat. Az injekcid beadasanak helyén fellépd és az e gész szervezetet érintd
(szisztémas) mellékhatasokat az egyes injekcidk beaddsa utani egymast kovetd 7 napon keresztiil
vezették naplészeriien. A vizsgalati alanyoknal 28 napig szorosan nyomon kévették a nem szervezett
adatgyijtésbdl szarmazé mellékhatésok eléfordulasat, illetve 12 hénapig a kérhazak siirgésségi
osztalyanak latogatasét, az orvosi rendelék vératlan latogatasat és a stlyos mellékhatasok
eléfordulasat. A nem szervezett adatgyijtésbé] szarmazé mellékhatisokra vonatkozo informdcidkat
telefonos kikérdezés vagy idékozi klinikai latogatds sorén gyiijtstték. Az injekci6 beaddsanak helyén
fellépd és az egész szervezetet érint (szisztémas) mellékhatasok koziil a leggyakrabban jelentett,
szervezett adatgyiijtésbdl szirmazo, 18 éves és anndl idésebb felndtteknél 7 nappal az injekcié
beadésat kdvetden tapasztalt mellékhatas az injekci6 beaddsanak helyén fellépé fajdalom volt. Laz, a
faradékonység, fejfajas és hasmends is gyakran fordult el5.

b. Gyermekek és serdiildk
A 3 és 17 év kozotti gyermekeknél és serdiilsknél végzett biztonsagossigot és immunogenitast

értékeld klinikai vizsgalatok jelenleg is zajlanak.

c. Egyéb kiilonleges betegesoport(ok)
Nem 4ll rendelkezésre adat.

A készitmény biztonsdgossagat két, Kinaban és Kinan kivill végzett klinikai vizsgélat sor4n értékelik.
Az elsd klinikai vizsgalat egy Kinaban végzett randomizalt, kettds vak placebokontrollos VII. fizisi
vizsgalat, amely sordn kezdetben a készitmény biztonsigossagat és immunogenitését értékelik 18 éves
¢s annal idésebb felnbtteknél. A masodik egy olyan nemzetkdzi, multicentrikus, randomizalt, kettds



vak €s placebokontrollos ITI. fazisu klinikai vizsgalat, amely sordn a készitmény protektiv hatésat,
biztonsagossagat €s immunogenitasat értékelik. A vizsgalatot végzé szakemberek aktivan utankovetik
a biztonsagossagi adatokat és a mellékhatasok eléfordulasat az egyes injekciok beadasat kévetéen 0-
tol 21 vagy 28 napig, valamint a salyos mellékhatésokat 12 hénapig a teljes oltési program befejezése
utan.

1. A Klinikai vizsgilatokb6l szirmaz6 mellékhatasok eléfordulisanak gyakorisaganak
osszefoglaldsa

A mellékhatdsok osztalyozasa a Nemzetkdzi Orvostudoményi Szervezetek Tanécsa (CIOMS) 4ltal
ajanlott médon keriil feltiintetésre: A mellékhatésok eléforduldsanak gyakorisdga: nagyon gyakori
(210%), gyakori (=1%, <10%), nem gyakori (>0,1%, <1%), ritka (=>0,01%, <0,1%), nagyon ritka
(<0,01%), leirja az I/IL. fazist és a II. fazisu klinikai vizsgélatba bevont populdciétdl szarmazé
biztonsagossagi adatokat.

1) Az injekcié beaddsdnak helyén tapasztalt mellékhatdsok:
nagyon gyakori: fajdalom
nem gyakori. bérmelegség, duzzanat, keményedés vagy csomd, bérkiiités, viszketés;
ritka: borvorosség

2) Az egész szervezetet érintd (szisztémas) mellékhatasok
nagyon gyakori: fejfajas
gyakori: 14z, faradékonység, izomfajdalom, iziileti f4jdalom, k6hgés, nehézlégzés, hanyinger,
hasmenés, viszketés
nem gyakori: szédiilés, étvagytalansag, hanyas, szdjgaratfajdalom, nyelési nehézség, orrfolyas,
székrekedés, tlilérzékenység
ritka: hirtelen kialakuld (heveny, akut) allergids reakci6, aluszékonysag, dlmatlanség, tiisszogés,
orrgaratgyulladas, orrdugulés, torokszérazség, influenzaszerfi tiinetek, érzéscskkenés,
végtagfijdalom, szivdobogasérzés, hasi fajdalom, bérkiiités, bérnyalkahartya-rendellenesség,
pattanas (akne), szemfajdalom, kellemetlen érzés a fiilben, nyirokcsomé-bantalom
(limfadenopétia);
nagyon ritka: hidegrazas, {zérzészavarok, {zérzet elvesztése, érzészavar (paresztézia), remegés,
figyelemzavar, asztma, torokirritécié, mandulagyulladds, kellemetlen érzés a végtagokban,
nyaki fajdalom, allkapocsfajdalom, nyaki duzzanat, sz4jfekély, fogfijdalom, a nyel6csé
betegségei, gyomorhurut (gasztritisz), a széklet szinének valtozasa, szemfijdalom, homalyos
latas, szemirritdcio, latascskkenés, fiilfajdalom, idegesség, magas vérnyomas, alacsony
vérnyomds, vizelettartasi nehézség (vizeletinkontinencia), késlekedd menstruacids vérzés

3) A mellékhatdsok silyossiga
A készitmény klinikai vizsgilatokbél szdrmaz6 mellékhatésai féleg 1. stilyossagi foki (enyhe)
reakeidk, 3. vagy nagyobb siilyossagi foku, szervezett adatgyiijtésbdl szarmazd mellékhatisok
elofordulasi gyakorisaga 0,44%. 4. slilyossagi foki mellékhatést a készitménnyel kapcsolatban
nem jelentettek. Az injekcidé beaddsanak helyén tapasztalt 3. stilyossagi folai mellékhatdsok a
kovetkezok: fajdalom, bérkiiités, viszketés; a 3. sulyossagi fokl egész szervezetet érintd
(szisztémas) mellékhatasok pedig a kévetkezok: laz, foradékonysag, fejfajas, izomfijdalom,
iziileti fajdalom, k&hogés, nehézlégzés, hanyas, hasmenés, székrekedés, nyelési nehézség.

) Siilyos mellékhatisok
A Kinan kiviil végzett III. fazisu klinikai vizsgdlat sordn tapasztalt silyos mellékhatésok koziil
2020. oktober 31-ig egy vizsgalati alanynal silyos hanyingert és hanyést tapasztaltak, aki
gyogyszeres kezelést kbvetden meggyogyult. A vizsgalatot végzd szakember megitélése alapjan
ez a készitmény alkalmazasaval 41l 6sszefliggésben. A készitmény beadasét kovetden egy masik
vizsgélati alany jobb karja gyenge volt és selypitve beszélt. Ot a helyi kérhazban vizsgaltak ki,



azért hogy kizarjak a gyulladasos demielinizaciés szindrémét, a szklerdzis multiplexet (MS), a
klinikailag izolalt szindrémat (CIS), valamint az akut disszeminalt enkefalomielitiszt (ADEM).
A készitmény alkalmazisa és e kozott az eset kozott még nem 4llapitottdk meg az dsszefliggést.

2. A Kiniban és Kinan kiviil végzett klinikai vizsgdlatok sordn tapasztalt mellékhatisok

részletes leirasa

(D) A Kindban végzett L/IL. klinikai fazisi vizsgdlat:
A Kingban végzett I./I1. fazist klinikai vizsgalatba dsszesen 1120, 18 éves vagy annal idSsebb
vizsgilati alanyt vontak be, akik koziil 420-nak adtak be a készitményb6l legalabb egy injekcidt
(4tlagos adagban részesiil6 csoport). Kéziiliikk 192 (45,71%) volt férfi, és 228 (54,29%) volt no.
2020. oktéber 13-ig, az oltasi program végeztét kbvetben még legalabb 28 napig figyelték meg a
biztonsagossagi adatokat, illetve a hossza tavil biztons4gossagi adatok utdnkdvetése még a mai
napig zajlik. A készitménnyel kiil6nb6z6 id6kozonként t6rténd oltasok (oltasi program) sordn
tapasztalt mellékhatésok eléfordulasi aranyat az 1. tabldzat mutatja be.

1. tablazat A Kinaban végzett I/II. fazisu klinikai vizsgdlat soran tapasztalt mellékhatisok
eléfordulisa n (%)

Eletkor 18-59 >60
Oltasi program 0,14nap | 0,21nap |0,28nap |0, 21, 420, 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 adatgylijtésbé] szdrmazé mellékhatasok
Az injekeié | 12(14,29) | 4(9,52) 6(7,14) 8(19,05) 21(25,00) | 11(13,1)
beadasanak  helyén
fellépd mellékhatdsok
fdjdalom 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)
borvorosség 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)
érint6  (szisztémas)
mellékhatasok
14z 1(1,19) 1(2,38) 2(2,38) 2(4,76) 1(1,19) 1(1,19)
faradékonység 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)
k6hogés 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) 12,38 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)
fziileti fijdalom 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 1(1,19)
Nem szervezett adatgylijtésbdl szarmaz6 mellékhatdsok
aluszékonysAg | 00,000 [ 0(0,00) [0(0,00 [1(238 [0(0,00 [ 0(0,00)

Megjegyzés: Nincsen 3. (sulyos) vagy nagyobb stlyossagi foki mellékhatas.

(2) A Kindn kiviil végzett ITI. fazist klinikai vizsgalat:




A Kindn kiviil végzett III. fazisti klinikai vizsgalatba 6sszesen 45000, 18 éves vagy anndl
idSsebb vizsgilati alanyt terveznek bevonni. 2020. oktéber 31-ig, az idékozi kiértékelésig,
14312 vizsgélati alanynak adtak be legalabb egyszer egy adagot a készitménybol, akik kéziil
12088 (84,46%) volt férfi és 2224 (15,54%) volt nd, valamint 14209 vizsgalati alany volt 18-59
eves kor kdz6tti (99,28%) és 103-an voltak 60 évesek vagy annal idésebbek (0,72%). A
biztonsagossagi adatok az oltési programot kvetd legalabb 28 napig térténd utinkdvetése
befejez8détt, a hosszi tavi biztonsigossagi adatok utankdvetése még jelenleg is zajlik. A 18-59
éveseknél, illetve a 60 éveseknél vagy annal id6sebbeknél tapasztalt, szervezett adatgylijtésbol
szarmaz6 mellékhatdsokat a 2. t4blizat mutatja. Eddig nincsen arra utal6 jel, hogy a készitmény
biztonsdgossaga a 60 éves vagy annal idésebb populécitra vonatkozéan nagyobb kockazatot
jelentene. A III. fazist klinikai vizsgalat soran, a nem szervezett adatgyijtésbol szdrmazé
mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga 16,03%, a 3. vagy annél nagyobb sulyossagi foku
mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga 0,23%. A szervezett adatgyijtésbol szarmazo
mellekhatasokhoz képest, a nem szervezett adatgyiijtésbél szirmazé mellékhatasok koziil az j,
3. stlyossagi foka mellékhatasok a kivetkezdk: sz4jgaratfajdalom (0,01%), bérkiiités nem az
injekcié bead4sanak a helyén (0,01%), nyirokcsomé-bantalom (limfadenopétia) (0,01%) és
tulérzékenység (0,01%).

2. tablazat A szervezett adaigylijtésbdl szarmazo mellékhatdsok, amelyeket a Kinan kiviil végzett
II. fazisu klinikai vizsgélat soran tapasztaltak n (%)

| Eletkor [ 18-59 260
| Vizsgélati csoport | Ez a készitmény | Placebo Ez a készitmény | Placebo (N=109)
(N=14209) (N=14187) (N=103)
Az injekeié | 2764(19,45) 3895(27.45) 12(11,65) 21(19,27)
beadasanak
helyén  fellépd
mellékhatasok
3. silyossagi 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. stilyossagi 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. stilyossagi 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. stilyossagi 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)
csomé
3.stilyossagi 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. stilyossagi 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. sulyossagi 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 érint6
(szisztémas)
mellékhatasok
3. stlyossagi 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. sulyossagi 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. sulyossagi 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)
kéhogés 463(3,26) 492(3,47) 2(1,94) 0(0,00) ]
3. stlyossagi 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. stulyossagi 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)
’Tsﬁlyosségi fok | 5(0,04) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
Lnehézlégzés 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 fijdalom 176(1,24) 167(1,18) 1(0,97) 3(2,75)
L3. silyossagi fok | 2(0,01) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
hanyinger 151(1,06) 130(0,92) 5(4,85) f 3(2,75)
h sulyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
viszketés (a bér | 160(1,13) 126(0,89) 1(0,97) 0(0,00) 4‘
sériilése nélkiil) 1
3. stilyossagi fok { 1(0,01) 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00)
székrekedés j 104(0,73) 104(0,73) 0(0,00) 2(1,83)
\isﬁlyosségi fok J 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
| hényas 81(0,57) 84(0,59) 1(0,97) 0(0,00)
( 3. silyossagi 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)
k 3. stilyossagi fok 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
kédros 32(0,23) 24(0,17) 0(0,00) 0(0,00)
étvagytalansag
3. sulyosségi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
b8rnyélkahartya- | 1(0,01) 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00)
rendellenesség 4’
[ 3. sulyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) [
hirtelen kialakulé | 1(0,01) 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00)
(heveny,  akut) }
allergias reakcio r
'|_3. silyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) [ 0(0,00) 4‘

4.9 Tuladagolis

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinimigs tulajdonsdgok
Farmakoterapids csoport, ATC kéd: nem értelmezhets.

Hatidsmechanizmus
A vakcina a SARS-CoV-2 virust semlegesitd antitestek termelését vaéltja ki,

Farmakodindmijs hatdsok
Lésd: Klinikai hatésoss4g és biztonsigossag




Klinikai hat4sosség és biztonségossig

Az immunogenitast a fert6zé SARS -CoV-2 elleni neutralizal6 antitestvalaszként értékelték
randomizilt, kettés vak, placebokontrollos, 1. és II. fazisu vizsgélatban 3—12 éves gyermekek, 13-17
éves serdiilok és 18-59 éves, illetve 60 feletti felnSttek bevondsaval Kinaban. A masodik dézis utani
14. napon minden beoltott személynél megfigyelhetd volt a SARS-CoV-2 elleni humoralis
immunvélasz. A 0. és 21. napon beadott két dézisti adagolés 4 mikrogrammos vakcinival magasabb
neutralizal$ antitest-titert ért el a 18 éves és annal id6sebb populaciéban.

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

Klinikai vizsgalat:

Ennek a készitménynek a regisztralt, kritikus III. fazist klinikai vizsgélata a multicentrikus,
randomizalt, kettés vak és placebokontrollos klinikai vizsgalatok elrendezésének elvét koveti, és tobb
orszagban, illetve teriileten végzik, tobbek kozdtt az Egyesiilt Arab Emirségekben (Abu Dhabi,
Sharjah) és a Bahreini Kirdlysigban. E készitmény védbhatdsanak, biztonsagossaganak és
immunogenitdsénak felmérése érdekében ebbe a vizs galatba a tervek szerint legalabb 45 000, 18 éves
vagy id6sebb egészséges vizsgalati alanyt vonnak be, miutin megkapjék a véletlenszertien kivalasztott
1-es Vakcindval (ez a készitmény), 2-es Vakeinaval vagy placebdval trténé kétszeri oltast a 0. és a
21. (+7) napon. Ennek a vizsgalatnak az els6dleges feltevése, hogy a 18 évnél idésebb egészséges
feln6tteknél, ezzel a készitménnyel beadott két oltas utin 14 nappal, az oltas hatasanak (vaccination
effect, VE) 95%-o0s megbizhatdsagi intervallumanak (konfidencia intervallum, CI) alsé hatéra a
placeb6éhoz képest >30%. A Kinn kiviil vegzett III. fazisn vizsgilat soran megfigyelt védBhatas
id6kozi kiértékelésének eredménye az alabbiakban olvashat6:

A vakcina hatdsossdgira vonatkozé eredmények

A 1. fazis vizsgélat elsédleges végpontja a COVID-19 incidencia aranyszama, az ezzel a
készitménnyel vagy placeboval torténd két oltés utdn 14 nappal. A személy/év incidencia aranyszam
alapjan szdmitott védettségi arany meghatrozisa a legfébb médszer a vakcina védShatasanak
megbecsiilésére. Az id8kozi kiértékelds soran, a végpontok elbiraldsara hivatott bizottsig az 6sszes
hatdsossagi végpontot eléré esetet (58 eset) megerdsitette. Az idékozi kiértékelés eredménye alapjan
elmondhatd, hogy a 0. és 21. (+7) napon ezzel a készitménnyel beadott két oltas utan 14 nappal a
vakcina hatasossiga a COVID-19 megelézését tekintve 79,34%-o0s voli (kétoldalas 99,938%-os CI:
32,11%-93,71%), és ezzel az elsd id6kézi kiértékelés soran teljesitette a vakcina hat4sossagi
vizsgilatanak feltevését. Az ezen készitménnyel oltott vizsgalati alanyok 4tlagos utdnkévetési ideje
38,0 £ 14,8 nap. Az eredmények részletes leirasat a 3. tablazat mutatja,

A Kinén kiviil végzett II1. fizisa vizsgélatban a vakcina hatdsossaganak id6kozi értékelésébe
bevonhaté 60 évnél idésebb személyek aranya 0,63%, végpontot elérd eseteket eziddig nem jelentettek
és ennél a korcsoportnél erre a korcsoportra vonatkozéan a sulyos COVID-19-fert6zéssel szembeni

védShatds még nem megbecsiilhetd.

3. tablazat A vakcina hatdsosséga (V E) COVID-19-fertézéssel szembeni hatdsossaganak id6kozi
kiértékelése, ezzel a készitménnyel beadott két oltss utdn 14 nappal (nFAS1)

Csopor- |Ez a készitmény (N=11 658) Placebo (N=11 653) {VE (%) )VE (%)
tok
|




Paramé- |inciden- |virusnak személy/ |95%-os |inci-  [virusnak személy /(95%-os (99,938%- (95%-0s

terek cia kitett po-|év CI (%) |dencia [kitett év CI (%) |os CI) CI
pulicié |inciden- populicid |inciden-

cia arany- cia ardny-

SzZam szam

%) (%) |
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-

J 93,71) 189,55)

S—

Megjegyzés: (1) Személy/év incidencia aranyszam alapjan szdmitott védettségi ardny: a Poisson
regressziés modellben az incidencia fliggd valtozoként, a csoportok fix hatdsként, a virusnak kitett
populicié kiegyenlitd valtozoként szerepel, kapcsolati fliggvénye pedig logaritmikus. Az adott
csoportra es6 személy-év incidencia legkisebb négyzetét, valamint az ezen alapul6 vakcinahatést ezzel
a modellel és a vonatkozé 95%-os CI segitségével szamiottik ki.

(2) Hasonl6 esetsz4m esetén a szignifikanciaszint kiszdmitasihoz hasznélja a Lan-DeMets, illetve az
O’Brien-Fleming figgvényt (PASS 15); az egyoldalas szignifikanciaszint 0,00031.

Az immunogenitdsra vonatkozé eredmények

Ennek a készitménynek a beadssat kéveten a szérumban taldlhatd neutralizalé antitestek titerének
mértani 4tlagat é16virussal térténd neutralizlé ellenanyag méréssel hatirozzak meg, amit az I/II.
fézist és a II1. fazish vizs galatban is alkalmaznak, és aminek az eredményét a 4. és 5. t4blazat mutatja
be. Ezt a gyogyszert feltételesen hagyték jév4 a vakcina hatasossaganak idékozi értékelése alapjan,
amit a Kindn kiviil zajl6, III. fAzist klinikai vizsgélatok soran végeztek. A rendelkezésre 4ll6 adatok
szerint a neutralizil6 antitestek szintje a 60 évnél idésebb személyekben alacsonyabb, mint a 18—

59 evesekben, illetve a neutralizalé antitestek szintje az olt4si program befejezése utani 90. napon a
28. napi értékhez képest nem csékkent.

4. tablazat A 18-59 éves populdciéban a kiilénbsza oltisi programok sordn mért neutralizalo
antitestek mértani k6zép titer (GMT) értéke (95%-os CD
r Oltési N A 2 injekcibt A 2 injekci6t A 3 injekciét [ Ateljes oltasi |
program kovetden k&vetéen k&vetben programot
14 nappal 28 nappal 28 nappal kovetden
90 nappal o
1. fazis (0, 28, | 24 211,2 (158,9== | 201,2 (149,9- | 309,6 (252,0- |-
’ 56 nap) J 280,6) 270,0) 380,4)
LII. fazis (0, 28, | 60 - 2093 (176,0- | 3084 (274,1- | - ‘
56 nap) r

IL f4zis (0,28 | 84 - 214,8 (179,2-

248.8) ! 347.1)
nap) J 257,6) }

IL fazis (0,21 | 42 - 233,6 (176,2- - 285,6 (208,3-

nap) 309,7) 391,6)
IIL. fazis (0, 42 222.5 (169,2- - 257,8 (207,5- 283,4 (206,8-
21, 42 nap) 292.7) 320,4) 388.4)

|




II1. f4zis (0,21 | 838 156,2 (149,8- - - -
nap) 163,0)
5. tablazat A 60 év folotti populacidban a kiilénbszd oltasi programok sordan mért neutralizalé
antitestek GMT értéke (95%-os CI)
Oltasi program N A 2 injekciot A 2 injekci6t A 3 injekciét
ko6vetden 14 nappal | kdvetden 28 nappal | k6vetden 28 nappal
I. fazis (0, 28, 56 | 24 110,0 (73,5-164,7) | 111,9(81,8-153,0) | 199,4 (152,0-
nap) 261,4)
II. fazis (0, 28, 56 | 60 - 118,2 (99,2-141,0) | 206,2 (177,6-
nap) 239,4)
III. fazis (0, 21 | 42 109,7 (97,4-123,4) | - -
nap)

A fenti klinikai vizsgalatokbol szdrmaz6 biztonsagossagi adatokat 1asd a Mellékhatasok fejezetben.

3. Keresztneutraliziciés probiboél szdirmazé eredmények

A keresztneutralizacids probét 10 olyan SARS-CoV-2 virustdrzzsel végezték, melyek Kindban
Jjarvéanyt okoznak vagy vildgszerte tipikus virustdrzsek (2366T, 77, 76, F13P4, 35TP2, 56YP3,
HN97P3, 834Y, QD01 and P701). A tesztet 47 szérummintén végezték el, melyeket 28 nappal az
ezzel a készitménnyel t6rténd két oltas beadasat kovetden vettek le a vizsgalati alanyoktol, a Kinn
kiviil végzett III. fizist vizsgalatokban. A szérumban 1évé neutralizald antitesteket él6virussal torténd
neutralizal6 ellenanyag méréssel tesztelték. A 47 szérummintabol nyert adatok szerint a 10
virutérzsnél kimutatott legkisebb GMT-érték 165,5 volt, a legnagyobb 246,8; a virustorzsek kozott
nincs szignifikans kiilénbség.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsigossdgi vizsgilatok eredményei

A BIBP a preklinikai vizsgalatokat kiilonféle 4llatmodellekkel (majom, patkany, egér, nytil és
tengerimalac) végezte. Az immunogenitési vizsgélatok és a toxicitési vizsgalatok eredményei a
vakcina figyelemre mélté teljesitményét bizonyitottak. Tovabb4 a vakeina teljes védelme nem ember
f6eml8s rézuszmajmoknal a SARS-CoV-2-prdbaval szemben kiemelkedd hatdsossagot mutatott a

kutatas soran. Altalanossagban, kisérleti koriilmények k6zott semmilyen egyértelmii rendellenes
reakci6 nem volt megfigyelhetd.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

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




6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam

2 év (feltételezett)

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok

Hiitve (2-8 °C-on), fénytd] védve tarolandé és szallitandé. Nem fagyaszthat6!
6.5 Csomagolds tipusa és kiszerelése

Folyékony vakcina elére toltott fecskendGben vagy injekcios tivegben.

Az elbretoltott fecskendSk a parenteralis gyogyszerek beadaséra alkalmas eszkdzok. Kicsik, igy
kénnyen hordozhat6k és megbizhatéak a vakcina pontos adagolasaban. Az el6retoltstt fecskendd

(1 ml) a tiivéd6 kupakbol, a tiit hordozé iivegesdbdl, a dugattyt gumiburkolatabdl és a dugattytiridbal
all. A kbzepes boroszilikat injekcids iiveg egyfajta egyszer(i felépitési, térhetetlen és anyag, amelyet
elterjedten hasznalnak a vakcinakészitményekhez. Az injekcids iiveg (2 ml) filmbevonattal elltott
kdzepes boroszilikat iivegbél késziilt injekcids tivegekbdl, aluminium félia kupakbél és filmbevonattal

ellatott gumidugébol all.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirdsok szerint kell végrehajtani.
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BETEGTAJEKOZTATO



Az aldbbi tdjékoztato a gydgyszer kinai nyelvii termékismertetGjének magyar nyelvii adaptdcidja, tehdt
nem hivatalos és vizsgdlatokon alapulé (eurdpai szabdlyoknak megfeleld) betegtdjékoztatd, hanem az
alkalmazdshoz irdnymutatdst ado leirds. A kiinduldsi alapul szolgdlo termékismertetd utolsé
dttekintésének datuma: 2020. december 30.

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

Tdjékoztaté felhaszndléknak

Ez a termék siirg6sségi jovahagyas alapjan keriil felhasznaldsra. Kérjiik, gondosan olvassa el az alabbi
tajékoztatot. A gydgyszert mindig az orvos utasitdsanak megfelelden kell alkalmazni.

A gyobgyszer neve: Generikus név: COVID-19 vakcina (Vero-sejt), inaktivalt
Fantazianév: ZHONGAIKEWEI (A 2 1] )
Pinjin-atirds: Xinxing Guanzhuang Bingdu Miehuo Yimiao (Vero Xibao)

Osszetétel: Ezt a készitményt 19nCoV-CDC-Tan-HBO2 t6rzs felhasznalasaval allitjak eld,
Vero-sejteken, majd — inkubéciét kovetden — a folyadékot kinyerik, inaktivaljak,
koncentraljak, tisztitjdk és AI(OH); adjuvénst (a hatést erdsitd anyagot) adnak
hozz4. Nem tartalmaz antibiotikumot vagy tartositészert.

A hatéanyag: inaktivalt 19nCoV-CDC-Tan-HB02 térzs

Adjuvans: Al(OH);

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

Jellemzok: Tejfehér szuszpenzio, amely eléfordulhat, hogy a csapadékképz6dés miatt
kiilonbdz0 rétegekre valik szét; a csapadék razast kivetden eltiinik.

Célcsoport: Véddboltas 18 évesnél idbsebb személyek oltasara.

ATIL fazisu klinikai vizsgélatok adatai alapjdn ez a készitmény meghatarozott
védOhatassal bir a 18-59 éves népességnél. A 60 éves vagy annal idésebb

—- népesség aranya alacsony volt a klinikai vizsgalatokban (0,63%). A 60 éves vagy
id8sebbek aranyit a kés6bbiekben, a klinikai vizsgalatok soran névelni fogjak
annak érdekében, hogy kizvetlen bizonyitékot nyerjenek az ebben az életkori
csoportban kifejtett védohatasra. A klinikai vizsgéalatok rendelkezésre 4116 adatai
azt mutatjak, hogy a készitmény alkalmazasat kévetden a neutralizald antitestek
egy bizonyos szintje a 60. életéviiket betdltstt népességnél is jelen volt. A
készitmény alkalmazasa el6tt figyelembe kell venni a 60 éves vagy annal
id6sebbek egészségi allapotat és expozicids (a védboltdsnak vald kiettség)
kockézatat annak érdekében, hogy értékelni lehessen, sziikséges-e a készitmény
alkalmazésa.

Rendeltetés és felhasznalas: Ezt a gyogyszert a SARS-CoV-2-fert6zés okozta COVID-19
megelOzésére alkalmazzak.



Hataserésség:

Ezt a gy6gyszert feltételesen hagytak jova a I fazist klinikai vizsgélatok adatai
alapjan. A védohatasra vonatkozd értékeléshez a végsd adatok egyel6re nem
allnak rendelkezésre, a hatisossag és a biztonsagossig még tovabbi ellendrzésre
szorul.

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

Az oltds beaddsinak rendje €s az alkalmazott adag: Alapimmunizalés: 2 alkalommal — az egyes

Mellékhatasok

alkalmak kz6tt 21-28 nap kiilonbséggel. Az emberi felhasznalasra szént adag
0,5 ml. Intramuszkularis (izomba adott) injekcié formaban t6rtén alkalmazasra;
az injekcioé beadasanak optimalis helye a felkar deltaizomzata. Nincs
meghatérozva, hogy sziikséges-e ennél a készitménynél emlékeztetd oltas.

A készitmény biztonsagossagat két, Kindban és Kinan kiviil végzett klinikai
vizsgalat sordn értékelik. Az elsé klinikai vizsgalat egy Kindban végzett
randomizalt, kettds vak placebokontrollos /1. fazist vizsgalat, amely soran
kezdetben a készitmény biztonsdgossagat és immunogenitasat értékelik 18 éves
és anndl id6sebb felndtteknél. A masodik egy olyan nemzetkszi, multicentrikus,
randomizalt, kett6s vak és placebokontrollos III. fizist klinikai vizsgélat, amely
soran a készitmény protektiv hatdsat, biztonsagossigat és immunogenit4sat
ertékelik. A vizsgalatot végzd szakemberek aktivan utankdvetik a biztonsigossagi
adatokat és a mellékhatasok eldforduldsat az egyes injekcidk bead4sat kovetben
0-t61 21 vagy 28 napig, valamint a sulyos mellékhat4sokat 12 hénapig a teljes
oltasi program befejezése utan.

3. A Klinikai vizsgalatokbél szirmazé mellékhatasok el6forduldsanak
gyakorisiginak Gsszefoglalisa

A mellékhatasok osztalyozdsa a Nemzetkdzi Orvostudomanyi Szervezetek
Tanacsa (CIOMS) éltal ajanlott médon keriil feltiintetésre: A mellékhatésok
el6forduldsdnak gyakorisaga: nagyon gyakori (=10%), gyakori (=1%, <10%),
nem gyakori (=0,1%, <1%), ritka (0,01%, <0,1%), nagyon ritka (<0,01%),
lefrja az L/I1. fézist és a I0I. fazist klinikai vizsgélatba bevont populdciétol
szdrmazo biztonsagosségi adatokat.

(5)Az injekci6 beadasanak helyén tapasztalt mellékhatdsok:

nagyon gyakori: fijdalom

nem gyakori: bérmelegség, duzzanat, keményedés vagy csomd, bérkiiités,
viszketés;

ritka: bor kivoréstdése

(6) Az egész szervezetet érinté (szisztémas) mellékhatdsok

nagyon gyakori: fejfajas

gyakori: 1az, faradékonysag, izomfajdalom, iziileti fajdalom, kohdgés,
nehézlégzés, hanyinger, hasmenés, viszketés

nem gyakori. sz€diilés, étvagytalansdg, hanyas, szajgaratfsjdalom, nyelési
nehézség, orrfolyés, székrekedés, tilérzékenység

ritka: hirtelen kialakul6 (heveny, akut) allergias reakcid, aluszékonysag,
almatlansg, tiissz0gés, orrgaratgyulladas, orrdugulés, torokszérazsag,
influenzaszerii tiinetek, érzéscsokkenés, végtagfijdalom, szivdobogasérzés, hasi
fajdalom, bérkiiités, bdrnyélkahartya-rendellenesség, pattanas (akne),



Ellenjavallatok

szemféjdalom, kellemetlen érzés a fiilben, nyirokcsomé-bantalom
(limfadenopétia);

nagyon ritka: hidegrizas, izérzészavarok, izérzet elvesztése, érzészavar
(paresztézia), remegés, figyelemzavar, asztma, torokirritacié, mandulagyulladés,
kellemetlen érzés a végtagokban, nyaki f4jdalom, allkapocsfajdalom, nyaki
duzzanat, szajfekély, fogfajdalom, a nyelBcsd betegségei, gyomorhurut
(gasztritisz), a széklet szinének véltozasa, szemfajdalom, homalyos l4t4s,
szemirriticio, latascsokkenés, fiilf4jdalom, idegesség, magas vérnyomas,
alacsony vémyomas, vizelettartasi nehézség (vizeletinkontinencia), késlekedd
menstrudcios vérzés

(7) A mellékhatdsok stlyossiga

A készitmény klinikai vizsgalatokbél szdrmazd mellékhat4sai foleg 1. stilyossagi
foku (enyhe) reakcidk, 3. vagy nagyobb sulyossagi fokti, szervezett
adatgyijtésbbl szarmaz6 mellékhatasok eléfordulési gyakorisaga 0,44%.

4. sulyossagi fokli mellékhatést a készitménnyel kapcsolatban nem jelentettek. Az
injekci6 beadasanak helyén tapasztalt 3. sulyossagi fokii mellékhatésok a
kovetkezok: fajdalom, borkiiités, viszketés; a 3. silyossigi fokii egész szervezetet
érint6 (szisztémds) mellékhatasok pedig a kovetkezok: 14z, fairadékonysag,
fejfajas, izomfijdalom, iziileti fojdalom, kdhdgés, nehézlégzés, hanyas,
hasmenés, székrekedés, nyelési nehézség,

(8) Stilyos mellékhatasok

A Kinan kiviil végzett ITI. fazist klinikai vizsgalat sordn tapasztalt stilyos
mellékhatasok kdziil 2020. oktdber 31-ig egy vizsgélati alanynal stilyos
hényingert és hanyast tapasztaltak, aki gyogyszeres kezelést kdvetden
meggyogyult. A vizsgalatot végzd szakember megitélése alapjan ez a készitmény
alkalmazisival 4ll 6sszefliggésben. A készitmény beaddsat kdvetden egy mésik
vizsgélati alany jobb karja gyenge volt és selypitve beszélt. Ot a helyi kérhazban
vizsgélték ki, azért hogy kizarjak a gyulladasos demielinizicios szindromét, a
szklerézis multiplexet (MS), a klinikailag izolalt szindrémat (CIS), valamint az
akut disszeminélt enkefalomielitiszt (ADEM). A készitmény alkalmazisa és e
kozdtt az eset kozott még nem 4llapitottak meg az Gsszefiiggést.

1) Olyan személyek, akiknél a készitmény barmely 6ss—z’é~teV6jével (a segédanyagokat is beleértve)
szemben ismert tilérzékenység 4ll fenn,

2)  Olyan személyek, akiknél korabban vakcindk alkalmazéasakor stlyos mellékhatasok jelentkeztek
(példaul heveny tilérzékenységi reakcid; végtagok, szemek, ajkak, torok duzzanata
[angioneurotikus 6déma]; 1égszomj stb.).

3)  Terhes, illetve szoptaté nok.

3)  Azon szemelyeknél, akiknél a kronikus betegség nincs megfelelden egyensilyban, vagy
krénikus betegség akut felldngoldsa esetén, vagy kértorténetiikben tilérzékenység szerepel.

Ovintézkedések

3] A védboltas altal biztositott immunvédelem tartdssagara vonatkozé adatok egyel6re nem
allnak rendelkezésre; a jarvanyiigyi megel6zés és infekcidkontroll kvetelményeinek
megfeleld védbintézkedésekre tovabbra is sziikség van.
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A 60 éves és iddsebb személyeknél a vakcina altal biztositott védettség tekintetében egyelbre
korlatozott mennyiségii adat 4ll rendelkezésre. A gy6gyszer alkalmazasa elstt figyelembe kell
venni a 60 éves és iddsebb személyek egészségiigyi allapotat és a virusnak valé kitettségiik
kockézatét.

A gybgyszer alkalmazésa elGtt ellendrizni kell a csomagoldst, a cimkét, a készitmény kiillemét
¢s a lejérati id6t. Ha az fivegfecskendd megrepedt vagy kiils6 felszinén folt, karcolas lathato, a
cimke nem olvashat6, a gydgyszer lejért, a vakcina kinézete zavaros stb., a gy6gyszer nem
hasznalhat6 fel.

A gyogyszer vénaba torténd beadasa tilos! A gyégyszer bér alatti szévetekbe vagy a bér
rétegei kozé (intradermaélisan) t6rténd bead4sanak biztonsagossagarol és hatasossagéarél
egyelbre nem allnak rendelkezésre adatok.

Az oltott személyeknek a gydgyszer beadasat kovetden megfigyelés céljabol legalibb

30 percig az oltas helyszinén kell maradniuk. Az idénként eléforduld salyos allergids reakci6
Jelentkezése esetén az oltéponton rendelkezésre kell 4llnia az elsésegélynytjtashoz sziikséges
megfelelé gyogyszereknek (példaul adrenalinnak).

A gydgyszer csak kelld koriiltekintéssel alkalmazhat6, ha az oltandé személynél

csokkent vérlemezkeszam (trombocitopénia) vagy barmilyen véralvadasi zavar 4ll fenn, mert a
vakcina izomba valé (intramuszkularis) bead4sat kivetden vérzés alakulhat ki.

Azoknal a személyeknél, akiknek immunglobulint adtak be, az immunolégiai hatdsossdg
megvéltozasinak elkeriilése érdekében a vakcina alkalmaz4sa az immunglobulin beaddsa utin
tobb mint 1 hénap elteltével torténhet.

Nem végeztek klinikai vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy az egyidejiileg (a COVID-
19 vakcindnal valamivel korabban, valamivel kés6bb vagy azzal egy idében) mas vakcinaval
is torténd oltas hatéssal van-e a gyogyszer immunvalaszt kivaltd hatédsara (immunogenitésara).
A gyogyszer mas vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazdsihoz szakorvos segitségét kell
kérni. '

Amennyiben a beteg idegrendszeri mellékhatdsokat tapasztal a vakcina bead4sa utén, a
gyogyszert tilos a tovdbbiakban alkalmazni!

Jelenleg vagy kordbban SARS-CoV-2-fert6zésben szenvedd betegeknél a vakcina ltal
biztositott védettséggel kapcsolatos kdzvetlen bizonyiték egyelére nem 4ll rendelkezésre.

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

Az oltds beadésit el kell halasztani, ha a beoltand6 személynél 14z, vagy egy betegség akut
fazisa jelentkezik. o .
Ha az oltandé személy az immunszuppresszios kezelésben részesiil vagy immunhidnyos, a
vakcindra adott immunvélasz csSkkent mértékii lehet. Ebben az esetben az oltds beaddsénak
elhalasztésa sziikséges a kezelés végéig, vagy a megfeleld immunmiikodés eléréséig.

Olyan személyek, akiknél kontrolldlatlan epilepszia, egyéb siilyosbodé ideggydgydszati
betegség, vagy Guillain—Barré-szindréma a1l fenn.

Kiilonleges csoportok

1y

2)

Fogamzdkeépes korti n6k: A klinikai vizsgalatok soran a gyogyszer alkalmazasat kovetden

vératlanul teherbe esé n6kt6l szarmazo adatok mennyisége nagyon korldtozott, és nem
elégséges a nemkivanatos terhességi kimenetelek (a spontén vetélést is beleértve) kockdzatanak

megitélésére.
Terhes €és szoptat6 nok: Nem éllnak rendelkezésre klinikai vizsgalati adatok a gy6gyszer terhes

vagy szoptatd néknél térténd alkalmazisardl.



Gyégyszerkiolcsonhatdsok

1) Egyidejii oltis mas vakcinaval: Nem végeztek klinikai vizsgélatokat annak megallapitésara,
hogy az egyidejiileg més vakcinaval is (valamivel korabban, egyszerre vagy valamivel késébb)
torténd oltds hatassal van-e a gy6gyszer immunvalaszt kivalté hatasira (immunogenitaséara).

2)  Egyidejli alkalmazas mas gyégyszerekkel: Az immunrendszer mitkodését elnyomé gyégyszerek
(példaul immunszuppresszansok, kemoterapids gydgyszerek, antimetabolitok, alkilez8szerek,
citotoxikus gyogyszerek, kortikoszteroidok) csékkenthetik a szervezetnek ezen gy6gyszerre
adott immunvéalaszit. Ha az oltand6 személynél mas vakcinakat vagy gyogyszereket
alkalmaztak nemrégiben vagy alkalmaznak jelenleg, a kélcsénhatdsok elkeriilése érdekében a
gyogyszer alkalmazasa el6tt javasolt szakorvos segitségét kérni.

Tarolas: Hiitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitandé. Fénytdl védve tarolandé, Nem fagyaszthato!
Felhasznalhatésagi idétartam: 2 év (ideiglenesen megéllapitott idtartam)

Csomagolis: eléretoltstt fecskendd (injekcios tiivel), 1 fecskendd dobozban; az oltéanyagot
tartalmazé semleges boroszilikat injekcids liveg, halogénezett butilgumibél késziilt dugéval lezarva,
1 injekcios iiveg dobozban vagy 3 injekcids iiveg dobozban.
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