Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Spikevax diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina (nukleozid-maodositott)
elasztomeran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (ij gydgyszerbiztonsagossagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének madijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu oltas a Spikevax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Spikevax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spikevax-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spikevax-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu oltas a Spikevax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Spikevax a SARS-CoV-2 virus &ltal okozott COVID-19-betegség megel6zésére alkalmazhato 6 éves
és id6sebb gyermekeknél, serdiil6knél és felndtteknél. A Spikevax hatéanyaga a SARS-CoV-2

crcr

agyazva.
Mivel a Spikevax nem tartalmazza magat a virust, igy nem okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

Hogyan miikddik a vakcina?

A Spikevax stimulalja a szervezet természetes védekezOrendszerét (az immunrendszert). Az oltas ugy
miikddik, hogy a szervezet védelmet (antitesteket) hoz létre a COVID-19-betegséget okozé virus ellen.
A Spikevax egy hirvivd ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kdzvetitésével informaciokat
hordoz, ennek segitségével a szervezet sejtjei létrehozzak az Ugynevezett tliskefehérjét, amely a virus
feliiletén is megtalalhato. Ezt kdvetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a tiiskefehérje ellen, ami segit
a virus elleni kozdelemben. Ez segiti Ont a COVID-19-betegség elleni védelemben.

2. Tudnivalok a Spikevax alkalmazasa elott

A vakcinat nem szabad beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt)
barmely egyéb 0sszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Spikevax beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo
egészségugyi szakemberrel, ha:



- korébban sulyos, életveszélyes allergias reakcioja volt barmely mas oltéanyag injekcioja utan,
vagy miutan korabban mar beadtak Onnek a Spikevax-t.

- nagyon gyenge vagy sérilt az immunrendszere

- ha barmilyen injekcié beadasa utan eléfordult Onnél 4julas

- Vérzési zavara van

- magas laza vagy sulyos fertézése van; viszont beadhatjak Onnek a vakcinat, ha csak héemelkedése
vagy felsd légti fertézése van, példaul nathas

- valamilyen sulyos betegsége van

- haszorongas jelentkezik Onnél az injekciéval kapcsolatban

A Spikevax oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockézata all fenn (lasd 4.4 pont).

Ezek a betegségek akar az oltast kdvetd néhany napon beliil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk
altalaban 14 napon belul megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a masodik dozist kovetden, és
nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal.

Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és mellkasi fajdalomra, és azonnal forduljon
orvoshoz, ha ezek jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezeléorvosaval,
gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo egészségligyi szakemberrel a Spikevax beadasa elott.

Kapillarisszivargéas-szindréma fellangolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma (a kis vérerekbdl [kapillarisokbol] a folyadék
szivargasat okozo allapot, ami a kar és a lab gyors duzzadasat, hirtelen testtémeg-gyarapodast és
ajulasérzést, alacsony vérnyomadst okoz) fellangolasardl szdmoltak be a Spikevax beadasat kovetden.
Ha Onnél kordbban volt mar eléfordult kapillarisszivargas-szindroma, beszéljen kezeldorvosaval,
mieldtt beadnak Onnek a Spikevax-ot.

A védettség ideje
Mint minden vakcina, igy a Spikevax esetében is eléfordulhat, hogy a 2 adagbol allo alapoltasi sorozat
nem véd meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddoltas hatasa.

Gyermekek
A Spikevax nem javasolt 6 évnél fiatalabb gyermekek szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Spikevax

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl. A Spikevax befolydsolhatja mas gyogyszerek
hatasat, és mas gyégyszerek befolyasolhatjak a Spikevax hatasat.

Legyengiilt immunrendszerii személyek

Akkor is megkaphatja a Spikevax harmadik dozisat, ha immunrendszere legyengiilt. El6fordulhat
azonban, hogy a Spikevax hatasa legyengiilt immunrendszer(i személyeknél még a harmadik dozis
utan is gyengébb lesz. llyen esetekben a COVID-19-fertézés megel6zése érdekében tovabbra is
alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is
megfelelden be kell oltani. A kifejezetten az On szamara megfeleld lehetéségekrél beszéljen
kezel6orvosaval.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége, vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezelborvosaval, a gondozasat végzd egészségligyi szakemberrel vagy gyodgyszerészével,
miel6tt megkapna ezt a vakcinat. A Spikevax terhesség alatt is alkalmazhato. A Spikevax-szal a
masodik és harmadik trimeszterben oltott terhes n6ktdl szarmazo6 nagy mennyiségli adat nem mutatott
kedvez6tlen hatast sem a terhességre, sem az Ujsziil6ttre nézve. Bar az elsé trimeszterben végzett oltas



utan a terhességre, illetve az Gjszulottre gyakorolt hatasokrol egyeldre kevés az adat, a magzat
elvesztésének kockazatdban nem tapasztaltak valtozast.

A Spikevax alkalmazhaté a szoptatas idészakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen ¢€s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt gépjarmivet
vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

A Spikevax natriumot tartalmaz
A Spikevax kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax-ot?

12 éves és iddsebb személyek
A Spikevax-ot két, egyenként 0,5 ml-es injekcié formajaban kapja meg.

6-11 éves gyermekek
A Spikevax-ot két, egyenként 0,25 ml-es injekcié formajaban kapja meg.

Az oltassorozat befejezése érdekében, javasolt, hogy az els6 adag utan 28 nappal kapjon egy masodik
adagot ugyanabbol a vakcinabdl.

Ha elmulasztja a Spikevax alapoltdsanak masodik dézisara kapott idépontot

- Ha kimarad egy idépont, amint lehetséges, egyeztessen egy masik idopontot orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

- Haelmulasztja az injekcio Utemezett beadasat, akkor eléfordulhat, hogy a COVID-19-betegseggel
nem lesz teljesen védett.

Emlékezteté Spikevax-adag (0,25 ml) legalabb 3 honappal a masodik dozis utan adhaté be 18 éves és
iddsebb személyeknek.

Ha immunrendszere legyengiilt, akkor a masodik d6zis beadasat kovetéen legalabb 1 honapnak kell
eltelnie a harmadik dézis (0,5 ml, 100 mikrogramm 12 éves és idésebb személyek szamara; 0,25 ml,
50 mikrogramm 6-11 éves gyermekek szamara) Spikevax-adag beadasa el6tt.

Orvosa, gyogyszeresze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a felkar izomzataba
(intramuszkularis injekci6 formajaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak beadasa utan kezelorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzé
egészsegugyi szakember legalabb 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem jelentkeznek-e az allergias
reakcid jelei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészeét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakciora utalé alabbi jelek és tlinetek barmelyikét
tapasztalja:



- gyengének érzi magat vagy szeddl;

- valtozést érez a szivverésében;

- légszomja van;

- zihdlas jelentkezik;

- duzzad az ajka, az arca vagy a torka;

- csalankiiités vagy egyéb borkitités jelentkezik;
- hényingere van vagy hany;

- gyomorfajast tapasztal.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat vagy az ellatasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott kdzll tobb mint 1-et érinthet):

duzzanat/érzékenység az alkaron

- fejfajas

- héanyinger

- hényas

- izomfajdalom, izlileti fajdalom és merevség

- fajdalom vagy duzzanat az injekcié beadasanak helyén

- bérpir az injekcid beadasanak helyén (amely bizonyos esetekben az injekcié beadasat
kovetden kordlbelil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

- kimertiltségérzés

- hidegrazas

- laz

Gyakori (10 oltott kozl legfeljebb 1-et érinthet):
- hasmenés
- kiltés,
- kiltés vagy csalankiltés az injekcid beadasi helyén (eritéma) (amely bizonyos esetekben az
injekcid beadasat kovetéen korilbelil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

Nem gyakori (100 oltott kozul legfeljebb 1-et érinthet):
- viszketés az injekcid beadasanak helyén
- szédilés
- hasi fajdalom

Ritka (1000 oltott kdzil legfeljebb 1-et érinthet):
az arc ideiglenes egy oldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)
- azarc duzzanata (az arc duzzanata fordulhat ¢l6 olyan oltottaknal, akik korabban
arckozmetikai injekcidt kaptak.)
- atapintasi érzék vagy érzékelés csokkenése
- szokatlan érzés a borben, példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszerii bizsergés (paresztézia)

Nagyon ritka (10 000 oltott kozil legfeljebb 1-et érinthet):
- aszivizom gyulladdsa (myocarditis) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (pericarditis),
amelyek Iégszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Gyakorisadga nem ismert:
- sulyos allergias reakcio légzési nehézséggel (anafilaxia)
- az immunrendszer fokozott érzékenységgel jard reakcidja vagy tulérzékenyége (intolerancia)
- borreakcid, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron,
amelyek sotétvords kdzepét halvanyabb voros gytiriik veszik korbe (erythema multiforme).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is



bejelentheti talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat
ahhoz, hogy minél tébb informacid alljon rendelkezésre e vakcina biztonsagos alkalmazésaval
kapcsolatban.

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

5. Hogyan kell a Spikevax-ot tarolni?
A vakcina fénytdl védve, gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéara vonatkozik.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és kezelésre vonatkozo informéacidk az egészségugyi
szakembereknek sz616 betegtajékoztatdban talalhatok.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Spikevax?

- Tobbdozisos injekcids tiveg, amely 10, egyenként 0,5 ml-es adagot, illetve legfeljebb 20,
egyenként 0,25 ml-es adagot tartalmaz.

- Egy adag (0,5 ml) 100 mikrogramm messenger RNS-t (mMRNS-t) tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

- Egy adag (0,25 ml) 50 mikrogramm messenger RNS-t (mRNS-t) tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

- Egyszala 5’-cap strukturat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro
transzkripcioval készitettek a SARS-CoV-2 viralis tiske (spike, S) proteinjét kodolo
DNS-templatokrdl

Egyéb osszetevok: lipid SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil]Jamino}oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin

(DSPCQ), 1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharoz, injekcidhoz valé viz.

Milyen a Spikevax kulleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Spikevax fehér vagy tortfehér diszperzio, amelyet gumidugdval és aluminiumtomitéssel ellatott
iivegbdl késziilt injekcids livegben szallitanak.

A csomag mérete: 10 (tébbddzisos) injekcios liveg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanyolorszég

Gyarto:


http://www.ogyi.hu/

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanyolorszag

Recipharm Monts

18 Rue de Montbazon

Monts, Franciaorszag 37260

Moderna Biotech Spain S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanyolorszég

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 05/2022.

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

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség legalabb évente felllvizsgalja a gydgyszerre vonatkozo U]
informéacidkat, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.

Ha maés nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatdhoz, olvassa be a kddot egy mobilkészilékkel.
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Vagy kattintson az URL-re: https://www.ModernaCovid19Global.com

A vakcinarol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.

A betegtajékoztatdo az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyodgyszerligynokség
internetes honlapjan.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:

Nyomonkdvethetoség
A bioldgiai készitmények nyomonkovethetéségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
neveét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A Spikevax-ot képzett egészsegugyi szakembernek kell beadnia.

A vakcina a felolvasztast kovetGen hasznalatra kész.
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https://www.modernacovid19global.com/

Nem szabad felrazni vagy higitani.

A Spikevax-ot tartalmazé injekcios Uvegek tobb dézist tartalmaznak. Tiz (10, egyenként 0,5 ml-es)
dozis vagy legfeljebb husz (20, egyenként 0,25 ml-es) dozis szivhato fel mindegyik tébbddzisos
injekciods tivegbol.

A dugot lehetéleg minden alkalommal mas helyen szlrja at. Ne szdrja at 20 alkalomnal t6bbszor.

Minden injekcids lveg taltdltést tartalmaz, annak biztositasa érdekében, hogy 10 darab 0,5 ml-es adag
vagy legfeljebb 20, egyenként 0,25 ml-es adag kertlhessen beadasra.

A kiolvasztott injekcios Uvegek és feltoltott fecskenddk beltéri fényviszonyok mellett kezelenddk.

A Spikevax-ot az alapoltasi sorozatban két 0,5 ml-es (100 mikrogrammos) doézisban kell beadni

12 éves és idGsebb személyek szamara. A Spikevax-ot két 0,25 ml-es (50 mikrogramm) dézisban kell
beadni 6-11 éves gyermekek szamaéra.

A maésodik dozist az elsé dozis utan 28 nappal ajanlott beadni.

A masodik dbzis utan legalabb 1 hénappal harmadik do6zis adhaté azoknak a 12 éves és iddsebb
személyeknek (0,5 ml, 100 mikrogramm), valamint 6-11 éves gyermekeknek (0,25 ml,

50 mikrogramm), akik stlyosan immunkompromittaltak.

A Spikevax emlékeztet6 ddzisa (0,25 ml, 50 mikrogramm) legalédbb 3 hdnappal az alapoltéas utan
adhato be, 18 éves és iddsebb személyeknek.

Mint minden injekcidban beadhato vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig azonnal elérhetonek kell lennie anafilaxias reakcio esetére a Spikevax beadasat kovetden.

Az oltott személyeket az oltas utan egészségligyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb
15 percig.

Nem all rendelkezésre adat a Spikevax mas vakcinakkal torténd egyidejii alkalmazasara vonatkozoan.
A Spikevax nem keverhet6 0ssze mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel ugyanabban a fecskenddben.

A Spikevax-ot intramuscularisan (izomba) kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.
Tilos beadni ezt a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Informacio a tarolasrol és a kezelésrol

Fagyasztott tdarolas

-25-15°C kozott tarolandé.

Ne tarolja -50 °C alatti hémérsékleten

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti
dobozban térolandé.




Hasznalat el6tt olvassza fel mindegyik injekcios Uveget
Injekcids Oveg képek csak illusziracios célokra
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Hagyja az injekcits Uveget szobahdmérsékleten
15 percig, mielétt beadna
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Hlvos lrolés
szobahémérséidetig

Minden egyes injekciohoz Uj steril tvel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcios Gvegbdl,
hogy megeldzze a feridzd agensek atvitelét egyik szemelyrdl a masikra.
A fecskendében lIévé adagot azonnal fel kell haszndini.
Miutan az injekcios Uveget aliyvkasziottak a kezdeti dozis felszivasa érdekében,
a vakcinat azonnal fel kell haszndlni és 19 6ra elteltével ki kell dobni.
Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eidirasoknak
megfeleléen kell artalmatianitani.

rS_QHA ne faé}assza-ﬁﬁa a-it-i;i-\;as.zfo-l-f. vdkcinéi]

Beadas
A kiolvasztas utan és minden egyes felszivas elétt dvatosan forgassa meg oz injekcios Uveget.
A vakcina felolvaszias utan haszndlaira kész. Ne razza fel és ne higitsa.

Az injekcio beaddasa el6ft vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
Ellendrizze, hogy a folyadék
fehér-torifehér szinl-e mind oz injekcids
Gvegben, mind a fecskenddben

Ellendrizze o fecskenddbe
szivott adag mennyiségét.

A vakcina fehér vagy attetszd, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagoldas helytelen, vagy oz
elszinezGdés és egyeb részecskek jelenléte
all fenn, ne adja be a vakcinat. g




