B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtijékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

COVID-19 Vaccine AstraZeneca szuszpenzios injekcio
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinans])

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt a vakcinat beadjak, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mert az On

szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy az ellatasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy az ellatasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

SANNAE ol

1. Milyen tipusu gyogyszer a COVID-19 Vaccine AstraZeneca és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca SARS-CoV-2 virus okozta COVID-19-betegség megeldzéscre
szolgal.

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca felnotteknek adhatod 18 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket €s a virus
ellen hato specialis fehérvérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19-betegség ellen. Az
oltdéanyag egyik 0sszetevoje sem okozhat COVID-19-betegséget.

2. Tudnivalék a COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t:
- ha allergias a hatdanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével

vagy az ellatasat végzd egészségiigyi szakemberrel:

- ha korabban barmely mas vakcina alkalmazésa utdn vagy a COVID-19 Vaccine AstraZeneca
korabbi alkalmazasa utan sulyos allergias reakcié lépett fel Onnél;

- ha elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kdvetden;
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- ha magas (38 °C feletti) lazzal jaro sulyos fertézése van. Ha viszont csak h6emelkedése vagy
enyhe fels léguti fertdzése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltést;

- ha vérzési zavara van, konnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatld
gyogyszert (antikoagulanst) szed;

- ha az immunrendszere nem megfeleléen miikddik (immunhianyos allapot) vagy az
immunrendszert gyengitd gyogyszereket (példaul nagy dozist kortikoszteroidot,
immunszuppressziv vagy a daganatellenes gyogyszert) szed.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike igaz-e Onre, akkor a vakcina alkalmazasa eldtt
beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Mint minden vakcinanal, a COVID-19 Vaccine AstraZeneca esetében is eldfordulhat, hogy a

2 adagbol allo oltasi sorozat nem véd meg teljesen minden beoltott személyt. Nem ismert, hogy
meddig tart a védohatds. A COVID-19 Vaccine AstraZeneca hatasossagara 55 éves €s id6sebb
személyek esetében jelenleg korlatozott mennyiségi adat all rendelkezésre.

Gyermekek és serdiilok

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca nem javasolt 18 évnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok szamara.
A COVID-19 Vaccine AstraZeneca gyermekeknél és 18 évnél fiatalabb serdiiloknél torténd
alkalmazasara vonatkozoan jelenleg nem all rendelkezésre elég informéacio.

Egyéb gyogyszerek és a COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy az ellatasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint az alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l
vagy véddoltasokrol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca 4. pontban felsorolt mellékhatasainak némelyike ideiglenesen
csokkentheti a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Ha az oltast
kdvetden nem €rzi jol magat, ne vezessen jarmiivet €s ne kezeljen gépeket. Miel6tt jarmiivet vezetne
vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca natriumot és alkoholt (etanolt) tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a készitmény 2 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A készitményben talalhato
kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan kell alkalmazni a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t?

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t 0,5 ml-es injekcié formajaban adjak be egy izomba (altalaban a
felkarba).

Az oltas minden egyes injekcioja alatt ¢s utan kezelSorvosa, gydgyszerésze vagy az ellatasat végzo
egészségiigyi szakember korilbelill 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem jelentkeznek-e az allergias

reakcid jelei.

2 injekciot fog kapni a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-bol. A masodik injekcio 4-12 héttel az elsd
injekcid utan adhatd be. A masodik injekcid idopontjarol tajékoztatni fogjak.
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Ha COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t kapott elsd injekcidoként, igy masodik injekcioként is COVID-
19 Vaccine AstraZeneca-t kell kapnia az oltassorozat befejezése érdekében.

Ha megfeledkezik a masodik COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekci6o idépontjaroél

Ha elfelejtett visszamenni a megbeszélt idopontra, kérje ki kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy az
ellatasat végzo egészségligyi szakember tanacsat. Fontos, hogy megkapja a méasodik COVID-

19 Vaccine AstraZeneca injekciot is. Ha kihagyja a megbeszElt injekciot, akkor eléfordulhat, hogy
nem lesz teljesen védett a COVID-19 ellen.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen mellékhatast észlel,
kérjiik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy az ellatasat végzo egészségiigyi szakembert.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha sulyos allergias reakciora utalo tiineteket észlel. Az ilyen reakcio
soran az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezhet:

- ajulasérzés, szédiilés

- a szivverés megvaltozasa

- légszom

- zihalas

- az ajkak, az arc vagy a torok duzzadasa

- csalankitités vagy egyéb borkilités

- hanyinger, hanyas

- gyomorfajas.

A kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak el a COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazasaval:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil 1-nél tobbet érinthet)

- érzékenység, fajdalom, melegség, viszketés vagy véralafutas az injekcid beadasanak helyén
- faradtsagérzés vagy altalanos rossz kozérzet

- hidegrazas vagy hoemelkedés érzése

- fejfajas

- rosszullét (hanyinger)

- iziileti vagy izomfajdalom

Gyakori (10 oltott kdziil legfeljebb 1-et érinthet)

- duzzanat vagy borpir az injekcio beadasanak helyén
- laz (>38 °C)

- hanyas vagy hasmenés

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- almossag vagy szédiilés

- csokkent étvagy

- duzzadt nyirokcsomok

- tulzott izzadas, borviszketés vagy kiiités

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeloorvosat, gyégyszerészét vagy az
ellatasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az oltéanyag megfelel tarolasardl, valamint a fel nem hasznalt készitmény megsemmisitésérol
kezeldorvosanak, az ellatasaban részt vevo egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének kell
gondoskodnia. A készitmény tarolasara, lejarati idejére, alkalmazasara és kezelésére, tovabba
megsemmisitésére vonatkozo kovetkezo informaciok egészségiigyi szakembereknek szolnak.

A cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios livegek az eredeti dobozban tarolandok.

Az injekciods tiveg felnyitasatol (elso atszurasatol) a beadasig, az injekcios liveg legfeljebb 48 oran
keresztiil hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Ezen id6tartam alatt, a készitmény egyszeri,

6 oranal nem hosszabb iddszakon keresztiil, legfeljebb 30 °C-on tarolhato és felhasznalhato. Ezt
kdvetden a készitményt meg kell semmisiteni. Ne helyezze vissza a hiitdszekrénybe!

Ha a szuszpenzi6 elszinez6dott vagy lathato részecskéket tartalmaz, az injekcios tiveget meg kell
semmisiteni. Ne razza!

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz. A fel
nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a genetikailag modositott
organizmusokra vagy biologiai szempontbol veszélyes hulladékanyagokra vonatkozo helyi
iranyelveknek megfelelden kell végrehajtani. A kiomlott anyag fertdtlenitését adenovirus elleni
aktivitassal rendelkez6 szerekkel kell végezni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

SARS-CoV-2 ChAdOx1-S" tiiske glikoproteint kodolé csimpanz adenovirus, legalabb

2,5 x 10® fert6z6 egység

*Genetikailag modositott human embrionalis vese (human embryonic kidney, HEK) 293 sejtekben,
rekombinans DNS-technologiaval eldallitva.

Ez a gyogyszer genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, magnézium-klorid-hexahidrat,
poliszorbat 80 (E 433), szachar6z, dinatrium-edetat (-dihidrat), injekcidhoz vald viz (lasd 2. pont ,,A
COVID-19 Vaccine AstraZeneca natriumot és alkoholt tartalmaz”).

Milyen a COVID-19 Vaccine AstraZeneca kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szuszpenzids injekcid (injekceid). Szintelen vagy halvanybarna, tiszta vagy enyhén opalos szuszpenzio.

Kiszerelések:

- 8 adagot tartalmaz6 tobbadagos, gumidugoval és rollnizott aluminium kupakkal lezart injekcios
iiveg (4 ml). Egy csomag 10 darab tobbadagos injekcids iiveget tartalmaz. Minden iiveg §,
egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

- 10 adagot tartalmazé tobbadagos, gumidugoval és rollnizott aluminium kupakkal lezart
injekcios iiveg (5 ml). Egy csomag 10 darab tobbadagos injekcios iiveget tartalmaz. Minden
iiveg 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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