I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésenek médjairodl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Comirnaty koncentratum diszperzids injekciohoz

COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A tobbadagos injekcios iveg tartalmat fel kell higitani a felhasznalas el6tt.

Egy injekcios liveg (0,45 ml) higitas utan 5 db 0,3 ml-es adagot tartalmaz

30 mikrogramm COVID-19 mRNS vakcinat tartalmaz (lipid nanorészecskékbe agyazva) adagonként
(0,3 ml).

Egyszald, 5’-capped messenger RNS (MRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripcioval készitettek
a SARS-CoV-2 virdlis tiiske (spike, S) proteinjét kddol6 DNS-templatokrol.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Koncentratum diszperzios injekciohoz (steril koncentratum).
A vakcina fehértél tortfehérig terjedd szinti fagyasztott diszperzi6 (pH: 6,9-7,9).

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Comirnaty aktiv immunizélasra javallott a SARS-CoV-2 virus altal okozott COVID-19-betegseg
megelozésére, 16 éves és idosebb személyek korében.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

16 évesek és iddsebbek
A Comirnaty-t intramuscularisan kell beadni higitas utan, 2 (egyenként 0,3 ml-es) adagbol allo
sorozatban, legalabb 21 nap id6kozzel a két adag kozott (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Nincs adat arra vonatkozodan, hogy a Comirnaty felcserélhet6-e mas COVID-19-vakcinakkal a
vakcinasorozat befejezéséhez. Azoknak, akik mar kaptak 1 adag Comirnaty-t, egy masodik adag
Comirnaty-t kell kapniuk a vakcinasorozat befejezéséhez.

Gyermekek és serdiilok
A Comirnaty biztonsdgossagat és hatisossagat 16 évnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k esetében nem
igazoltak. Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.
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Idosek
Doézismadositésra nincs szikség > 65 éves kord, id6s személyeknél.

Az alkalmazas modja

A Comirnaty-t intramuscularisan kell beadni. A preferélt beadasi hely a felkar deltaizma.

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Tilos a vakcinat mas vakcinaval vagy gydgyszerrel azonos fecskendében Gsszekeverni.

A vakcina beadasa el6tt elvégzend6 ovintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Altalanos javaslatok

Talérzékenyseg és anafilaxia

Anafilaxias eseményekr6l szamoltak be. Megfelel6 orvosi kezelésnek és feliigyeletnek rendelkezésre
kell allnia a vakcina beadasa utén jelentkezé anafilaxias reakcid esetére.

A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Comirnaty els6
adagjara anafilaxias reakcioval reagald személyeknek nem adhaté masodik adag a vakcinabdl.

Szorongéssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadésaval dsszefuiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, kdztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacid vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tliszrasra adott
pszichogén valaszként. Fontos Ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkertilése
érdekében.

Egyidejiileg fennall6 betegségek
A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jar6 akut betegsége vagy akut
fertézése van. Kisebb fertézés és/vagy hdemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint minden intramuscularis injekciénal, a vakcina beadasa soran koériiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kap6 vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenved6 egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutés fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kovetden.

Immunkompromittalt személyek

A vakcina hatasossagat, biztonsagossagat és immunogenitasat nem vizsgaltak immunkompromittalt
személyeknél, beleértve az immunszuppressziv kezelést kapokat is. A Comirnaty hatdsossaga az
immunszuppresszalt személyek esetében kisebb lehet.



A védettseg ideje

A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozasa folyamatban van a jelenleg
zajlo Kklinikai vizsgalatok sorén.

A vakcina hatdsossaganak korlatai

Mint minden vakcindnal, a Comirnaty-val végzett vakcinacid esetében is el6fordulhat, hogy az nem

véd meg minden beoltott személyt. Lehetséges, hogy az oltottak nem lesznek teljesen védettek a
vakcina masodik adagjat kovetd 7. napig.

Segédanyagok:

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
. kaliummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A Comirnaty mas vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Comirnaty terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség,
embrionalis/foetalis fejlédés, sziilés vagy postnatalis fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont). A
Comirnaty alkalmazasa terhesség alatt csak akkor fontolhaté meg, ha a lehetséges elényok
meghaladjak a lehetséges kockazatokat az anya és a magzat szempontjabdl.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a Comirnaty kivalasztodik-e a humén anyatejbe.

Termeékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Comirnaty nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt hatdsok némelyike ideiglenesen

befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszegzése

A Comirnaty biztonsdgossagat 16 éves és idésebb személyek részvételével 2 klinikai vizsgalatban
értékeltek. Az ezekben kézremiik6do 21 744 16 legalabb egy dozist megkapott a Comirnaty-bol.

A 2. vizsgélatban (Study 2) 6sszesen 21 720 f6 —16 éves és iddsebb résztvev — kapott legaldbb 1 adag
Comirnaty-t, és dsszesen 21 728 6 — 16 éves €s idésebb résztvevo — kapott placebot (koztiuk 16 és 17
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éves koru serdiilék is, a vakcinat kapd csoportban 138 £6, a placeb6t kapo csoportban pedig 145 6).
Osszesen 20 519 16 éves és idésebb résztvevo kapott 2 ddzis Comirnaty-t.

A 2. vizsgélat (Study 2) elemzésének idején dsszesen 19 067 f6 16 éves €s idosebb résztvevét (9531 6
a Comirnaty-csoportban és 9536 f6 a placebocsoportban) értékeltek a biztonsagossag szempontjabol a
Comirnaty méasodik adagjanak beadasa utan legalabb 2 honappal. Ez dsszesen 10 727 £6 (5350 6 a
Comirnaty-csoportban és 5377 6 a placebocsoportban), 16-55 éves résztvevot, s dsszesen 8340
(4181 £6 a Comirnaty-csoportban és 4159 f6 a placebocsoportban) 56 éves és idésebb résztvevot
jelent.

A 16 éves és id6sebb résztvevok korében leggyakrabban el6forduld mellékhatasok a kovetkezok
voltak: fajdalom a beadéas helyén (> 80%), kimeriltség (> 60%), fejfajas (> 50%), izomfajdalom és
hidegréazas (> 30%), izuleti fajdalom (> 20%), valamint 14z és az injekcié beadasi helyén jelentkez6
duzzanat (> 10%), és ezek altaldban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, és a vakcina beadasa
utan par napon belll elmaltak. A magasabb életkorral a reaktogenitéasi események el6fordulasi
gyakorisaga némileg csokken.

Klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Kklinikai vizsgalatok sordn megfigyelt mellékhatasok felsorolasa alabb talalhato a kovetkezo
gyakorisagi kategoriak szerint:

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 gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg).



1. tdblazat: A Comirnaty klinikai vizsgalataiban megfigyelt mellékhatasok

Szervrendszeri
kategoria

Nagyon gyakori
(= 1/10)

Gyakori
(> 1/100
- < 1/10)

Nem gyakori
(=1/1000 - < 1/100)

Ritka
(>1/10 000 -
< 1/1000)

Nem ismert
(a gyakorisag
a
rendelkezésre
allo
adatokbdl
nem
allapithato
meg)

Vérképzoszervi
és
nyirokrendszeri
betegségek és
tinetek

Lymphadenopathia

Immunrendszeri
betegségek és
tinetek

Anafilaxia;
talérzékenyseg

Pszichiatriai
korképek

Almatlansag

Idegrendszeri
betegségek és
tlnetek

Fejfajas

Akut periférias
arcidegbénulas’

Emésztorendszeri
betegségek és
tinetek

Emelygés

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tlnetei

Iziileti fajdalom;
izomfajdalom

Végtagfajdalom

Altalanos
tinetek, az
alkalmazas
helyén fellépd
reakciok

Fajdalom a beadas
helyén; faradtsagérzés;
hidegrazés; laz*,
duzzanat a beadas
helyén

Borpir a
beadas
helyén

Rossz kdzérzet;
pruritus az injekcio
beadasi helyén

*A 2. adag utan gyakrabban fordult el6 14z.

A biztonsagossagi utankdvetés soran a mai napig 4 résztvevd jelentett akut periférias arcidegbénulast
a COVID-19 mRNS vakcina csoportban. Az arcidegbénulés kezdete egy oltottnal az 1. dozist kovetd

37. napon volt (ez a résztvevo nem kapott 2. ddzist), valamint harom oltottnal a 2. dozist kovet6 3., 9.
és 48. napon. A placebocsoportban nem jelentettek akut periférias arcidegbénulést.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Comirnaty-t kapd 545 alany biztonsagossagi profilja

hasonl6 volt az atlagpopulécioéhoz.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a

hatosag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil, és kozoljék a
tétel/sarzsszamot (Lot) is, ha van.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatba bevont 52 vizsgalati résztvevonél allnak rendelkezésre tiladagolassal
kapcsolatos adatok, akik higitasi hiba miatt 58 mikrogramm Comirnaty-t kaptak. A beoltott személyek
nem szamoltak be fokozott reaktogenitasrol vagy mellékhatasokrol.

Tuladagolés esetén az életfunkciok monitorozésa és esetleges tlineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak, ATC kéd: JO7BX

Hatasmechanizmus

A Comirnaty-ban levé nukleozid-mddositott messenger RNS lipid nanorészecskékbe van beagyazva,
ami lehet6vé teszi a nem replikalddé RNS gazdasejtekbe torténd bejutasat a SARS-CoV-2 S-antigén
atmeneti expresszidjanak kivaltasa érdekében. Az mRNS kddolja membranhoz rogzitett teljes
hosszusagu S-proteint két pontmutéciét hordozva a kdzponti hélixben. Ennek a két aminosavnak a
prolinra cserélése az S-t az antigén szempontjabol kedvez6 prefiziés konformacioban rogziti. A
vakcina egyarant kivaltja a neutralizalo antitestek termel6dését és a sejtes immunvalaszt is a tuske-
(spike, S) antigénnel szemben, amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Hat&sossag

A 2. vizsgélat (Study 2) multicentrikus, multinacionalis, I/11/111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyelé szamara titkositott besorolasu, déziskeresd, vakcinajelolt kivalasztasi
és hatasossagi vizsgalat, 12 éves és idosebb résztvevokkel. A randomizalas életkori csoportok szerint
zajlott: 12-15 évesek, 16-55 évesek, illetve 56 évesek és iddsebbek; a résztvevok minimum 40%-a az
> 56 éves csoportba tartozott. A vizsgalatbdl kizartdk az immunkompromittaltakat, valamint azokat,
akiknél korabban klinikailag vagy mikrobioldgiailag diagnosztizaltdk a COVID-19-et. A fennallo
stabil betegséggel (definicio: a bevonast megel6z6 6 hétben nem kellett jelentdsen modositani a
betegség kezelését, illetve nem volt sziikség korhazi kezelésre a betegség rosszabbodasa miatt) €16
résztvevOket bevalasztottak, illetve azokat is, akiknek stabil HIV- (human immundeficienciavirus),
hepatitisz C- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fert6zésiik volt. A 2. vizsgalat elemzésekor nyert
adatok a 16 éves ¢s iddsebb résztvevok adatain alapulnak.

Hat4sossaqg a 16 éves és iddsebb személyeknél

A 1I/111. fazisban korilbelil 44 000 résztvevot randomizaltak egyenld aranyban, és 21 napos idékozzel
2 adag COVID-19 mRNS vakcinat vagy placebédt kaphattak. A hatasossagi analizisbe azoknak az
adatait is bevontak, akik a masodik adag vakcinat 19-42 nappal az els6 vakcina utan kaptak meg. A
tervek szerint a résztvevéket a masodik dozis utan legfeljebb 24 hénapig kévetik a COVID-19 elleni
vedelem biztonsagossaganak és hatasossaganak kiértékeléséhez. A klinikai vizsgalatban a placebo
vagy a COVID-19 mRNS vakcina beadasanak feltétele volt, hogy a résztvevék az oltas eldtt és utan
legalabb 14 napig nem kaptak influenza elleni véddoltast. A Klinikai vizsgalatban a placebo vagy a
COVID-19 mRNS vakcina beadasanak az is feltétele volt, hogy résztvevék nem kaphattak
vér/plazmakészitményeket vagy immunoglobulinokat a vakcina beadasa el6tt és utan 60 napig.

Az els6dleges hatasossagi végpont elemzési populacidjaba 36 621 6 12 éves és iddsebb résztvevd
(18 242 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, és 18 379 {6 a placebocsoportban) tartozott,
akiknél a masodik adag beadasat kovetd 7 napban nem észleltek SARS-CoV-2-fertézésre utald
bizonyitékot. Emellett 134 résztvevo volt 16 €s 17 év kozotti életkort (66 f6 a COVID-19 mRNS
vakcina csoportban, és 68 {6 a placebo csoportban), valamint 1616 résztvevo volt 75 éves és idGsebb
(804 f6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 812 f6 a placebo csoportban).



A COVID-19 elleni hatasossag

Az elsédleges hatasossagi elemzes idején a résztvevoket a COVID-19 mRNS vakcina csoportban
Osszesen 2214 személyévig, a placebocsoportban pedig dsszesen 2222 szemelyévig kovették a
COVID-19 tunetei tekintetében.

Nem voltak jelent6s klinikai kiillonbségek a vakcina atfogd hatasossagaban azon résztvevoknél,
akiknél fennallt a stlyos COVID-19-betegseg kockazata, beleértve az 1 vagy tébb olyan
tarsbetegséggel éloket, amelyek novelik a stilyos COVID-19-betegség kockézatat (pl. asztma,
> 30 kg/m?-es testtomegindex, kronikus tiidobetegség, diabetes mellitus, hypertonia).

A vakcina hatdsossagéaval kapcsolatos informéaciét a 2. tablazat mutatja be.
2. tablazat: A vakcina hatasossdga— Az elsé6 COVID-19 megjelenése a 2. dozis beadasa utani

7. naptdl, korcsoportonként — résztvevéok a fert6zés bizonyitéka nélkiil a 2. dozis
uténi 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap) populécio

Az els6 COVID-19 megjelenése 7 nappal a 2. dozis beadasa utan olyan résztvevéknél, akiknél
nem volt bizonyiték a kordbbi SARS-CoV-2-fertézésre*
COVID-19 mRNS Placebo
Vakcina
N° =18 198 N° = 18 325 Vakcina hatédsossaga
Alcsoport Esrg[k?k E?weffk % (95%-0s Cl)"
Megfigyelési id6° Megfigyelési id6°
(n2°) (n2°)
Minden alany® 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
16-64 évesek 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
65 éves és idésebb 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3848) 0,511 (3880)
65-74 évesek 1 14 92,9 (53,1, 99,8)
0,406 (3074) 0,406 (3095)
75 éves vagy idésebb 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)

Megjegyzés: A megerdsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR)

hataroztak meg, és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az

alabbiak kozul:) 1az, Gj vagy gyakoribb kohogés, Uj vagy erdsebb 1égszomj, hidegrazas, 0j vagy

er6sebb izomfajdalom, Gjonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés

vagy hanyas.]

* Minden olyan résztvevét beleszamitottak, akiknek nem volt szeroldgiai vagy viroldgiai bizonyitékuk (az utolso6

dozis beadasa el6tti 7 napban) a SARS-CoV-2 fertézésre (vagyis az N-kot6 antitest [szérum] negativ volt az 1.

viziten és a SARS-CoV-2 nem keriilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacids teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1.

és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem belitemezett viziten a 2. ddzis utani

7. nap elott.

N = a meghatérozott csoportban a résztvevék szama.

nl = A célkitiizés definiciojat elérd résztvevok szama.

€. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptél a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Azon alanyok szama, akiknél fennall a végpont elérésének a kockazata.

A 12-15 éves korcsoportnal nem volt megerdsitett eset.

f. A vakcina hatdsossaganak konfidenciaintervallumét (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak ki, a
megfigyelési id6 szerint korrigalva. A Cl-t nem korrigaltdk multiplicitas esetén.
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A masodik els6dleges analizisben a COVID-19 mRNS vakcina hatsossagat vizsgaltak a a placebohoz
képest olyan résztvevoknél, akiknél a COVID 19 elsé megjelenése 7 nappal a 2. d6zis utan tortént,
azokhoz a résztvevokhoz képest, akiknél vagy volt, vagy nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2
fertézésre. A hatdsossag 94,6%-0s volt (95%-os hiteles intervallum: 89,9%-97,3%) a 16 éves és
idésebb résztvevoknél.

Tovabb4, az alcsoportok elsédleges hatasossagi végpontjanak analizise hasonld hatasossagi pontokat
mutatott a nemek, rasszok és etnikai csoportok kozott. A tarsbetegségek fennallasa 6sszefliggést
mutatott a sulyos COVID-19-betegség magasabb a kockazataval.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztést
engedélyez a COVID-19 megel6zésére szant Comirnaty vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétol (1asd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé informéacidk).

Ezt a gyogyszert ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszerre
vonatkozoan tovabbi adatokat kell benydjtani.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség legalabb évente feluilvizsgalja az erre a gyogyszerre vonatkoz6 Uj
informaciokat, és sziikség esetén modositja az alkalmazasi eldirast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagol&su dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbodl szarmazd nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhatd.

Altalanos toxicitas

A Comirnaty-t intramuscularisan kap6 patkdnyokndl (hetente egyszer 3 teljes human dézist, ami
viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kiilonbségek miatt) a beadas helyén 6déma és
bérpir, valamint emelkedett fehérvérsejtszam (kdztik bazofilek és eozinofilok) jelentkezett
gyulladasos reakcidval, valamint a portalis hepatocitak vakuolizacidja, majkarosodasra utald jelek
nélkil. Ezek a hatasok reverzibilisek voltak.

Genotoxicitas/karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina 6sszetevoi (lipidek és
MRNS) varhatdan nem fejtenek ki genotoxicitasi hatast.

A reprodukciora kifejtett toxicitas

A reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitast patkanyoknal vizsgaltak egy kombinalt termékenységi
¢s fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatban, ahol a néstény patkdnyok a parzas el6tt €s a gesztacio
alatt Comirnaty-t kaptak intramuscularisan (hetente egyszer 4 teljes human dézist, ami viszonylagosan
magasabb vérszintet ér el a testtémeg-kiilonbségek miatt a parzas elétti 21. nap és a 20. gesztacios nap
kdzott). Az anyadllatokndl SARS-CoV-2 neutralizalé antitest valaszok voltak megfigyelheték a parzas
el6ttol a vizsgalat végéig, a sziilést kovetd 21. napig, valamint a magzatoknal és az utodoknal is.
Vakcinaval 0sszefliggd hatas nem volt megfigyelhetd a ndstények termékenységére, vemhességére, az
embriofotalis fejlédésre vagy az utddok fejlodésére. A Comirnaty esetén nem allnak rendelkezésre
adatok a placentaris atjutassal vagy az anyatejbe torténd kivalasztassal kapcsolatban.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

((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

kalium-klorid

kalium-dihidrogén-foszfat

natrium-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

szachar6z

injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok
A gyogyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel, kivéve a 6.6 pontban felsorolt anyagokkal.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

Bontatlan ampulla: 6 hénap —90 °C és —60 °C kdzott.

A fagyasztobol torténd kivétel utan a bontatlan vakcinat 2—8 °C-on 5 napig lehet tarolni, és
felhasznalas el6tt maximum 2 6ran at lehet szobahémérsékleten, maximum 30 °C-on.

Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

A zart fedelt, 195 injekcios tiveget tartalmazo talcak fagyasztott (< -60°C-on) tarolasi helyiikr6l
torténd kivételkor legfeljebb 5 percig tartdzkodhatnak szobahémérsékleten (< 25°C) az ultra alacsony
hémérsékletti koriilmények kozotti szallitaskor. Az injekcids Uvegeket tartalmazo talcak
szobahdmérsékletrdl fagyasztott tarolasi helyre torténd visszahelyezésekor a fagyasztott tarolasi
helyen kell maradniuk legalébb 2 éran at azok ismételt kivétele el6tt.

Higitott készitmény

A készitmény higitas utani kémiai és valds fizikai stabilitasat 6 6ran at, 2-30 °C-on vizsgaltak
natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) injekciohoz valo oldataval tértén higitas utan. Mikrobiologiai
szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalésig
a tarolasi id6 és a tarolasi feltételek biztositasa a felhasznalo feleléssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Mélyhtitében, —90 °C és —60 °C koz6tt tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A térolés sordn minimalisan szabad kitenni mesterséges fénynek, és ne tegye ki kdzvetlen napfénynek
és ultraibolya fénynek.

A kiolvadt injekci6s Uvegeket lehet a szokasos fényviszonyok/vilagitas mellett kezelni.

Ha készen all a vakcina kiolvasztasara vagy felhasznalasra:

o A nyitott fedelii injekcids talcak vagy azok, amelyek 195-nél kevesebb injekcios lveget
tartalmaznak, fagyasztott (< —-60°C-on) tarolasi helyiikrél torténd kivételkor legfeljebb 3 percig
lehetnek szobahdmérsékleten (< 25 °C) az injekcios livegek kivétele vagy az ultra alacsony
homérsékletti koriilmények kozotti szallitas miatt.

o Ha egy injekcids liveget kivesznek az injekcids livegeket tartalmazo talcardl, azt ki kell
olvasztani a felhasznélashoz.

o Az injekcios iivegeket tartalmazo talcak szobahdmérsékletrdl fagyasztott tarolasi helyre torténd
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visszahelyezésekor legalabb 2 6ran at a fagyasztott tarolasi helyen kell maradniuk azok ismételt
kivétele elott.

A készitmény kiolvasztas €s higitas utani tarolasi koriilményeirdl lasd a 6.3. pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

2 ml-es atlatszo, tobbadagos injekcios tveg (I-es tipusu uveg), dugdval (szintetikus brém-butil gumi),
és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthaté milanyag kupakkal lezarva. 5 adag injekcids
Uvegenkent.

A csomag mérete: 195 db injekcios Uiveg

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési informaciok

A Comirnaty-t egészségugyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy
biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

HIGITAS ELOTTI KIOLVASZTAS

e A tbbbadagos injekcios Uveget

) fagyasztva kell tarolni, és a higitas eldtt
: ki kell olvasztani. A lefagyasztott
Legfe|19bb 2 injekcids tivegeket 2 °C és 8 °C kozotti
oran at hémérsékletii helyre kell vinni a
T kiolvasztashoz; egy 195 db injekcids
| iivegbdl allé csomag kiolvadasa 3 Grat
sekleten is igénybe vehet. Masik lehetdségként,
(max. 30 °C-on) a lefagyasztott injekcios livegeket
30 percig lehet olvasztani legfeljebb
J 30 °C-on, azonnali felhasznalashoz.

e A higitas eldtt hagyja, hogy a kiolvadt
injekcios Uvegek elérjék a
szobahémérsékletet, majd 6vatosan
forditsa fejjel lefelé ket 10-szer. Ne
razza.

e A higitas el6tt a kiolvadt diszperzio
atlatszatlan, fehér vagy tortfehér amorf
részecskéket tartalmazhat.
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A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids
Gvegében kell felhigitani 1,8 ml
mennyiség(i 9 mg/ml-es (0,9%-0s),
injekcidhoz valé natrium-klorid
oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb td
és aszeptikus technika alkalmazasaval.

Huzza vissza a dugattydrudat
1,8 ml-hez a levegé injekcios
iivegbdl torténo eltavolitasahoz

Egyenlitse ki az injekcios iivegben levo
nyomast, mieldtt kihuzza a tiit a
gumidugobol; ehhez szivjon fel 1,8 mi
levegét az tires oldoszeres fecskenddbe.
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Ovatosan 10x

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

A felhigitott vakcinanak tortfeher
diszperzionak kell lennie, amely nem
tartalmaz lathatd részecskéket.
Semmisitse meg a felhigitott vakcinat,
ha részecskék lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

Irja ra a megfelelé napot és idépontot.
Higitas utan 6 éran belul hasznélja fel

A felhigitott injekcids tvegekre fel kell
irni a megfelelé napot és
id6pontot[0GYEI 41.1].

Ne fagyassza, ne razza a higitott
diszperzi6t. Ha a kiolvasztas hiitében
tortént, hagyja a higitott diszperziét
szobahémérsékletlire melegedni a
felhasznalas elétt.
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AZ EGYENKENT 0,3 ML-ES DOZISU COMIRNATY ELKESZITESE

e A higitas utan az injekcids tveg
2,25 ml-t, azaz 5 adagot tartalmaz,
amelyek 0,3 ml-esek. Steril ti
segitségével szivja fel a 0,3 ml-es
adagot a felhigitott vakcinabdl.

e A higitas utan 6 6ran belll fel nem
hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 90840

Fax: +49 6131 9084390

info@biontech.de

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: {EEEE. honap NN.}
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK ES KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK

TELJESITESERE VONATKOZO SPECIALIS
KOTELEZETTSEG
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A A BIOL(')GIAI ERED,ET,'I'J, HAT()ANYéGOK ,GYA,RT(')I ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdinak neve és cime

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim
Németorszag

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditisdért felelds gyartok neve és cime

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgium

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatjanak tartalmaznia kell.

A kihirdetett nemzetk6zi aggodalomra okot ad6 kdzegészségligyi vészhelyzetekre valé tekintettel, és a
korai ellatés biztositasa érdekében ez a gyogyszer korlatozott id6re sz616 mentesség hatalya ala
tartozik, amely lehet6vé teszi a harmadik orszagban talalhato bejegyzett telephely(ek)en elvégzett
gyartasi tételt ellen6rz6 vizsgalatokra valo hagyatkozast. Ez a mentesség 2021. augusztus 31-én
megsziinik. A gyartasi tételek ellendrzésének EU-S eldirasoknak megfeleld eldirasainak
implementaslast, beleértve a forgalomba hozatali engedély feltételeinek sziikséges valtoztatasait,
legkésdbb 2021. augusztus 31-ig be kell fejezni, 6sszhangban a vizsgalatok modositott id6zitésére
elfogadott tervével. Az elérehaladasi jelentéseket 2021. marcius 31-én kell benydjtani, és azokat bele
kell foglalni az éves megujitasi kérelembe.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel

hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy erre a célra kijelolt laboratérium
végezheti.
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C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES

KOVETELMENYEI

o Id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az

engedélyezést kovetd 6 hdnapon belil koteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovéahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és

beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul() ujabb,

meghatarozo6 eredmények sziletnek.

E. FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE

VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG

Miutan a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikkének
(4) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil végre

kell hajtania az alabbi intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

A hatbanyag és a végtermék ismertetésének teljessé tétele érdekében a MAH-
nak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia.

2021. jalius
1d6kozi
jelentések:
2021. marcius
31.

Az egységes termékmindség biztositasa érdekében a MAH-nak kiegészitd
adatokat kell szolgaltatnia az ellenérzési stratégia javitasa érdekében, ideértve a
hatéanyag €s a végtermék specifikacioit is.

2021. jalius
Id6kozi
jelentések:
2021. marcius

A végtermék gyartasi folyamata konzisztenciajanak megerdsitése érdekében a
MAH-nak tovabbi validacids adatokat kell benyUjtania.

2021. marcius

A végtermék életciklusa soran a tisztasagi profil megerdsitése, valamint az
atfogd mindségellendrzés és a gyartasi tételek kdzotti konzisztencia biztositasa
érdekében a MAH-nak kiegészit6 adatokat kell szolgaltatnia az ALC-0315
segédanyag szintetikus folyamatarol és ellendrzési stratégiajarol.

2021. jalius
1d6kozi
jelentések:
2021. januar,
2021. aprilis
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Leiras Lejarat napja
A végtermék életciklusa soran a tisztasagi profil megerdsitése, valamint az 2021. jalius
atfogd mindségellendrzés és a gyartasi tételek kozotti konzisztencia biztositasa | 1dékozi
érdekében a MAH-nak kiegészit adatokat kell szolgaltatnia az ALC-0159 jelentések:
segédanyag szintetikus folyamatardl és ellendrzési stratégiajarol. 2021. januar,
2021. aprilis

A Comirnaty hatdsossaganak és biztonsagossaganak megerdsitése érdekében a
MAH-nak be kell nyudjtania a randomizalt, placebokontrollos, megfigyel6
szamara titkositott besorolast C4591001 vizsgalat végleges klinikai vizsgalati
jelentését.

2023. december
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY koncentratum diszperzids injekciohoz
COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A higitas utan mindegyik injekcios liveg 5 adagot tartalmaz, amelyek 0,3 ml-esek.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat,
natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, szachardz, injekciéhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum diszperzids injekciohoz
195 db tébbadagos injekcids liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitas utan intramuszkularis alkalmazésra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le a QR-kodot.

Hasznalat el6tt higitand6: Higitsa fel mindegyik injekcios Uveg tartalmat 1,8 ml mennyiségii
9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas: Higitas el6tt =90 °C és —60 °C kozott tarolando, a fényt6l vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban.

Higitas utan 2 °C és 30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 6 dran belll fel kell hasznélni. A fel nem
hasznalt vakcinat semmisitse meg.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY steril koncentratum
COVID-19 mRNS vakcina
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Higitas utan 5 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Megsemmisités napja és idépontja:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty koncentratum diszperzios injekciéhoz
COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott)

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az U gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatést.

Mielétt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az
On szdméara fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl informaciokra a késébbiekben is szliksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészseégugyi szakemberhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét

vagy a gondozasat végzd egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Comirnaty alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oM~ E

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

A Comirnaty egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 virus okozta COVID-19-betegség megel6zésére
szolgal.

A Comirnaty felnétteknek és serdiildkortaknak adhatd 16 éves kortdl.

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

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

2. Tudnivalok a Comirnaty alkalmazasa elott

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A vakcina alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

o barmely méas vakcina utan vagy a Comirnaty korabbi alkalmazasa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.

o elajult valaha barmilyen injekcié beadasat kovetden.

o magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy
enyhe fels6 l1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.
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o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gydgyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty esetében is eléfordulhat, hogy a 2 adagbdl allo oltasi sorozat
nem véd meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véd6hatas.

Gyermekek és serdiilok
A Comirnaty nem javasolt 16 évnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
veédooltasairol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Mielé6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

A Comirnaty kaliumot és natriumot tartalmaz
Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»kaliummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

A Comirnaty-t higitas utan 0,3 ml-es injekcio forméajaban kell beadni a felkar egyik izmaba.

2 injekcidt fog kapni, legaldbb 21 napos idékozzel.

Az els6 adag Comirnaty utan, 21 nappal kés6bb kapnia kell egy masodik adagot ugyanabbol a
vakcinabdl az oltassorozat befejezése érdekében.

A Comirnaty alkalmazéasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 emberbdl 1-nél tobbet érinthet
o fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés

fejfajas

izomfajdalom

izUleti fajdalom
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o hidegrazés, laz

Gyakori mellékhatasok: 10 emberbél legfeljebb 1-et érinthet
o borpirosodas az injekcid beadasanak helyén
o émelygés.

Nem gyakori mellékhatasok: 100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet
o megnagyobbodott nyirokcsomok,

rossz kozérzet

végtagfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcid beadasi helyén

Ritka mellékhatasok: 1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulas

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
. sulyos allergias reakcio

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil, és kozoljék a gyartasi tételszamot
is (LOT), ha rendelkezésre all. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatosaggal €s a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészségugyi szakemberek szdméra késziletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejérati
id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhiitében, —90 °C és —60 °C kodzott tarolandd.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Kiolvadas utan a vakcinat fel kell higitani és azonnal fel kell hasznalni. Azonban a hasznalat kozbeni
stabilitasra vonatkozo adatok kimutattak, hogy a fagyasztobol torténd kivétel utan a higitatlan vakcina
a felhasznalas el6tt legfeljebb 5 napig tarolhatd 2 °C és 8 °C kozott, illetve legfeljebb 2 6raig tarolhato
legfeljebb 30 °C-on.

Higitas utan 2 °C és 30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 6 6ran belll fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt vakcinat semmisitse meg.

A mélyh(it6bél torténd kivétel és a higitas utan az injekcios lvegekre fel kell irni az 0j megsemmisitési
napot és idépontot. Kiolvadas utan tilos ujra lefagyasztani a vakcinat.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezodés lathato az oldatban.
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Semmilyen gydgyszert 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 informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty?
o A hatéanyag a COVID-19 mRNS vakcina. A higitas utan az injekcids liveg 5 adagot tartalmaz,
amelyek 0,3 ml-esek, és 30 mikrogramm mRNS-t tartalmaznak.
. A tobbi 0sszetevo:
- ((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
- kalium-klorid
- kalium-dihidrogén-foszfat
- natrium-klorid
- dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
- szachar6z
- injekciéhoz valo viz

Milyen a Comirnaty kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9) egy tébbadagos, 5 adagot tartalmazo, 2 mi-es,
atlatszo injekcids tvegben (l-es tipust tiveg), amely egy gumidugéval, és egy aluminium plombaval
ellatott lepattinthatd miianyag kupakkal van lezarva.

A csomag mérete: 195 db injekcios liveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 90840

Fax: +49 6131 9084390

info@biontech.de

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgium

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel. +370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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bbarapus

[Iaitzep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
bobarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EA\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafa
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690
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Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenské republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161



Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

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

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség legalabb évente felllvizsgalja a gydgyszerre vonatkozo Uj

informéacidkat, és szilkség esetén ezt a betegtdjékoztatot is modositja.

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

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizaroélag egészséguigyi szakembereknek szélnak:

Higitas utan adja be a Comirnaty-t intramuszkularisan 2 adaghdl (0,3-0,3 ml) all6 sorozatban, legalabb
21 nap kilénbseggel.

Nyomonkdvethetdség
A bioldgiai készitmények nyomonkovethetéségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Kezelési utasitasok

o A Comirnaty-t egészséguigyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy
biztositsdk az elkészitett diszperzio sterilitasat

o A tobbadagos injekcios iiveget fagyasztva kell tarolni, €s a higitas eldtt ki kell olvasztani. A
lefagyasztott injekcids livegeket 2 °C és 8 °C kozotti homérsékletii helyre kell vinni a
kiolvasztashoz; egy 195 db injekcids tivegb6l allo csomag kiolvadasa 3 Orét is igénybe vehet.
Masik lehet6ségként a lefagyasztott injekcios livegeket 30 percig lehet olvasztani legfeljebb
30 °C-on, azonnali felhasznalashoz.

o A higitas el6tt hagyja, hogy a kiolvadt injekcids livegek elérjék a szobahomérsékletet, majd
Ovatosan forditsa fejjel lefelé éket 10-szer. Ne razza.

. A higitas el6tt a kiolvadt diszperzi6 atlatszatlan, fehér vagy tortfehér szinii amorf részecskéket
tartalmazhat.

o A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids tUvegében kell felhigitani 1,8 ml mennyiségii
9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz vald natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb ti
és aszeptikus technika alkalmazasaval.

o Egyenlitse ki az injekcios iivegben levé nyomast, miel6tt kihtizza a tit a gumidugdbdl; ehhez
szivjon fel 1,8 ml levegét az tires oldoszeres fecskend6be.
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o Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperziot. Ne razza.

o A felhigitott vakcinanak tortfehér diszperzidnak kell lennie, amely nem tartalmaz lathato
részecskéket. Semmisitse meg a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

o A felhigitott injekcios tUvegekre fel kell irni a megfelelé napot és iddpontot.

o Ne fagyassza vagy razza a higitott diszperziot. Ha hiit6ben taroltak, hagyja a higitott diszperziot
szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas eldtt.

o A higités utan az injekcios tveg 2,25 ml-t, 5 adagot tartalmaz, amelyek 0,3 ml-esek. Steril tii
segitségével szivja fel a 0,3 ml-es adagot a felhigitott vakcinabdl.

o Dobja ki a higitas utan 6 oran belil fel nem hasznalt vakcinat.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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IV. MELLEKLET

AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG ALTAL A FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY MEGADASAVAL KAPCSOLATBAN ELOADOTT
KOVETKEZTETESEK
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Az Eurépai Gyégyszeriigynokség altal eléadott kovetkeztetések az alabbiakra vonatkozéan:

o [Feltételes forgalomba hozatali engedély
A kérelem attekintése alapjan a CHMP azon a véleményen van, hogy a kockazat-el6ny profil kedvezo

a feltételes forgalomba hozatali engedély megadasanak ajanlasahoz, ahogy azt az eurdpai nyilvanos
értékeld jelentés bovebben kifejti.
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