III. FUGGELEK

BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

COVID-19 Vaccine Moderna diszperziés injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina (nukleozid-modositott)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagossagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtijékoztatot, mert az az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

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

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu oltds a COVID-19 Vaccine Moderna és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a COVID-19 Vaccine Moderna alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a COVID-19 Vaccine Moderna készitményt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a COVID-19 Vaccine Moderna készitményt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Milyen tipusi oltas a COVID-19 Vaccine Moderna és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A COVID-19 Vaccine Moderna készitmény a SARS-CoV-2 virus altal okozott COVID-19-betegség
megeldzésére alkalmazhat6 18 éves és iddsebb felnbtteknél. A COVID-19 Vaccine Moderna
hatéanyaga a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjét kodolo hirvivé ribonukleinsav (mRNS). Az mRNS
SM-102 lipid nanorészecskékbe van dgyazva.

Mivel a COVID-19 Vaccine Moderna nem tartalmazza magét a virust, igy nem okozhat Onnek
COVID-19-betegséget.

Hogyan miikodik a vakcina?

A COVID-19 Vaccine Moderna stimulalja a szervezet természetes védekezérendszerét (az
immunrendszert). Az oltas gy miikddik, hogy a szervezet védelmet (antitesteket) hoz létre a
COVID-19-betegséget okozé virus ellen. A COVID-19 Vaccine Moderna egy hirvivé
ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kozvetitésével informaciokat hordoz, ennek segitségével a
szervezet sejtjei 1étrehozzak az ugynevezett tiiskefehérjét, amely a virus feliiletén is megtalalhato. Ezt
kdvetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a tliskefehérje ellen, ami segit a virus elleni kozdelemben.
Ez segiti Ont a COVID-19-betegség elleni védelemben.

2. Tudnivalok a COVID-19 Vaccine Moderna alkalmazasa elott

A vakcinat nem szabad beadni, ha
— allergias a hatdanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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A COVID-19 Vaccine Moderna beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy az

ellatasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

- korabban stlyos, ¢letveszélyes allergias reakcioja volt barmely mas oltdanyag injekcidja utan,
vagy miutédn korabban mar beadtik Onnek a COVID-19 Vaccine Moderna-t.

- nagyon gyenge vagy sériilt 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 hemelkedése
vagy felso 1égiti fertdézése van, példaul nathas

- valamilyen stlyos betegsége van

- ha szorongas jelentkezik Onnél az injekcidval kapcsolatban

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezelorvosaval,
gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo egészségligyi szakemberrel a COVID-19 Vaccine Moderna
beadasa elott.

Mint minden vakcina, igy a COVID-19 Vaccine Moderna esetében is eléfordulhat, hogy a 2 adagbdl
allo oltasi sorozat nem véd meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddoltas
hatasa.

Gyermekek és serdiilok
A COVID-19 Vaccine Moderna nem javasolt 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilok szamara.

Egyéb gyogyszerek és a COVID-19 Vaccine Moderna

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. A COVID-19 Vaccine Moderna befolyasolhatja
mas gyodgyszerek hatasat, és mas gyogyszerek befolyasolhatjak a COVID-19 Vaccine Moderna
hatasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne,
a vakcina beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, illetve a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

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
gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatdsok megsziinnek.

A COVID-19 Vaccine Moderna natriumot tartalmaz

A COVID-19 Vaccine Moderna kevesebb mint 1 mmoél (23 mg) natriumot tartalmaz dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a COVID-19 Vaccine Moderna készitményt?
A COVID-19 Vaccine Moderna készitményt két, egyenként 0,5 ml-es injekcio formajaban kapja meg.
Az oltassorozat befejezése érdekében, javasolt, hogy az elsé adag utan 28 nappal kapjon egy masodik

adagot ugyanabbol a vakcinabdl

Orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a felkarizomba
(intramuszkularis injekciéformajaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes injekcioja alatt €s utan kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember koriilbeliil 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem jelentkeznek-e az allergids

reakcio jelei.

Ha elmulasztja a COVID-19 Vaccine Moderna 2-dézisara kapott idopontot
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- Ha kimarad egy id6pont, amint lehetséges, egyeztessen egy masik idépontot orvosaval, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy gyogyszerészével.

- Ha elmulasztja az injekcio litemezett beadasat, akkor el6fordulhat, hogy a COVID-19-betegséggel
nem lesz teljesen védett.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi 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 tiinetek barmelyikét
tapasztalja:

- gyengének érzi magat vagy szédill;

- valtozast érez a szivverésében;

- légszomja van;

- zihalas jelentkezik;

- duzzad az ajka, az arca vagy a torka;

- csalankiiités vagy egyéb borkitités jelentkezik;

- hanyingere van vagy hany;

- gyomorfajast tapasztal.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel6orvosat vagy az ellatasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet):
duzzanat az alkaron
- fejfajas
- hanyinger
- hanyas
- izomfajdalom, iziileti fijdalom és merevség
- fajdalom vagy duzzanat az injekcid beadasanak helyén
- kimeriiltségérzés
- hidegrazas

Gyakori (10 ember koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- kiiités,
- kiiités, borpir vagy csalankiiités az injekcid beadasi helyén (eritéma)

Nem gyakori (100 ember koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- viszketés az injekcid beadasanak helyén

Ritka (1000 ember koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- azarc ideiglenes egy oldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)
- az arc duzzanata (az arc duzzanata fordulhat el6 olyan oltottaknal, akik korabban
arckozmetikai injekciot kaptak.)

Gyakorisiaga nem ismert:
- stlyos allergias reakci6 (anafilaxia)
- tulérzékenység

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen

25



lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre e vakcina biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a COVID-19 Vaccine Moderna készitményt tarolni?
A vakcina fénytdl védve, gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hoénap utolséd napjara vonatkozik.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és kezelésre vonatkozo informaciok az egészségiigyi
szakembereknek sz616 betegtajékoztatdban talalhatok.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a COVID-19 Vaccine Moderna?

- Tobbdozisos injekcios iiveg, amely 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

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

- Egyszalu 5’-cap struktirat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro
transzkripcioval készitettek a SARS-CoV-2 viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodolo
DNS-templatokrol

- Egyéb 6sszetevok: lipid SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin
(DSPC), 1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000 DMG),
trometamol, trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz vald
viz.

Milyen a COVID-19 Vaccine Moderna kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A COVID-19 Vaccine Moderna fehér vagy tortfehér diszperzid, amelyet gumidugoval és
aluminiumtomitéssel ellatott iivegbol késziilt injekcids livegben szallitanak.

A csomag mérete: 10 (tobbdozisos) injekcios iliveg.

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

Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanyolorszag

Gyarto:

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

