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Az alabbi tajékoztato a gyogyszer kinai nyelvii termékismertetdjének magyar nyelvii adaptacioja,

iranymutatas az alkalmazdashoz. A kiindulasi alapul szolgalo termékismertetd utolso attekintésének

datuma: 2020. december 30.

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

Tajékoztatoé felhasznaloknak

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

A gyégyszer neve: Generikus név: COVID-19 vakcina (Vero-sejt), inaktivalt
Fantézianév: ZHONGAIKEWEI (£x 2 O] 4)
Pinjin-atiras: Xinxing Guanzhuang Bingdu Miehuo Yimiao (Vero Xibao)

Osszetétel:

Jellemzok:

Célcsoport:

Ezt a készitményt 19nCoV-CDC-Tan-HBO02 torzs felhasznalasaval allitjak eld,
Vero-sejteken, majd — inkubaciot kovetéen — a folyadékot kinyerik, inaktivaljak,
koncentraljak, tisztitjak és AI(OH)s; adjuvanst (a hatast erdsitd anyagot) adnak
hozza. Nem tartalmaz antibiotikumot vagy tartdsitoszert.

A hatoanyag: inaktivalt 19nCoV-CDC-Tan-HBO02 torzs

Adjuvans: AI(OH)3

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

Tejfehér szuszpenzid, amely el6fordulhat, hogy a csapadékképzddés miatt
kiilonbozo rétegekre valik szét; a csapadék razast kovetden eltlinik.

Védooltas 18 évesnél idésebb személyek oltasara.

A III. fazisu klinikai vizsgalatok adatai alapjan ez a készitmény meghatarozott
védohatassal bir a 18—59 éves népességnél. A 60 éves vagy annal idésebb népesség
aranya alacsony volt a klinikai vizsgalatokban (0,63%). A 60 éves vagy idésebbek
aranyat a késobbiekben, a klinikai vizsgalatok soran ndvelni fogjak annak
érdekében, hogy kozvetlen bizonyitékot nyerjenek az ebben az életkori csoportban
kifejtett védohatasra. A klinikai vizsgéalatok rendelkezésre all6 adatai azt mutatjak,
hogy a készitmény alkalmazasat kovetéen a neutralizalé antitestek egy bizonyos
szintje a 60. életéviikket betoltdtt népességnél is jelen volt. A készitmény
alkalmazasa el6tt figyelembe kell venni a 60 éves vagy annal idésebbek egészségi
allapotat és a virusfert6zés sulyos szovédményeinek valo kitettségiik kockazatat
annak érdekében, hogy értékelni lehessen, sziikséges-e a készitmény alkalmazasa.

Rendeltetés és felhasznalas: Ezt a gyogyszert a SARS-CoV-2-fertézés okozta COVID-19

megelOzésére alkalmazzak.

Ezt a gyogyszert feltételesen hagytak jova a III. fazisa klinikai vizsgalatok adatai
alapjan. A véddhatéasra vonatkozo értékeléshez a végso adatok egyeldre nem allnak
rendelkezésre, a hatasossag és a biztonsagossag még tovabbi ellendrzésre szorul.



Hataserdsség:

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

Az oltas beadasanak rendje és az alkalmazott adag: Alapimmunizalas: 2 alkalommal — az egyes

Mellékhatasok

alkalmak kozott 21-28 nap kiilonbséggel. Az emberi felhasznalasra szant adag
0,5 ml. Intramuszkularis (izomba adott) injekcié formaban torténd alkalmazasra;
az injekcid beadasanak optimalis helye a felkar deltaizomzata. Nincs
meghatarozva, hogy sziikséges-e ennél a készitménynél emlékeztetd oltas.

A készitmény biztonsagossagat két, Kinaban ¢és Kinan kiviil végzett klinikai
vizsgalat soran értékelik. Az elsé klinikai vizsgalat egy Kinaban végzett
randomizalt, kettds vak placebokontrollos I/Il. fazist vizsgalat, amely soran
kezdetben a készitmény biztonsagossagat és immunogenitasat értékelik 18 éves és
annal idésebb felnétteknél. A masodik egy olyan nemzetkozi, multicentrikus,
randomizalt, kettds vak és placebokontrollos III. fazisu klinikai vizsgalat, amely
soran a készitmény protektiv hatasat, biztonsagossagat és immunogenitasat
értékelik. A vizsgalatot végzd szakemberek aktivan utankodvetik a biztonsagossagi
adatokat €s a mellékhatasok eléfordulasat az egyes injekciok beadasat kovetden 0-
tol 21 vagy 28 napig, valamint a sulyos mellékhatasokat 12 honapig a teljes oltasi
program befejezése utan.

1. A Klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok eléfordulasanak
gyakorisaganak osszefoglalasa

A mellékhatasok osztalyozasa a Nemzetkézi Orvostudomanyi Szervezetek
Tandcsa (CIOMS) altal ajanlott modon keriil feltiintetésre: A mellékhatasok
eléfordulasanak gyakorisaga: nagyon gyakori (=10%), gyakori (=1%, <10%),
nem gyakori (=0,1%, <1%), ritka (=0,01%, <0,1%), nagyon ritka (<0,01%),
leirja az L/IL. fazisu és a III. fazisu klinikai vizsgalatba bevont populéaciotol
szdrmaz6 biztonsagossagi adatokat.

(1) Az injekcié beadasanak helyén tapasztalt mellékhatasok:

nagyon gyakori: fajdalom

nem gyakori: bdrmelegség, duzzanat, keményedés vagy csomo, borkiiités,
viszketés;

ritka: bor Kivorosodése

(2) Az egész szervezetet érinté (szisztémas) mellékhatasok

nagyon gyakori: fejfajas

gyakori: laz, faradékonysag, izomfajdalom, izileti fajdalom, kohogés,
nehézlégzés, hanyinger, hasmenés, viszketés

nem gyakori: szédiilés, étvagytalansag, hanyas, szajgaratfajdalom, nyelési
nehézség, orrfolyas, székrekedés, tilérzékenység

ritka: hirtelen kialakulé (heveny, akut) allergias reakcid, aluszékonysag,
almatlansag,  tiisszOgés, orrgaratgyulladas, orrdugulds, torokszarazsag,
influenzaszera tiinetek, érzéscsokkenés, végtagfajdalom, szivdobogasérzés, hasi
fajdalom,  borkiiités, bornyalkahartya-rendellenesség,  pattands  (akne),
szemfajdalom, kellemetlen érzés a  fiilben, nyirokcsomo-bantalom
(limfadenopatia);

nagyon ritka: hidegrazas, izérzészavarok, izérzet elvesztése, érzészavar
(paresztézia), remegés, figyelemzavar, asztma, torokirritacid, mandulagyulladas,



kellemetlen érzés a végtagokban, nyaki fajdalom, allkapocsfajdalom, nyaki
duzzanat, szajfekély, fogfijdalom, a nyel6csé betegségei, gyomorhurut
(gasztritisz), a széklet szinének valtozdsa, szemfajdalom, homalyos latés,
szemirritacio, latascsokkenés, fiilfajdalom, idegesség, magas vérnyomas, alacsony
vérnyomas, vizelettartasi nehézség (vizeletinkontinencia), késlekedd menstruacios
verzeés

(3) A mellékhatasok stilyossaga

A készitmény klinikai vizsgalatokbol szarmazé mellékhatasai foleg 1. stlyossagi
foku (enyhe) reakciok, 3. vagy nagyobb sulyossagi fokil, szervezett adatgyiijtésbol
szarmaz6 mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga 0,44%. 4. stlyossagi foku
mellékhatast a készitménnyel kapcsolatban nem jelentettek. Az injekcio
beadéasanak helyén tapasztalt 3. sulyossagi foku mellékhatasok a kdvetkezok:
fajdalom, borkiiités, viszketés; a 3. sulyossagi foku egész szervezetet érintd
(szisztémas) mellékhatasok pedig a kovetkezok: 14z, faradékonysag, fejfajas,
izomfajdalom, iziileti fajdalom, kohogés, nehézlégzés, hanyas, hasmenés,
székrekedés, nyelési nehézség.

(4) Sulyos mellékhatasok

A Kinan kiviil végzett III. fazisi klinikai vizsgalat soran tapasztalt sulyos
mellékhatasok koziil 2020. oktober 31-ig egy vizsgalati alanynal sulyos hanyingert
és hanyast tapasztaltak, aki gyogyszeres kezelést kovetéen meggyogyult. A
vizsgalatot végz0 szakember megitélése alapjan ez a készitmény alkalmazasaval
all osszefiiggésben. A készitmény beadasat kovetden egy masik vizsgalati alany
jobb karja gyenge volt és selypitve beszélt. Ot a helyi korhazban vizsgaltak ki, azért
hogy kizarjak a gyulladdsos demielinizacids szindrémat, a szklerdzis multiplexet
(MS), a klinikailag izolalt szindromat (CIS), valamint az akut disszeminalt
enkefalomielitiszt (ADEM). A készitmény alkalmazasa és e kdzott az eset kozott
még nem allapitottak meg az Osszefiiggest.

Ellenjavallatok

1)  Olyan személyek, akiknél a készitmény barmely Gsszetevéjével (a segédanyagokat is beleértve)
szemben ismert talérzékenység all fenn.

2)  Olyan személyek, akiknél korabban vakcinak alkalmazasakor sulyos mellékhatasok jelentkeztek
(példaul heveny talérzékenységi reakcid; végtagok, szemek, ajkak, torok duzzanata
[angioneurotikus 6déma]; 1égszomj stb.).

3)  Terhes, illetve szoptatd nok.

3)  Azonszemélyeknél, akiknél a kronikus betegség nincs megfeleléen egyenstlyban, vagy kronikus
betegség akut fellangolasa esetén, vagy kortorténetiikben tulérzékenység szerepel.

Ovintézkedések

1) A védooltas altal biztositott immunvédelem tartossagara vonatkozo adatok egyeldre nem allnak

rendelkezésre; a jarvanyligyi megel6zés ¢és infekciokontroll kovetelményeinek megfeleld
védointézkedésekre tovabbra is sziikség van.

2) A vakcina a 60 éves ¢és idosebb személyeknél is alkalmazhatd, a vakcina altal biztositott

védettség pontos mértékének tekintetében naluk egyelére korlatozott mennyiségli adat all
rendelkezésre, a kutatasok zajlanak. A vakcina alkalmazasa el6tt figyelembe kell venni a 60



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

éves €s idosebb személyek egészségi allapotat és a virusfertdzés sulyos szovodményének vald
kitettségiik kockéazatat.

A gyogyszer alkalmazasa elott ellendrizni kell a csomagolast, a cimkét, a készitmény kiillemét
¢s a lejarati id6t. Ha az iivegfecskend6 megrepedt vagy kiilso felszinén folt, karcolas lathato, a
cimke nem olvashatd, a gyogyszer lejart, a vakcina kinézete zavaros stb., a gydgyszer nem
hasznalhato fel.

A gybgyszer véndba torténd beadasa tilos! A gyogyszer bor alatti szovetekbe vagy a bor rétegei
kozé (intradermalisan) torténd beadasanak biztonsagossagardl és hatasossagarol egyeldre nem
allnak rendelkezésre adatok.

Az oltott személyeknek a gydgyszer beadasat kovetéen megfigyelés céljabol legalabb 30 percig
az oltas helyszinén kell maradniuk. Az idénként eléforduld sulyos allergias reakcio jelentkezése
esetén az oltoponton rendelkezésre kell dllnia az elsdsegélynytjtashoz sziikséges megfeleld
gyogyszereknek (példaul adrenalinnak).

A gyogyszer csak kelld koriltekintéssel alkalmazhatd, ha az oltandd személynél
csokkent vérlemezkeszam (trombocitopénia) vagy barmilyen véralvadasi zavar all fenn, mert a
vakcina izomba vald (intramuszkularis) beadasat kovetden vérzés alakulhat ki.

Azoknal a személyeknél, akiknek immunglobulint adtak be, az immunolégiai hatdsossag
megvaltozasanak elkeriilése érdekében a vakcina alkalmazasa az immunglobulin beadasa utan
tobb mint 1 honap elteltével torténhet.

Nem végeztek klinikai vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy az egyidejtileg (a COVID-19
vakcinanal valamivel korabban, valamivel késdbb vagy azzal egy id6ben) mas vakcinaval is
torténd oltas hatassal van-e a gyogyszer immunvalaszt kivaltd hatdsara (immunogenitasara). A
gyogyszer mas vakcinakkal torténé egyideji alkalmazasahoz szakorvos segitségét kell kérni.
Amennyiben a beteg idegrendszeri mellékhatasokat tapasztal a vakcina beadasa utan, a
gyogyszert tilos a tovabbiakban alkalmazni!

Jelenleg vagy korabban SARS-CoV-2-fertézésben szenvedd betegeknél a vakcina altal
biztositott védettséggel kapcsolatos kézvetlen bizonyiték egyeldre nem all rendelkezésre.

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

Az oltas beadasat el kell halasztani, ha a beoltandd személynél 1az, vagy egy betegség akut
fazisa jelentkezik.

Ha az oltand6 személy az immunszuppresszios kezelésben részesiil vagy immunhidnyos, a
vakcinara adott immunvalasz csokkent mértékii lehet. Ebben az esetben az oltas beadasanak
elhalasztasa sziikséges a kezelés végéig, vagy a megfelelé immunmiikodés eléréséig.

Olyan személyek, akiknél kontrollalatlan epilepszia, egyéb sulyosbodd ideggyogyaszati
betegség, vagy Guillain—Barré-szindroma all fenn.

Kiilonleges csoportok

1)

2)

Fogamzoképes kori nék: A klinikai vizsgalatok soran a gyogyszer alkalmazasat koveten
varatlanul teherbe es6 n6ktél szarmazo adatok mennyisége nagyon korlatozott, és nem elégséges
a nemkivanatos terhességi kimenetelek (a spontin vetélést is beleértve) kockazatanak
megitélésére.

Terhes ¢és szoptatdo ndk: Nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgélati adatok a gyogyszer terhes
vagy szoptatd noknél torténd alkalmazasarol.



Gyogyszerkolesonhatasok

1)  Egyidejl oltas mas vakcinaval: Nem végeztek klinikai vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy
az egyidejlileg mas vakcinaval is (valamivel korabban, egyszerre vagy valamivel késobb) torténd
oltas hatassal van-e a gyogyszer immunvalaszt kivalto hatasara (immunogenitasara).

2)  Egyidejli alkalmazas mas gyogyszerekkel: Az immunrendszer mitkodését elnyomo gyogyszerek
(példaul immunszuppresszansok, kemoterapias gyogyszerek, antimetabolitok, alkilezdszerek,
citotoxikus gyogyszerek, kortikoszteroidok) csokkenthetik a szervezetnek ezen gyogyszerre adott
immunvalaszat. Ha az oltandé személynél mds vakcindkat vagy gyogyszereket alkalmaztak
nemrégiben vagy alkalmaznak jelenleg, a kdlcsonhatasok elkeriilése érdekében a gyogyszer
alkalmazasa el6tt javasolt szakorvos segitségét kérni.

Tarolas: Hiitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitando. Fénytol védve tarolandd. Nem fagyaszthato!
Felhasznalhatésagi idétartam: 2 év (ideiglenesen megallapitott id6tartam)

Csomagolas: eldretdltott fecskendo (injekcios tiivel), 1 fecskendd dobozban; az oltdanyagot tartalmazo
semleges boroszilikat injekcios liveg, halogénezett butilgumibdl késziilt dugoéval lezarva, 1 injekcios
iiveg dobozban vagy 3 injekcids iiveg dobozban.
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Internet: www.ogyei.gov.hu
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