Az alabbi tajékoztato a gyogyszer orosz nyelvii termékismertetdjének magyar nyelvii
kivonata, az oltasban részesiilok szamara. A kiindulasi alapul szolgadlo orosz nyelvii termékismerteto
utolso dttekintésének datuma: 2020. oktober 28.

Kivonat a szakembereknek sz016 tajékoztatobol
oltasban részesiiloknek

Gam-COVID-Vac (Szputnyik)

oldatos injekcid

Ez a gyégyszer a lehetséges vagy tényleges veszélyhelyzet esetén torténé alkalmazasra szolgalé
gyogyszerek engedélyezési eljarasanak megfelelden keriilt engedélyezésre. Ez a tajékoztato az
eddig rendelkezésre allo klinikai adatok alapjan késziilt, és @j adatok beérkezését kovetoen
kiegészitésre keriil. Ezen gydgyszer alkalmazasa — a hatalyos eljarasrendnek megfeleléen —

kizardlag a lakossag beoltasara kijelolt egészségiigyi intézményekben torténhet.

JAVALLAT
Az tjonnan felfedezett koronavirus-fert6zés (COVID-19) megelézésére javallott 18 évesnél idésebb
felnétteknél.

ELLENJAVALLATOK

- A védooltas barmely Osszetevdjével vagy hasonlo 0sszetevoket tartalmazo védooltasokkal
szembeni tulérzékenység;

- korabban el6fordulo sulyos allergias reakcio;

- akut, fert6z06 és nem fert6z6 betegségek, kronikus betegségek fellangolasa — a véddoltas 2-4
héttel a gyogyulas vagy tlinetmentessé valas (remisszio) utdn adhatd be. Nem stlyos, virus
okozta légzorendszeri fert6z¢és vagy akut gyomor-bél rendszeri fert6zés esetén a véddoltas a
testhémérséklet normalizalodasa utan adhato be.

- terhesség és szoptatas;

- 18 évesnél fiatalabb életkor

- kronikus vesebetegség vagy majbetegség,

- endokrin betegségek (jelentds eltérések a pajzsmirigyfunkcios értékekben és nem megfeleléen
kezelt cukorbetegség),

- sulyos vérképzbszervi betegségek,

- epilepszia és mas kdzponti idegrendszeri betegségek,



- sziv- és keringési betegségek (szivkoszoruerek és agyi erek heveny betegségei,
szivizomgyulladas, szivbelhartya-gyulladas, szivburokgyulladas stb.)

- autoimmun betegségben szenveddk (az immunrendszer 6sztonzése a betegség fellangolasahoz

vezethet);
- rosszindulatu daganatos betegségben szenvedok
- Az immunrendszert gyengitd (immunszuppressziv) terapidban részesiilo betegek, illetve az

immunhianyos betegek esetében lehetséges, hogy nem alakul ki megfelelé immunvalasz.

A TI. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) ellenjavallatai:
sulyos mellékhatas az els6 véddoltas beadasa utan (anafilaxias sokk, stulyos, egész testre kiterjedd
allergids reakcio, gorcsok, 40 °C-nal magasabb 14z stb.).

Terhesség és szoptatas alatti alkalmazas

Ez a védOoltas terhesség és szoptatas ideje alatt nem alkalmazhatd, mivel ezen idészakok alatt torténd

alkalmazasanak hatasossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak.

Gyogyszerek kozotti kolesonhatasok
A készitmény mas gyogyszerekkel kialakuld kolcsonhatasait nem vizsgaltak.

A készitmény hatasai gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasat

nem vizsgaltak.

AZ ALKALMAZAS MODJA ES AZ ADAGOLAS

Az oltas beadasa elott: A véddoltas beadasanak napjan a védboltasért jelentkezOket orvosnak kell
megvizsgalnia: altalanos vizsgalatot kell végezni és a testhdmérsékletet is meg kell mérni: ha a

testhOmérséklet 37 °C felett van, a véddoltas nem adhato be.

Az oltas beadasa utan: az ellatast végzo egészségiigyi szakembernek 30 percen keresztiil
figyelemmel kell kisérnie a beteg egészségi allapotat.

Az oltiasemlékeztetd kartyan a védooltas nevét és gyartasi tételszamat (Lot) az oltohelyen

egyértelmiien fel Kkell tiintetni. A kartyat a masodik adag beadasakor az oltandé személynek magaval

kell vinnie, és a tovabbiakban is meg6rizni!

Ez a vakcina két komponensbdl all, ezért az oltast két szakaszban adjak be:
e ¢l6szor 0,5 ml-t az I. komponensbdl, majd
e 21 nappal késobb 0,5 ml-t a II. komponensbdl.




A vakcina csak izomba (intramuszkuléarisan) adhat6 be. Az oltés érbe torténd beadéasa szigoran tilos!
A vakcinat a deltaizomba (a felkar felsé harmadanak kiilsé teriiletén) adjak be. Ha a deltaizomba nem
lehet beadni, akkor a comb oldals6 izméba (kiilsé vaskosizom) adjak be.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A készitmény alkalmazésaval 6sszefiiggd mellékhatdsok — amelyeket klinikai vizsgalatokbdl és mas,
hasonl6 technologiai eljarassal késziilt oltdanyagokkal végzett vizsgalatok soran tapasztaltak,
nagyrészt enyhék vagy kozepesen sulyosak, illetve az injekcio beadasat kovetd egy vagy két nap
elteltével tapasztalhatok, és altalaban a kovetkezd 3 napon beliil elmulnak.

A leggyakoribb mellékhatasok:
e altalanos mellékhatasok: rovid ideig tartd influenzaszeri tiinetek, beleértve a hidegrazast,
lazat, iziileti fajdalmat, izomfajdalmat, gyengeséget, rossz kozérzetet, fejfajast

o helyi (az injekcid beadasanak helyén fellépd) mellékhatasok: érzékenység, borpir, duzzanat.

Kevésbé gyakori mellékhatasok:

a hanyinger, emésztési zavar (diszpepszia), étvagytalansag, a regionalis nyirokcsomok
megnagyobbodasa. Néhany onkéntes vizsgalati alanynal allergias reakciot, illetve egyes vérvizsgalati
laboratoriumi értékek emelkedését (majenzimek szintje, kreatinin- és kreatin-foszfokinaz-szint)
figyelték meg.

A védooltas folyamatban 1évo vizsgalataban jelentett mellékhatasok:

e Az injekcio beadasanak helyén fellépd altalanos tiinetek, illetve reakciok: héemelkedés, az
injekci6 beadasanak helyén tapasztalt érzékenység, duzzanat €s viszketés, gyengeség,
fajdalom, rossz kozérzet, 1az, bormelegség az injekcio beadasanak helyén, étvagycsokkentés.
Ezen mellékhatasok gyakoriak, illetve nagyon gyakoriak voltak.

e Légzorendszeri, mellkasi betegségek és tiinetek: szaj-garatiiregi fajdalom, orrdugulas,
torokfajdalom, orrfolyas. Ezen mellékhatasok gyakoriak voltak.

o Idegrendszeri betegségek és tiinetek: fejfajas — gyakori; szédiilés, ajulas — ritka.

e Emésztorendszeri betegségek és tiinetek: hanyinger, hanyas, emésztési zavar (diszpepszia) —
ezen mellékhatasok gyakoriak voltak.

e Laboratoriumi vizsgalatokbol szarmazo adatok: egyes fehérvérsejtek szamanak csokkenése
vagy emelkedése vagy aranyuk eltolodasa, a vérben talalhaté immunglobulin A (IgA)
szintjének emelkedése, a vorosvértest-siillyedés mértékének emelkedése, vérlemezkeszam
emelkedése vagy csokkenése. Az altalanos vizeletvizsgalat soran tapasztalt rendellenesség:
vorosvértest a vizeletben. A rendellenes laboratoriumi vizsgalati eredményeknek nem volt

klinikai jelentdsége (nem volt sziikség tovabbi diagnozis felallitasara vagy kezelésre).

A legtobb mellékhatas kovetkezmények nélkiil elmult.



Mellékhatasok bejelentése

Kérjiik, hogy az oltassal kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentse az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) szamara az online bejelentS-feliileten keresztiil
(https://ogyei.gov.hu/betegeklakossag) vagy a www.ogyei.gov.hu honlaprol letoltheté mellékhatas-
bejelentd lapon, melyet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu) vagy levélben (OGYEI, 1372 Budapest,
Postafiok. 450.) kiildhet el.

mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon

rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

Az oltottaknak mindig sajat orvosuktol kell orvosi tanacsot kérniiik a mellékhatasokkal kapcsolatban.

TULADAGOLAS

Még nem jelentettek tiladagolassal kapcsolatos esetet.

Mivel a készitmény csak képzett egészségiigyi szakember altal adhato be, a tladagolas kockazata
nagyon kicsi.

A VAKCINA JELLEMZOI ES OSSZETETELE

Jellemzok
A vakcina el6allitasa biotechnologiai Gton torténik. Nem tartalmaz az emberre fert6z6 SARS-CoV-2
virust. A vakcina a SARS-CoV-2 virus altal okozott fertdzéssel szembeni immunitas kialakuldsat

valtja ki. A gyogyszer két komponensbdl all.

Osszetétel adagonként
Az 1. komponens (az adagolasi sorozat 1. adagja) tartalma:
Hatéanyag: (1,0 +0,5) x 10! db, a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének) génjét

tartalmazo, rekombinans, 26-o0s szerotipusu adenovirus-részecskét tartalmaz adagonként.

Segédanyagok: 1,21 mg trisz(hidroximetil)-aminometan, 2,19 mg natrium-klorid, 25,0 mg szacharoz,
102,0 mikrogramm magnézium-klorid—hexahidrat, 19,0 mikrogramm dinatrium-EDT A—dihidrat,
250 mikrogramm poliszorbat 80, 2,5 mikroliter 95%-os etanol; injekcidhoz valé viz a 0,5 ml-es
térfogatra torténo kiegészitéshez.

A 1l. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) tartalma:
Hatbanyag: (1,0 £ 0,5) x 10'* db, a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének) génjét

tartalmazo, rekombinans, 5-0s szerotipust adenovirus-részecskét tartalmaz adagonként.

Segédanyagok: 1,21 mg trisz(hidroximetil)-aminometan, 2,19 mg natrium-klorid, 25,0 mg szacharoz,
102,0 mikrogramm magnézium-klorid—hexahidrat, 19,0 mikrogramm dinatrium-EDT A—dihidrat,


https://ogyei.gov.hu/betegeklakossag
http://www.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

250 mikrogramm poliszorbat 80, 2,5 mikroliter 95%-os etanol; injekciohoz valé viz a 0,5 ml-es

térfogatra torténd kiegészitéshez.

GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
Intramuszkularis injekciohoz vald oldat; az oltas I. komponense — 0,5 ml/do6zis + II. komponense —
0,5 ml/dézis.

Leiras:

I. komponens: fagyasztott oldat. Siirii, fehéres szintl, szildrd massza. Felolvadas utdn: szintelen vagy
sargas szinarnyalatu, enyhén opalos, homogén oldat.

II. komponens: fagyasztott oldat. Stirti, fehéres szin, szilard massza. Felolvadas utan: szintelen vagy

sargas szinarnyalatu, enyhén opalos, homogén oldat.

Téarolas

Sotét helyen, —18 °C-ot meg nem haladé homérsékleten tarolando.

A felolvasztott készitmény 0,5 ml-es iivegekben (ampullakban) nem tarolhat6!
A felolvasztott gyogyszer 3 ml-es kiszerelésben legfeljebb 2 oraig tarolhato.
Tilos visszafagyasztani.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Szallitas

A készitmény szallitasa —18 °C-ot meg nem haladd homérsékleten torténhet.

Felhasznalhat6sagi idétartam

6 honap. A lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

GYARTOHELY

Az Orosz Egészségiligyi Minisztériumhoz tartoz6 FGBU N. F. Gamaleya Nemzeti Epidemiologiai és
Mikrobiologiai Kutatokdzpont (az Orosz Egészségiigyi Minisztériumhoz tartoz6 FGBU N. F.
Gamaleya Nemzeti Epidemioldgiai és Mikrobiologiai Kutatokozpont Medgamal agazata),
Oroszorszag, 123098,

Moszkva, ul. Gamaleya 18.

(minden gyartasi fazis)

JSC Binnopharm
Oroszorszag, 124460,
Moszkva, Zelenograd, ul. Konstruktora Guskova 3, bld. 1

(tisztitas, toltés [elsddleges csomagolas], csomagolas [masodlagos {fogyasztdi} csomagolas])

JSC GENERIUM



Oroszorszag 601125,

Vladimir Régio, Petushki Korzet,

Volginsky telepiilés

ul. Zavodskaya, bld. 263

(kész adagolasi forma gyartasa, elsédleges ¢s masodlagos [fogyasztoi] csomagolas)

CJSC BIOCAD
Oroszorszag, 198515,
Szentpétervar, Strelna, ul. Svyazi, 38, bld. 1

(kész adagolasi forma gyartasa, elsddleges €s masodlagos [fogyasztoi] csomagolas)



