NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Téjékoztaté Haziorvosoknak

Tisztelt Kollégans/Kolléga Ur!

Magyarorszagon két Ujabb oltdanyag vilt elérhetévé az eddig alkalmazott COVID 19
oltéanyagok mellett. Az Oroszorszégban fejlesztett és gyartott Gam-COVID-Vac (Szputnyik
V) vektorvakcina és a Kingban fejlesztett és gyartott Sinoharm inaktivélt vakcina,

1. Gam-COViil

Egy kombinalt, v 4 SARS-CoV-2 virus altal okozott koronavirys-fertézés
megeldzésére. Az 1. komponens (az adagolasi sorozat 1. adagja) tartalma: a SARS-CoV-2
tiiskefehérjejének (spike [S] proteinjének) génjét tartalmazd, rekombinans, 26-os szerotipusi
adenovirus. A II. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) tartalma: a SARS-CoV-2
tiskefehérjéjének génjét tartalmazd, rekombinans, 5-5s szerotipusi adenovirus.

Az oltéanyag kiszerelése 0,5 ml egy adagos, vagy 3ml, 5 adagot tartalmazo injekcios liveg.

Az oltast két szakaszban kell beadni - elészor 0,5 ml-t az I, komponensbél, majd 21 nappal
kés6bb 0,5 ml-ta Il komponensbél.

Intramuscularisan alkalmazhaté, 18 éves és ennél idésebb személyeknél.

Az oltéanyag alkalmazasanak ellenjavallatai a kovetkezdk: 4

- A v&dboltdss  barmely Osszetevbjével vagy hasonlé osszetevéket tartalmazo
védéoltasokkal szembeni tilérzékenység;

- Korébban eléforduls salyos allergias reakcié;

- Akut, fert6zé és nem fertdzd betegségek, krénikus betegségek fellangolasa — a
védooltas 2-4 héttel a gyogyulds vagy a remisszi6 utén adhat be. Nem silyos, virus
okozta légz6rendszeri fertGzés vagy akut gyomor-bél rendszeri fertézés esetén a
védGoltas a testhdmérséklet normalizal6d4sa utdn adhaté be,

- Terhesség és szoptatas;

- 18 évzrnél fiatalabb életkor.

- Nem megfelel6en egyensulyban tartott kronikus vesebetegség, madjbetegség és
endokrin betegségek
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- Jelentds eltérések 2 pajzsmirigyfunkcios értékekben és nem megfeleléen kezelt
cukorbetegség, sulyos vérképzészervi betegségek, epilepszia és mas kézponti
1degrendszeri betegségek, akut korondria szindréma &s akut agyi keringési torténés,
szivizomgyulladas, szivbelhértya-gyulladés, szivburokgyullads.

- Autoimmun betegségek (az immunrendszer stimulaldsa a betegség fellangoldsahoz
vezethet, kiilonss koriiltekintést igényelnek azok a betegek, akik autoimmun
betegsége siilyos és életveszélyes allapotok kialakuldsahoz vezethet);

- Rosszindulath daganatos betegség

A IL. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) egyéb ellenjavallatai:

- stlyos szévodmények az elss védSoltas beaddsa utan (anafilaxias sokk, salyos, egész
testre kiterjedo allergias reakcio, goressk, 40 °C-n4l magasabb 14z stb.).

(")sszefoglalva: Az oltéanyag minden 18 évesnél idBsebb személy részére alkalmazhats
életkori korlatozss nélkill, akiknek a krénikus betegsége gybgyszeresen j6l beéllitott,
cgyensilyban van, illetve krénikus betegsége Jelenleg nincs akut fizisban ¢s egyéb kifejezett
ellenjavallata nincs a véddoltasnak.

Az oltasi reakci%k, melyek az oltas utan kialakulhatnak: révid ideig tart6 influenzaszer(;
tiinetek, beleértve a hidegrazast, lazat, iziileti fdjdalmat, izomfjdalmat, gyengeséget, rossz
kozérzeter, icjfdjast. Tovabba kialakulhat az oltss helyén érzékenység, vérbéség, duzzanat,
hanyinger, emésztési zavar  (diszpepszia), étvagytalansig, a kozeli nyirokcsomok
megnagyobbodésa. Ezek atmeneti Jelenségek, tiineti kezelés esetleg indokolt lehet,

Az oltéanyag nem felcserélhet mas COVID 19 elleni vakcindkkal. M4s oltéanyaggal egyiitt
nem alkalmazhato. Egyéb oltéanyag alkalmazssa esetén legaldbb 14 nap killonbséget kell

Az oltéanyag kiszerelése: 1| adagos ampullss, vagy 5 adagos ampullds. Az oltdanyag -18°C-
on széllithat¢ és tarolhatd, felolvasztas utan azonnal fel kel] haszndlni, az 5 adagot tartalmazs

2. Sinopharm SARS-CoV-2 vakcina (Vero Cell), inaktivalt

Ez az oltéanyag egy hagyomanyos technologidval fejlesztett és gyartott vakcina. A virust az
elallitds soran B-propiolaktonnal inaktivéljak, koncentralas és tisztitds utan aluminjum-
hidroxid adjuvanssal adszorbealjak. Az adjuvans az erételjesebb immunreakeic kivéltasahoz
szitkséges. A hat6anyag inaktivalt 19nCoV-CDC-Tan-HB02 t5rzs.

A vakcina 18 évesnél idGsebb személyeknél alkalmazhats,



Az adagolési rend két adagbol 4ll, 21-28 nap kiilsnbséggel beadva, Magyarorszigon 28 nap
kiilonbséget tartunk a 2 oltds beaddsa kozitt. Minden egyes adag 0,5 ml. A vakcinat
intramuscularisan kel beadni.

A vakcina alkalmazasanak ellenjavallatai:

- A készitmény hatéanyagival vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység,
illctve ezzel a vakeinaval szemben korabban kialakuylt talérzékenységi

akut fazisa jelentkezik.
- Terhesség, illetve szoptatas

Egyéb kiilsnleges figyelmeztetések:

Ha az oitandé személy immunszupressziés kezelésben részesiil vagy immunhidnyos, a
vakeindra adott immunvalasz csokkent mértékii lehet. Ebben az esetben az oltss beaddsanak
elhalasztésa sziikséges a kezelés végéig, vagy a megfelels immunmiiksdés eléréséig. Kells
koriiltekintéssel alkalmazhaté ha az oltandé személy kontrollalatlan epilepszidban vagy
egyeb progiessziv neurolégiai betegségben, vagy vagy Guillain-Barré-szindréméban
szenved.

Oltési reakci6k, melyek kialakulhatnak az oltss utan: fajdalom az oltds helyén, bérmelegség,
duzzanat, viszketés; fejfajas  laz, féradékonysag, izomfajdalom, iziileti fajdalom,
influenzaszeri tiinetek, érzéscsskkenés, végtagfajdalom, hényis, étvagycsokkends. Ezek
atmeneti jelenségek, tiineti kezelés esetleg indokolt lehet.

Az oltéanyag nem felcserélhet6 mas COVID 19 elleni vakcindkkal. Mas oltbanyaggal egyiitt
nem alkalmazhato. Egyéb oltéanyag alkalmazasa esetén legaldbb 14 nap kiilsnbséget kell
tartani.

Kiszerelés tarolas: Az oltéanyag 1x1 eldretsltott fecskendés kiszerelési.



A vakcina nem igényel kiilonleges  taroldsi kériilményeket, 2-8°C-on tarolhato,
felhaszx.aihatéségi ideje 2 év. A hagyoményos tarolsi igények és a kiszerelés miatt az
oltéanyag kénnyen és biztonsagosan alkalmazhat6 a héziorvosi praxisban gondozott oltandék
védboltisara,
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