Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

BIMERVAX® LP.8.1 emulziés injekcié
COVID-19 vakcina (rekombinans, adjuvans)
merakovatein

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetéve teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen a teljes betegtajékoztatét, mert az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne 1évo informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

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

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél 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 tipust gyogyszer a BIMERVAX LP.8.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a BIMERVAX LP.8.1 alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a BIMERVAX LP.8.1-0t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BIMERVAX LP.8.1-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A S e

1. Milyen tipusu gyogyszer a BIMERVAX LP.8.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A BIMERVAX LP.8.1 a SARS-CoV-2-virus altal okozott COVID-19-betegség megel6zésére hasznalt
vakcina.

A BIMERVAX LP.8.1-0t 12 éves ¢és idosebb személyeknél alkalmazzak.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket €s a virus
ellen haté vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.
A vakcina egyik Osszetevdje sem okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

2. Tudnivalok a BIMERVAX LP.8.1 alkalmazasa elott

A BIMERVAX LP.8.1 nem alkalmazhato
- ha allergias a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A BIMERVAX LP.8.1 alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

. korabban barmikor sulyos vagy életveszélyes allergias reakcidja volt barmilyen mas oltasi
injekcio beadasa;

. elajult valaha barmilyen injekcio beadasat kdvetden;



. magas laza (38 °C felett) vagy sulyos fertdzése van. Ha viszont csak hdemelkedése vagy enyhe
felso leguti fert6zése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast;

. vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatld gyogyszert
szed;
. immunrendszere nem miikddik megfelelden (immunhidny), vagy olyan gyogyszereket szed,

amelyek gyengitik az immunrendszert (példaul nagy dozisu kortikoszteroidok,
immunszuppressziv szerek vagy daganatos betegség elleni gyogyszerek).

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre (vagy nem biztos benne), beszéljen kezel8orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, miel6tt megkapja a
BIMERVAX LP.8.1-ot.

Mint minden vakcinanal, a BIMERVAX LP.8.1 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a védohatas

Gyermekek
A BIMERVAX LP.8.1 nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Jelenleg nem 4ll
rendelkezésre informacio a BIMERVAX LP.8.1 12 évesnél fiatalabbaknal torténd alkalmazasarol.

Egyéb gyogyszerek és a BIMERVAX LP.8.1

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy
oltasairol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, az
oltas beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A BIMERVAX LP.8.1 4. pontban felsorolt mellékhatasai (Lehetséges mellékhatasok) atmenetileg
csokkenthetik a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Vezetés vagy gépek
kezelése eldtt varja meg, amig a vakcina barmilyen hatésa elmulik.

A BIMERVAX LP.8.1 natriumot, kaliumot és poliszorbatot tartalmaz
Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag , kaliummentes”.

Ez a vakcina 1,18 mg poliszorbat 80-at tartalmaz adagonként. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak. Amennyiben On allergias, tajékoztassa errdl kezel6orvosat.
3. Hogyan kell alkalmazni a BIMERVAX LP.8.1-0t?

12 évesek és idosebbek
A BIMERVAX LP.8.1-ot 0,5 ml-es injekcioban adjak be a felkar egyik izmaba.

A BIMERVAX LP.8.1-ot egyszeri adagban, legalabb 6 honappal a COVID-19-vakcina el6z6 adagja
utan kaphatja meg.

Az injekci6 utan kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
koriilbeliil 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem alakul-e ki allergids reakcio.



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

Karosodott immunrendszerii (immunkompromittalt) egyének
Ha az immunrendszere nem miikddik megfelelden, tovabbi adagokat adhatnak be a hivatalos
ajanlasoknak megfelelden.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legtobb mellékhatés a vakcina beadasa utan 3 napon beliil fordul eld, és a megjelenéstdl szamitott
néhany napon beliil elmulik. Ha a tiinetek fennmaradnak, forduljon a kezeldorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy apolojahoz.

Ha az oltas utdn hamarosan sulyos allergias reakcio tiineteit tapasztalja, keressen siirgdsségi ellatast.
Ilyen tiinetek lehetnek:

. ajulasérzés vagy szédiilés

a szivverés megvaltozasa

l1égszomj

zihalas

ajak-, arc- vagy torokduzzanat

viszket6 borduzzanat (csalankiiités) vagy borkiiités

hanyinger, hanyas

.....

Az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6 a BIMERVAX LP.8.1 esetében:

Nagyon gyakori (10 kozil tobb mint 1 oltottat érinthet):

. fejfajas

. fajdalom az injekciod beadasanak helyén

. nagyon faradtnak érzi magat (kimeriiltnek érzi magat)
. izomféjdalom

Gyakori (10 koziil legfeljebb 1 oltottat érinthet):

borpir, duzzanat vagy érzékenység az injekcio beadasanak helyén
hanyinger, hanyas

hasmenés

laz

megnagyobbodott nyirokcsomok

fajdalom a honaljban

Nem gyakori (100 koziil legfeljebb 1 oltottat érinthet):
hidegrazas vagy lazasnak érzi magat

szédiilés

viszketés az injekcio beadasanak helyén

iziileti fajdalom

gyengeségérzEs vagy energiatlansag
aluszékonysag

viszketd bor

altalanos rossz kozérzet



Ritka (1 000 koziil legfeljebb 1 oltottat érinthet):

hideg verejtékezés

szokatlan érzés a boron, példaul bizsergés vagy vagy hangyamaszasszeri érzés (paresztézia)
csokkent érzékenység, kiillondsen a bérben (hipoesztézia)

hasi fajdalom

nyelési fajdalom

allergias reakciok, példaul csalankiiités, borkilités vagy viszketés

véralafutas az injekcid beadasanak helyén

tulérzékenység az injekcid beadasi helyén

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg, a klinikai vizsgalatok

soran egyetlen esemény alapjan):

. a sziv kiils6 hartyajanak gyulladasa (perikarditisz), amely légszomjat, szivdobogasérzést vagy
mellkasi fajdalmat okozhat

Mellékhatasok bejelentése

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. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az

Nemzeti Népegészségligyi és

Gyogyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.nngyk.gov.hu

elektronikus ton torténd mellékhatas-bejelentés: https://mellekhatas.nngyk.gov.hu

e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu,

¢s ha rendelkezésre 4ll, a tételszamot is beirhatja.

A mellékhatéasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre az oltdanyag biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BIMERVAX LP.8.1-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felel az oltdanyag
tarolasaért és a fel nem hasznalt készitmény megfelel6 megsemmisitéséért. Az alabbitarolasra,
felhasznalhatosagra, alkalmazasra és kezelésre, illetve az artalmatlanitasra vonatkozé informaciok
egészségligyi szakembereknek szolnak.

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiuitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az
injekcios iivegek az eredeti csomagolasban tarolandok.

Hasznalat el6tt a vakcina egyszer, legfeljebb 24 orara kivehet6 a hiitészekrénybdl, 25 °C-ot meg nem
halad6 hdmérsékleten.

A kezelésre vonatkozo6 informaciokat az egészségiigyi szakembereknek szol6 fejezet ismerteti a
betegtajékoztatd végén.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer 6 vagy hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.


http://www.nngyk.gov.hu/
https://mellekhatas.nngyk.gov.hu/
mailto:adr.box@nngyk.gov.hu

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a BIMERVAX LP.8.1?
- 40 mikrogramm merakovateint tartalmaz adagonként (0,5 ml), SQBA-val adjuvalva.

- A merakovatein SARS-CoV-2 virus rekombinéns tiiske- (S) protein receptorkoté domén (RBD)
fuzidés homodimer (Omikron LP.8.1 — LP.8.1 torzs) rekombinans DNS-technologiaval gyartva.

- Az SQBA adjuvansként szerepel ebben a vakcinaban, amely felgyorsitja €s javitja a vakcina
védohatasait. SQBA 0,5 ml-es adagonként a kovetkezOket tartalmazza: szkvalén (9,75 mg),
poliszorbat 80 (1,18 mg), szorbitan-trioleat (1,18 mg), natrium-citrat (0,66 mg), citromsav
(0,04 mg) és injekcidhoz valo viz.

- Egyéb sszetevok (segédanyagok): dindtrium-foszfat-dodekahidrat, kalium-dihidrogén-foszfat,
natrium-klorid, kalium-klorid és injekciohoz val6 viz. A BIMERVAX LP.8.1 kéaliumot,
natriumot és poliszorbatot tartalmaz (lasd 2. pont).

Milyen a BIMERVAX LP.8.1 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina fehér, homogén emulzios injekcio.

0,5 ml emulzié gumidugéval és miianyag lepattinthatd kupakkal ellatott injekcios tivegben.

Egyadagos injekcids tivegenként 1 darab 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

Kiszerelés: 1, 10 vagy 20 db egyadagos injekcios iiveg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Gyarto
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 05/2026

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.cu



https://www.ema.europa.eu/

Olvassa be a QR-kodot mobilkésziilékkel, hogy hozzaférhessen a betegtajékoztatohoz kiilonb6zo
nyelveken.

Vagy keresse fel a www.hipracovidvaccine.com weboldalt.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
A BIMERVAX LP.8.1 intramuscularisan alkalmazhato, lehetdleg a felkar deltaizmaba.

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok és alkalmazas

Ne alkalmazza ezt a vakcinat a cimkén feltiintetett lejarati ido (EXP) utan. A lejarati datum az adott
honap utols6 napjara vonatkozik.

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek aszeptikus technikat alkalmazva kell kezelnie az egyes
adagok sterilitasanak biztositasa érdekében.

Elokeészites:

. A vakcina hasznalatra kész.

. A felbontatlan vakcinat 2 °C — 8 °C ko6z6tti homérsékleten kell tarolni, és az eredeeti
csomagolasban, fénytdl védve kell tarolni.

. Kozvetleniil a hasznalat el6tt kell kivenni a vakcinat tartalmazé injekcios iiveget a dobozbol.

Az injekcios tiveg ellendrzése:

. Ovatosan forgassa meg az injekcios iiveget a dozis felszivasa el6tt. Ne razza.
. Minden injekcids liveg fehér és homogén emulziot tartalmaz.
. A beadas elott szemrevételezéssel ellendrizze a vakcinat, hogy nem lathatok-e benne részecskék

¢s/vagy nincs-e elszinezodve. Ne adja be a vakcinat, ha ezek barmelyike fennall.

A vakcina beadasa:

. Mindegyik injekcids liveg tultdltést tartalmaz annak biztositasa érdekében, hogy az egyenként
0,5 ml-es adag felszivhato legyen. Az injekcids livegben maradd vakcinat meg kell semmisiteni.

. Egy 0,5 ml-es dozist kell felszivni steril tiibe és steril fecskenddbe, amit intramuscularis
injekcioban kell beadni, lehet6leg a felkar deltaizomzataba.

. A vakcinat tilos ugyanabban a fecskendoben mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel
Osszekeverni.

. Tobb iiveg maradék tartalmabol nem szabad Osszeéllitani egy ujabb adagot.

Hulladékok kezelése:

. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo helyi el6irasok szerint kell végrehajtani.



Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

BIMERVAX® LP.8.1 emulziés injekcio el6retdltott fecskendében
COVID-19 vakcina (rekombinans, adjuvans)
merakovatein

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetéve teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen a teljes betegtajékoztatét, mert az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne 1évo informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

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

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél 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 tipust gyogyszer a BIMERVAX LP.8.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a BIMERVAX LP.8.1 alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a BIMERVAX LP.8.1-0t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BIMERVAX LP.8.1-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A S e

1. Milyen tipusu gyogyszer a BIMERVAX LP.8.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A BIMERVAX LP.8.1 a SARS-CoV-2-virus altal okozott COVID-19-betegség megel6zésére hasznalt
vakcina.

A BIMERVAX LP.8.1-0t 12 éves ¢és idosebb személyeknél alkalmazzak.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket €s a virus
ellen haté vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.
A vakcina egyik Osszetevdje sem okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

2. Tudnivalok a BIMERVAX LP.8.1 alkalmazasa elott

A BIMERVAX LP.8.1 nem alkalmazhato
- ha allergias a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A BIMERVAX LP.8.1 alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

. korabban barmikor sulyos vagy életveszélyes allergias reakcidja volt barmilyen mas oltasi
injekcio beadasa;
. elajult valaha barmilyen injekcio beadasat kdvetden;



. magas laza (38 °C felett) vagy sulyos fertdzése van. Ha viszont csak hdemelkedése vagy enyhe
felso leguti fert6zése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast;

. vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatld gyogyszert
szed;
. immunrendszere nem miikddik megfelelden (immunhidny), vagy olyan gyogyszereket szed,

amelyek gyengitik az immunrendszert (példaul nagy dozisu kortikoszteroidok,
immunszuppressziv szerek vagy daganatos betegség elleni gyogyszerek).

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre (vagy nem biztos benne), beszéljen kezel8orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, miel6tt megkapja a
BIMERVAX LP.8.1-ot.

Mint minden vakcinanal, a BIMERVAX LP.8.1 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a védohatas

Gyermekek
A BIMERVAX LP.8.1 nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Jelenleg nem 4ll
rendelkezésre informacio a BIMERVAX LP.8.1 12 évesnél fiatalabbaknal torténd alkalmazasarol.

Egyéb gyogyszerek és a BIMERVAX LP.8.1

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy
oltasairol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, az
oltas beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A BIMERVAX LP.8.1 4. pontban felsorolt mellékhatasai (Lehetséges mellékhatasok) atmenetileg
csokkenthetik a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Vezetés vagy gépek
kezelése eldtt varja meg, amig a vakcina barmilyen hatésa elmulik.

A BIMERVAX LP.8.1 natriumot, kaliumot és poliszorbatot tartalmaz
Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag , kaliummentes”.

Ez a vakcina 1,18 mg poliszorbat 80-at tartalmaz adagonként. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak. Amennyiben On allergias, tajékoztassa errdl kezel6orvosat.
3. Hogyan kell alkalmazni a BIMERVAX LP.8.1-0t?

12 évesek és idosebbek
A BIMERVAX LP.8.1-ot 0,5 ml-es injekcioban adjak be a felkar egyik izmaba.

A BIMERVAX LP.8.1-ot egyszeri adagban, legalabb 6 honappal a COVID-19-vakcina el6z6 adagja
utan kaphatja meg.

Az injekci6 utan kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
koriilbeliil 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem alakul-e ki allergids reakcio.



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

Karosodott immunrendszerii (immunkompromittalt) egyének
Ha az immunrendszere nem miikddik megfelelden, tovabbi adagokat adhatnak be a hivatalos
ajanlasoknak megfelelden.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legtobb mellékhatés a vakcina beadasa utan 3 napon beliil fordul eld, és a megjelenéstdl szamitott
néhany napon beliil elmulik. Ha a tiinetek fennmaradnak, forduljon a kezeldorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy apolojahoz.

Ha az oltas utdn hamarosan sulyos allergias reakcio tiineteit tapasztalja, keressen siirgdsségi ellatast.
Ilyen tiinetek lehetnek:

. ajulasérzés vagy szédiilés

a szivverés megvaltozasa

l1égszomj

zihalas

ajak-, arc- vagy torokduzzanat

viszket6 borduzzanat (csalankiiités) vagy borkiiités

hanyinger, hanyas

.....

Az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6 a BIMERVAX LP.8.1 esetében:

Nagyon gyakori (10 kozil tobb mint 1 oltottat érinthet):

. fejfajas

. fajdalom az injekciod beadasanak helyén

. nagyon faradtnak érzi magat (kimeriiltnek érzi magat)
. izomféjdalom

Gyakori (10 koziil legfeljebb 1 oltottat érinthet):

borpir, duzzanat vagy érzékenység az injekcio beadasanak helyén
hanyinger, hanyas

hasmenés

laz

megnagyobbodott nyirokcsomok

fajdalom a honaljban

Nem gyakori (100 koziil legfeljebb 1 oltottat érinthet):
hidegrazas vagy lazasnak érzi magat

szédiilés

viszketés az injekcio beadasanak helyén

iziileti fajdalom

gyengeségérzEs vagy energiatlansag
aluszékonysag

viszketd bor

altalanos rossz kozérzet



Ritka (1 000 koziil legfeljebb 1 oltottat érinthet):

hideg verejtékezés

szokatlan érzés a boron, példaul bizsergés vagy vagy hangyamaszasszeri érzés (paresztézia)
csokkent érzékenység, kiillondsen a bérben (hipoesztézia)

hasi fajdalom

nyelési fajdalom

allergias reakciok, példaul csalankiiités, borkilités vagy viszketés

véralafutas az injekcid beadasanak helyén

tulérzékenység az injekcid beadasi helyén

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg, a klinikai vizsgalatok

soran egyetlen esemény alapjan):

. a sziv kiils6 hartyajanak gyulladasa (perikarditisz), amely légszomjat, szivdobogasérzést vagy
mellkasi fajdalmat okozhat

Mellékhatasok bejelentése

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. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az

Nemzeti Népegészségligyi és

Gyogyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.nngyk.gov.hu

elektronikus ton torténd mellékhatas-bejelentés: https://mellekhatas.nngyk.gov.hu

e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu,

¢s ha rendelkezésre 4ll, a tételszamot is beirhatja.

A mellékhatéasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre az oltdanyag biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BIMERVAX LP.8.1-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felel az oltdanyag
tarolasaért és a fel nem hasznalt készitmény megfelel6 megsemmisitéséért. Az alabbitarolasra,
felhasznalhatosagra, alkalmazasra és kezelésre, illetve az artalmatlanitasra vonatkozé informaciok

egészségligyi szakembereknek szolnak.

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében a
gyogyszert tartsa a dobozaban.

Hasznalat el6tt a vakcina egyszer, legfeljebb 24 orara kivehet6 a hiitészekrénybdl, 25 °C-ot meg nem
halad6 hdmérsékleten.

A kezelésre vonatkozo6 informaciokat az egészségiigyi szakembereknek szol6 fejezet ismerteti a
betegtajékoztatd végén.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer 6 vagy hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a BIMERVAX LP.8.1?
- 40 mikrogramm merakovateint tartalmaz adagonként (0,5 ml), SQBA-val adjuvalva.

- A merakovatein SARS-CoV-2 virus rekombinéns tiiske- (S) protein receptorkoté domén (RBD)
fuzidés homodimer (Omikron LP.8.1 — LP.8.1 torzs) rekombinans DNS-technologiaval gyartva.

- Az SQBA adjuvansként szerepel ebben a vakcinaban, amely felgyorsitja €s javitja a vakcina
védohatasait. SQBA 0,5 ml-es adagonként a kovetkezOket tartalmazza: szkvalén (9,75 mg),
poliszorbat 80 (1,18 mg), szorbitan-trioleat (1,18 mg), natrium-citrat (0,66 mg), citromsav
(0,04 mg) és injekcidhoz valo viz.

- Egyéb sszetevok (segédanyagok): dindtrium-foszfat-dodekahidrat, kalium-dihidrogén-foszfat,
natrium-klorid, kalium-klorid és injekcidohoz val6 viz. A BIMERVAX LP.8.1 kéaliumot,
natriumot és poliszorbatot tartalmaz (lasd 2. pont).

Milyen a BIMERVAX LP.8.1 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina fehér, homogén emulzios injekcio.

0,5 ml emulzié gumidugéval (klorbutil gumi) és integralt védokupakkal (poliizoprén gumi) ellatott
eldretdltott fecskenddben (1. tipusu iiveg), ti nélkiil.

Az egyes eloretoltott fecskendok egy darab 0,5 ml-es adagot tartalmaznak.

Kiszerelés: 1 vagy 10 db eldretoltott fecskendo.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Gyarté
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 05/2026

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.cu

1"


https://www.ema.europa.eu/

Olvassa be a QR-kodot mobilkésziilékkel, hogy hozzaférhessen a betegtajékoztatohoz kiillonb6zo
nyelveken.

Vagy keresse fel a www.hipracovidvaccine.com weboldalt.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A BIMERVAX LP.8.1 intramuscularisan alkalmazhato, lehetdleg a felkar deltaizmaba.

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok és alkalmazas

Ne alkalmazza ezt a vakcinat a cimkén feltiintetett lejarati ido (EXP) utan. A lejarati datum az adott
honap utols6 napjara vonatkozik.

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek aszeptikus technikat alkalmazva kell kezelnie az egyes
adagok sterilitasanak biztositasa érdekében.

Elokeészites:

A vakcina hasznalatra kész.

A felbontatlan vakcinat 2 °C — 8 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni, és az eredeti
csomagolasban, fénytdl védve kell tarolni.

Kozvetleniil a hasznalat el6tt kell kivenni az el6éretoltott fecskenddt a dobozbol.

Az eloretoltott fecskendo ellendrzése:

Ovatosan forgassa meg az elSretoltott fecskendét a dozis felszivasa elétt. Ne réazza.

Hasznalat el6tt ellendrizze a zaroérendszer megfeleld zarodasat.

Minden eldretoltott fecskendd fehér és homogén emulziot tartalmaz.

A beadas elott szemrevételezéssel ellendrizze a vakcinat, hogy nem lathatok-e benne részecskék
¢s/vagy nincs-e elszinezodve. Ne adja be a vakcinat, ha ezek barmelyike fennall.

Ne adja be a vakcinat, ha az eldéretoltott fecskendd sériilt.

A vakcina beadasa:

Az eldretoltott fecskendd doboza tiiket nem tartalmaz.
Az intramuscularis injekcidhoz megfeleld méretii steril tiit kell hasznalni.

A fecskend6t a védokupakkal felfelé tartva, az oramutato jarasaval ellentétes iranyba csavarva
tavolitsa el a védokupakot, amig az le nem valik. A kupakot lassu, egyenletes mozdulattal vegye
le. Csavaras kozben ne huzza a kupakot.

Csatlakoztassa a tiit az 6ramutato6 jarasaval megegyez0 iranyba csavarva, amig a tii rogziil a
fecskendon.

Kozvetleniil a beadas el6tt tavolitsa el a tii védokupakjat.
A teljes dozist intramuscularisan kell beadni.

12



Hulladékok kezelése:
. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo helyi el6irasok szerint kell végrehajtani.
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