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COVID-19 mRNS vakcindk (Comirnaty és Spikevax?): szivizomgyulladas és
szivburokgyulladas kockazata

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel és az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézettel egyeztetve a Pfizer/BioNTech és a Moderna a kdvetkez8krél szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

e A COVID-19 mRNS vakcinakkal (Comirnaty és a Spikevax) torténd oltast kévet6en nagyon
ritkdn myocarditis és pericarditis kialakulasat jelentették.

o A mellékhatasok elsGsorban az oltast kévetd 14 napon beliil fordultak el8, gyakrabban a
madsodik adag utan és féként a fiatalabb férfiaknal.

o A rendelkezésre allé6 adatok arra utalnak, hogy az oltast kévetd szivizomgyulladas és
szivburokgyulladas lefolydsa hasonlé a myocarditis és a pericarditis altalanos lefolyasahoz.

o Az egészségiigyi szakembereknek figyelniiik kell a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas
jeleire és tiineteire.

o Az egészségiigyi szakembereknek figyelmeztetniiik kell a beoltottakat, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha mellkasi fajdalmat, légszomjat vagy szivdobogasérzést tapasztalnak.

A biztonsagi aggdly hattere

A COVID-19 mRNS vakcindkat feltételes forgalomba hozatali engedély alapjan engedélyezték az EU-
ban aktiv immunizdlasra a SARS-CoV-2 fert6zés okozta COVID-19 megelGzésére 12 éves vagy annal
id6sebb személyeknél (Comirnaty), illetve 18 éves vagy annal id6sebb személyeknél (Spikevax).

Az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT)-ben becslések szerint 2021. majus 31-ig korilbeltl 177 millio
Comirnaty-adagot és 20 millid Spikevax-adagot adtak be. A fenti id6pontig 145 illetve 19 esetben
jelentettek szivizomgyulladdst, valamint 138 illetve 19 esetben jelentettek szivburokgyulladast
Comirnaty illetve Spikevax oltast kovet6en.Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Farmakovigilancia
KockazatértékelS Bizottsaga (PRAC) az 6sszes rendelkezésre all6 adat elemzését kovetGen arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a COVID-19 mRNS vakcindk és a szivizomgyulladas, illetve a
szivburokgyulladas kozott ok-okozati 6sszefliggés all fenn. Ennek megfelel6en az alkalmazasi elGiras
4.4, pontjat (Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdassal kapcsolatos ovintézkedések) és a 4.8
(Nemkivanatos hatasok, mellékhatdsok) pontjait frissitik.

Az oltas el6nyei tovabbra is fellilmuljik a lehetséges kockazatokat.

1 Korabbi nevén COVID-19 Vaccine Moderna



FELHIVAS JELENTESTETELRE

Kérjiik, hogy a jogszabalyi kotelezettségnek megfelelen jelentsék a tudomasukra juto feltételezett
mellékhatasokat az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI), és
amennyiben lehetséges, adjak meg a bejelentésben az oltds gyartasi (Lot) szamat.

A mellékhatasok az OGYE| felé az aldbbi médokon jelenthet&k be:

1. On-line bejelentSlapon 2. Letolthetd bejelentélapon

Az on-line bejelent6lap elektronikusan https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek
kitdlthetd, és egy kattintassal egyszerlen A bejelent6lap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is
tovabbithaté az OGYEI részére. kitdlthetd, és az OGYEI részére e-mailben, faxon vagy postai iton

https://www.ogyei.gov.hu/on_line_mellekh | kildhet§ vissza az alabbi elérhetGségek valamelyikére:
atas_jelentes_egeszsegugyi_szakemberekn | E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu Fax: +36-1-886-9472

ek Levelezési cim: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézet, 1372 Budapest, Pf. 450.

A Comirnatyval kapcsolatos mellékhatdsokat a Pfizer Kft.-nek is jelentheti az aldbbi elérhetSségeken:
Cim:1123 Budapest, Alkotas utca 53.

E-mail:HUN.AEReporting@pfizer.com

https://www.pfizersafetyreporting.com
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