ot

Segédanyag a 12-18 éves korosztaly COVID-19 oltasanak lebonyolitasahoz

l. Oltasszervezés

Paciensek szervezése: Egy ampulla Comirnaty (Pfizer) oltéanyagbdl higitast kévetéen 6sszesen 6 x 0,3
ml-es adag szivhato ki.

Az oltas tdrolasanak és higitasanak tudnivaldit az alkalmazasi el6irat 6.3 és 6.6 pontja tartalmazza:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information_hu.pdf

Sziil6i hozzajarulasi nyilatkozat alairt példanya elegendd, vagy a sziilének jelen kell lenni az oltas soran?

A 16-18 éves korosztdlynal az aldirt beleegyez6 nyilatkozat kotelez6, de 16 év alatt a sziil6 jelenléte
is kotelez6 lehet, kilondsen a kdrhazi oltdopontokon.

Ha a tadjékoztatast kovetSen a szil6 vagy a gyermek életkortdl fliggetlenil ragaszkodik a szil6
jelenlétéhez az oltasi folyamat sordn, akkor ezt tdmogatni kell.

Fiatalabb korosztdly oltdsa esetén mindenképpen javasoljuk a szilG jelenlétét.
Szul6i nyilatkozat letolthetS az NNK honlapjardl:

https://koronavirus.gov.hu/sites/default/files/sites/default/files/imce/szuloi_hozzajarulo_nyilatk
ozat_vedooltashoz 12 es 18 ev_kozotti_szemelyek reszere.pdf

Ne felejtsiik el a beleegyezé nyilatkozatot a gyermekkel is aldiratni (12-15 évesek esetén is!).

Mi a teendd, ha a fiatal nem tud elmenni az oltasra a lefoglalt id6pontban, mert karanténba keriil vagy
egyéb vis major eset lép fel?

Az eredeti id6pontot toroltetnie kell az oltdponton és ujat kell regisztralni. Az oltépontokon eltéré
rendszerben szervezik meg az elmaradt oltasok potlasat, ezért javasolt errél el6re tajékozddni.

Mikor kapjak a gyermekek a masodik oltast?


https://koronavirus.gov.hu/sites/default/files/sites/default/files/imce/szuloi_hozzajarulo_nyilatkozat_vedooltashoz_12_es_18_ev_kozotti_szemelyek_reszere.pdf
https://koronavirus.gov.hu/sites/default/files/sites/default/files/imce/szuloi_hozzajarulo_nyilatkozat_vedooltashoz_12_es_18_ev_kozotti_szemelyek_reszere.pdf

A masodik oltds idépontjat kozpontilag a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont a vakcina alkalmazasi
el6iratdanak megfelel6en hatarozza meg. Jelenleg minimum 21 nap mulva adjuk a véddoltas 2.
adagjat, de ez kitolhaté indokolt esetben kés6bbi id6pontra is.

A masodik oltds felvétele a differencialt T-sejt valasz szempontjabdl nagy jelent6séggel bir, amely a
mutdciok elleni védelemhez sziikséges.

Mi javasolt, ha az oltandé varhatéan nem tud eljonni a masodik oltas id6pontjara?

Lehet kés6bbi id6pontot adni, ha oltdsszervezés szempontjabol megoldhatd. Az alkalmazasi
el6iratban a masodik oltas a minimum intervallumot jeldli - 21 nap - amellyel a klinikai vizsgalatok is
torténtek.

Az oltasi sorozat megkezdése el6tt hany nappal nem kaphat az oltandé egyéb véddGoltast?

A Comirnaty alkalmazasi el6irata nem hataroz meg intervallumot. A Fazis lIl. vizsgalatok sordn az
oltasi reakciok pontosabb megfigyelése miatt 4 hetet hatdroztak meg, amelyet az NNK ajanlasa is
atvett (1). Azonban a sokasodd klinikai tapasztalatok alapjan szamos orszagban csokkentették az
intervallumot. Az Egyesiilt Kirdlysagban a Green Book 7 napot hataroz meg, mig az ACIP ajanlas az
Egyesiilt Allamokban nem javasolja meghatarozott intervallum tartasat egyéb oltdsoktdl. (3,4)

Jelenleg a szll6i hozzdjaruld nyilatkozat 2 héttel korabbi oltasra kérdez rd, mert az intervallum
tartasanak elsésorban az oltasi reakcidk megfigyelése céljabdl van jelentésége.

Eletmentd vakcindk esetén (rabies, tetanusz) nem kell intervallumot tartani.

Lehet-e egyiitt adni a Comirnaty-t mas oltassal?

Egylttadds nem engedélyezett, mert nem torténtek vizsgalatok mas vakcindkkal torténd
egylttadasrol.

Az oltasi sorozat utan mennyi id6 utan adhaté mas tipusi véddoltas?

Két hét mulva javasolt masik oltds. Az intervallum tartasa els6sorban az oltdst kdvetd reakcidk
megfigyelését szolgalja.

M(itét, baleset utan mennyit kell varni az oltas beadasaval?



A mtét utani rekonvaleszcencia utan olthato.

Tervezett miitétnél mennyi id6t kell varni az oltas utan?

Tervezett m(itét esetén az oltdsi sorozat utdn két héttel m(ithetd a paciens.

Il. Olthatdsag megitélése

Kaphat-e oltast aki atesett COVID 19 betegségen?

Azon személyek is olthatdk a vakcindval, akiknél 3 hdnapon tuli igazolt SARS CoV-2 fert6zés szerepel. 3
honapon belil az Gjrafert6z6dés esélye minimalis. (1)

Mi a teendd, ha az elsé oltast kovetSen az oltott Covid- fert6zott lesz?

A masodik oltas a gydgyulast és a karantén leteltét kovet6en adhatd, leghamarabb az els6 oltas
utani 35. napon. (6)

MIS-C -t kdvetSen mikor olthaté a paciens?

MIS-C diagndzisa utan 90 nappal és a teljes gyogyuldst kovetGen javasolt az oltds.(2)

Ellenjavallatok, alapbetegségek

Mi a Comirnaty abszolut ellenjavallata?

Abszolut ellenjavallat korabbi anafilaxids reakcido a védd&oltas valamely alkotérészével szemben.
Polietilén-glikol (PEG) igazolt allergia extrém ritka, de sok ismeretlen anafilaxia hatterében lehet, mert
sok gyogyszer,kozmetikum és per os kontrasztanyag viv6anyaga - ismeretlen eredetl, tébbszoros
anafilaxia ITO hattérrel olthatd, 30 perces megfigyelés mellett

Az oltas egyéb alkotorészei:



- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

- koleszterin

- kalium-klorid

- kalium-dihidrogén-foszfat

- natrium-klorid

- dindtrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

- szacharoz

Asztma bronchiale, rhinitis allergica, atopias dermatitis, kronikus urticaria esetén adhaté-e a véddoltas?

Igen, adhato.

Gyogyszerallergia jelent-e ellenjavallatot?

Ismert, definidlt gydgyszerallergia nem jelent ellenjavallatot.

Etelallergia jelent-e ellenjavallatot?

Ismert ételallergia nem jelent ellenjavallatot.

Rovarcsipés, darazscsipés, méhcsipés allergia, anafilaxia.

NEM oltdsi ellenjavallat

Ismeretlen eredet(i anafilaxias, anafilaktoid reakcid, idiopathidas angineurotikus 6déma esetén mi
javasolt?

A paciens olthato 30 perces megfigyelés mellett olyan oltéponton, ahol ITO hattér van.

Sziikséges-e premedikacio allergias anamnézisii beteg esetén?



Ismeretlen, azonnali tipusu anafilaktoid reakcid, hisztamin felszabaduldssal jaré allapot el6tt

adhato antihisztamin, de nincs ra egységes allaspont vagy egyértelm( ajanlas. A Green Book az
elsé oltast kovet6 késdi tipusu (2 oran tal megjelend), spontan regrediald urticaria/angiédéma
esetén, javasol a mdsodik oltds el6tt fél éraval nem szeddld antihisztamint.(3)

Lazas betegség jelent-e ellenjavallatot?

Akut betegség esetén az oltéorvos donti el az olthatdsagot. Lazas dllapot esetén az oltas
halasztandd. Egyéb panaszokat (enyhe felsé léguti hurut, hasmenés, antibiotikum kezelés)
ugyanugy kell értékelni, mint mds oltasoknal, azonban a tlinetek és a kontaktus fliggvényében
COVID PCR teszt elvégzése is kérhet6 az oltds el6tt.

Alapbetegségek jelentenek-e ellenjavallatot?

Kronikus alapbetegségek, mint DM, coliakia, epilepszia, autoimmun betegség nem jelentenek
ellenjavallatot.

Kézelmultban atvészelt mononucleosis infectiosa, varicella, herpes zoster jelent-e ellenjavallatot?

Nem jelent ellenjavallatot.

Immunszuppressziv kezelés, biologiai terapia, fenntarté kemoterapias kezelés, transzplantacié utani
allapot esetén mi javasolt?

A beteg olthato, de el6tte egyeztessen a kezel6orvosdval. Oltast kovetGen fel kell hivni a figyelmét
arra, hogy az immunvalasz nem teljes, ezért a jarvanylgyi ovintézkedések betartasa az oltastdl
fliggetlenil tovabbra is javasolt. (kézmosds, maszkhasznalat, szocidlis tavolsagtartas)

e Nem javasolt az oltadsi programban részt vennie instabil betegnek; éppen bevezetett
terdpia utdn kozvetlenil vagy frissen diagnosztizalt betegnek.

e Rendszeres TNF-alfa gatlo kezelés (pl. IBD, JIA) nem jelent ellenjavallatot, de rogziteni kell
az utolso kezelés idejét.

e Aktiv kemoterapia, illetve folyamatos rituximab kezelés esetén nem javasolt az oltas a
hatdstalansag miatt. Rituximab kezelést kovetéen 3 hdnap mulva a beteg olthaté.

Vérzékenység, koagulacios zavar, alacsony trombocitaszam esetén olthaté a beteg?



ot

Igen, de mint minden intramuscularis injekcional, a vakcina beaddsa soran koriltekintéssel kell

eljarni az antikoagulans terapiat kapé vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban
(példaul hemofilidban) szenvedd egyéneknél, mivel ndluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazdast kévet6en. Azaz érdemes hosszabban nyomast alkalmazni az oltas
helyén.

Immunglobulinnal kezelt beteg olthat6?

Mivel a gydri immunglobulin készitmények jelenleg még nem tartalmaznak tiiskefehérje elleni
antitestet, ezért interferencia nem varhatd. A beteg még B-sejt defektus, illetve B-sejt hidny esetén
is olthatd, mert T-sejt valasz ettdl fliggetlenil lehetséges. Az eredményes oltasi valasz azonban
igen kérdéses - jarvanyligyi szabalyok betartasa fontos!

1l. Oltas utan

Mennyi ideig kell obszervalni az oltottat oltas utan?

15-30 perc obszervacio javasolt.

Hogyan kell adminisztralni az oltast?
1. Sajat nyilvantartasunkba rogzitjik

2. Az EESZT Agazati Portalon bejelentkezést kdvetSen a COVID19 oltas fiil alatt rogzitendék az
oltasok: https://portal.eeszt.gov.hu/hu/nyito-oldal

3. Az NNK weboldalardl letolthetd kétnyelvii (magyar-angol) oltdsi igazolas, amelyet az oltott
személynek adunk:
https://www.nnk.gov.hu/attachments/article/1158/0LTASI%20IGAZOLAS%20magyar-
angol%20egyben.pdf

Egyes betegnyilvantarté programokbdl (pl. Ixnet) kozvetlen kinyomtathaté a kétnyelvi
igazolas

Milyen mellékhatasok varhatéak?


https://portal.eeszt.gov.hu/hu/nyito-oldal
https://www.nnk.gov.hu/attachments/article/1158/OLT%C3%81SI%20IGAZOL%C3%81S%20magyar-angol%20egyben.pdf
https://www.nnk.gov.hu/attachments/article/1158/OLT%C3%81SI%20IGAZOL%C3%81S%20magyar-angol%20egyben.pdf
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Karfajdalom a beadds helyén, hoénalji, ritkdbban nyaki lymphadenopathia, 1dz, hidegrazas,
izomfajdalom, enyhe influenzaszer(i tlinetek, fejfajas, hasmenés. Ezeket a mar ismert oltast kovetd
reakcidkat nem kell jelenteni. (5) A lokalis reakcidk gyakoribbak a fiatalabb korosztalyban. A
szisztémas reakcidk (fejfajas, faradtsag, 1az, izomfajdalom) gyakrabban fordultak el6 a masodik
oltast kovetben

A felsorolt reakcidk enyhitésére fajdalom- és lazcsillapitd gyogyszer (pl. paracetamol, ibuprofen,
metamizol) alkalmazhaté. Ezek azonban &atmeneti reakcidk, melyek szév6dmények nélkil
megszlinnek.

Mi a helyzet az anafilaxiaval?
Extrém ritka, de késziiljink fel el6re az esetleges ellatdsara, Id:

1. melléklet : Ajulas, panik és anafilaxia elkiilénitése
2. melléklet: Teeend6k anafilaxia esetén

A paciens ellatasa utan oltast koveté nemkivanatos eseményként (OKNE) jelenteni kell.

Mekkora a kockazata myocarditis kialakulasanak az oltast kovetéen?

A 18 év alatti korosztalyban elvégzett klinikai vizsgalatok sordn sulyos mellékhatast nem észleltek. A
tobb millié elvégzett oltast kovetben egy szokatlan esemény jelent meg, myocarditisre utald
tiineteket észleltek elsGsorban a fiatal, férfi oltottak korében a masodik mRNS oltast kovetGen
Izraelben és az Egyesiilt Allamokban. A sziv érintettségére utald tiineteket ritkdn, de az elvarthoz
képest nagyobb szamban észleltek (Pfizer: 10 eset/1 millié 2. oltas a 16-39 éves korosztalyban) (6). A
myocarditis enyhe lefolydsinak és reverzibilisnek bizonyult, pihenésre és NSAID kezelésre néhany
napon belil gydgyult.

Amit tehetlink: Hivjuk fel az oltottak figyelmét arra, hogy az oltdst kovetéen néhany napig
tartézkodjanak az intenziv fizikai megterheléstdl, valamint az aldbbi tiinetek jelentkezésekor keressék
fel a haziorvosukat: elhizddd 14z, nehézlégzés, szapora szivm(ikodés, mellkasi fajdalom, csékkent
terhelhetGség.

A myocarditis jelentendd oltdsi reakcio!

Hova kell bejelenteni az oltast kovetd nem kivant eseményeket?

1. https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszer_mellekhatas



2. A Véddoltasi Médszertani Levélben leirt médon a Népegészségligyi Kozpontnak is jelenthet6k a

nemkivdnatos események.
3. Kozvetleniil a gydgyszercégnek is jelenthet6k az OKNE reakciok.

Valamennyi jelentés az Eudravigilance adatbazisba fut be, ahol az Eurdpai Gydgyszer-hatdsag
farmakovigilanciai bizottsaga értékeli a mellékhatasokat.
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1. https://koronavirus.gov.hu/sites/default/files/sites/default/files/imce/kerdes-_valasz_a_pfizer-
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2. https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html#CoV-19-vaccination

3. https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/984310/Green
book_chapter_14a_7May2021.pdf 17. oldal,22. oldal

4. https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html#Coadministration
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