HOZZAJARULO NYILTKOZAT
COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenziods injekci6

COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans]) beadasahoz

Kérjiik nyomtatott nagybetiivel kitolteni!
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e-mail cim:

Tajékoztatom, hogy On az Janssen Biologics B.V. dltal gyartott COVID-19 Vaccine Janssen
szuszpenzios injekcid vakceinat kapja.

Egy adag (0,5 ml) tartalma: SARS-CoV-2 tiiske-glikoproteint* kodolo, 26-os tipust adenovirus
(Ad26.COV2-S), nem kevesebb mint 8,92 logl0 fert6z6 egység (Inf.U). * PER.C6 TetR
sejtvonalon, rekombindns DNS-technologiaval eldallitva. A készitmény genetikailag
modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz. A vakcina elésegiti, hogy az immunrendszer (a
szervezet természetes védelme) antitesteket €s a virus ellen hato vérsejteket termeljen, igy
nyUjtson védelmet a COVID 19 ellen.

Mivel a COVID-19 Vaccine Janssen nem a virust tartalmazza az immunitast kivaltasahoz, igy
nem okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

A COVID-19 Vaccine Janssen egyszeri, 0,5 ml-es adagban, kizarélag intramuscularis injekciod
formdajaban alkalmazhato.

Mint minden vakcinanal, a COVID-19 Vaccine Janssen -val végzett vakcinacio esetében is
eléfordulhat, hogy az nem véd meg minden beoltott személyt. A védelem kortilbeliil 14 nappal
az oltas utan kezdddik. A vakcina hatékonysaga 14 nap utan 52-74% kozotti, 28 nap utdn 64%
feletti a mutans torzseket, igy a Dél-Afrikai mutaciot is figyelembe véve. A stulyos Covid-
fertdzést a vakcina 73-88%-os eséllyel védi ki.

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység esetén
az oltas nem javasolt.

A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozasa folyamatban van a
jelenleg zajlo klinikai vizsgalatok soran.



A COVID-19 Vaccine Janssen terhes ndknél torténd alkalmazéasaval kapcsolatban korlatozott
mennyiségl a tapasztalat. A COVID-19 Vaccine Janssen-nel végzett allatkisérletek nem igazoltak
direkt vagy indirekt karos hatasokat a terhesség, az embriondlis/magzati fejlddés, a vajudas vagy a
posztnatalis fejlodés tekintetében (1asd 5.3 pont). A COVID-19 Vaccine Janssen terhesség alatti
alkalmazasa csak akkor mérlegelhetd, ha a lehetséges elonyok meghaladjak a lehetséges
kockazatokat az anya €és a magzat szempontjabol.

A véddoltas beadasa utan oltasi reakciok fordulhatnak el6. A COV3001-es vizsgalatban a
leggyakrabban jelentett lokalis mellékhatds az injekcié beadasi helyén kialakuld fajdalom
(48,6%) volt. A leggyakoribb szisztémas mellékhatasok a fejfajas (38,9%), a faradtsag (38,2%),
a myalgia (33,2%) ¢és a hanyinger (14,2%) voltak. Lazat (a meghatarozas szerint a
testhdmérséklet >38,0 °C) a résztvevok 9%-anal figyeltek meg. A legtobb mellékhatis a
vakcinaciot kovetd 1-2 napon beliil fordult eld, és sulyossagat tekintve enyhe-kdzepesen sulyos,
és rovid id6tartamu (1-2 nap) volt.

Az alabbi kérdéiv segitségével fogjuk eldonteni, hogy jelenleg beadhato-e a véddoltas az On
részere.

Kérem, sziveskedjen egyértelmiien X-el jelolni a tablazat megfelel oszlopaban az On jelenlegi
allapotara vonatkozo6 valaszokat. Amennyiben a kérdések megvalaszolasahoz segitségre van
sziiksége, vagy barmelyik kérdés nem egyértelmii kérem, jelezze azt az oltdorvosnak, hogy az
oltds beadasa el6tt tajékoztatni tudja Ont az esetlegesen felmeriilt kérdésekrol.

Igen Nem

Van-e barmilyen allergidja (élelmiszer, gydgyszer, egyéb)?
Ha igen, kérem sorolja fel:

Vérvétel vagy oltas soran volt-e el6zdleg rosszulléte?

Védooltas beadasat kovetden volt-e anafilaxias reakcioja?
Volt-e valamilyen akut betegsége az elmult 4 hétben?

Volt-e lazas beteg az elmult 2 hétben?

Terveznek-e Onnél miitétet a kovetkezé 1 honapban?

Az elmult id6északban tortént-e barmilyen egészségligyi kezelés,
beavatkozds 6nnél?

Szenved-e olyan autoimmun betegségben, melynek épp
aktiv fazisa zajlik?

Az elmult 3 honapban kapott-e az immunrendszerét gyengito
kezelést, mint példaul: kortizon, prednizon, egyéb
szteroidok, immunbioldgiai készitmények vagy
daganatellenes szerek, ill. sugarkezelést?




Volt-e valaha gorcsrohama, idegrendszeri problémaja, bénulasa?

Szenved-e vérképzdszervi betegségben, fokozott vérzékenységben?

Kapott-e véddoltast az elmult 4 hétben?

Jelenleg van-e barmilyen panasza?

Ha igen, kérem sorolja fel:

Jelenleg varandos-e?

Tervez-e varandosagot 2 hénapon beliil?

Szoptat-e?

A fenti tajékoztatast elolvastam, Onként, befolyastdl mentesen hozzajarulok a a COVID-
19 Vaccine Janssen COVID 19 elleni vakcina beadasahoz, valamint személyes €s egészségiigyi
adataim jarvanyligyi célbol torténd kezeléséhez.

Az oltast kovetden, esetenként allergias reakcio 1éphet fel, ezért 15 percig még a helyszinen
tartozkodom. Ha ez 1d6 eldtt tdvozom, az sajat feleldsségemre torténik.
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