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النوويالحمض(لقاح كومیرناتيبشأنالرعایةعلىوالقائمینللمتلقینباللقاحالخاصةالمعلوماتحقائقصحیفة

- فایزرولقاح، 19-بیونتیك المضاد لكوفید-ولقاح فایزر،)19-لكوفیدالمضاد) mRNA(المرسالالریبوزي
لمنع الإصابة بمرض فیروس )BA.4/BA.5وأومیكرون(الأصلي ثنائي التكافؤ19-لكوفیدالمضادبیونتیك 

  وأكبرعامًا 12) المخصص للاستخدام مع الأفراد البالغین من العمر 19-(كوفید2019كورونا

  وأكبروعامًا 12للأفراد البالغین من العمر 

- بیونتیك المضاد لكوفید-، أو لقاح فایزر)19-إما كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفیدیعُرض علیك تلقي 
، یشُار إلیھ فیما یلي باسم لقاح )BA.4/BA.5(الأصلي وأومیكرونثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-أو لقاح فایزر19

2) الناتج عن فیروس كورونا 19-(كوفید2019لمنع الإصابة بمرض فیروس كورونا ،ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزر
.(SARS-CoV-2)المرتبط بالمتلازمة التنفسیة الشدیدة الحادة 

بیونتیك -تشتمل صحیفة حقائق المعلومات الخاصة باللقاح للمتلقین والقائمین على الرعایة ھذه على صحیفة الحقائق الخاصة بلقاح فایزر
وتتضمن أیضًا معلومات حول اللقاح المرخص ،ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرلقاحوالمصرح بھ 19-المضاد لكوفید

)، المخصص للاستخدام 19-، كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید)(FDAمن قبل إدارة الغذاء والدواء 

  .1وأكبرعامًا 12مع الأفراد البالغین من العمر 

) المعتمد من إدارة الغذاء والدواء ولقاح 19-یمكن استخدام كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید
عامًا 12) للأفراد البالغین من العمر EUAالحاصل على تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ (19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزر
  بشكل متبادل عند تحضیرھما وفقاً لتعلیمات الاستخدام الخاصة بكل منھما.وأكبر

معتمد من إدارة الغذاء والدواء 19- ) ھو لقاح مضاد لكوفید19- كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید
لة تلقیح مكونة من جرعتین لمنع . وحصل على موافقة لاستخدامھ كسلسBioNTechلصالح شركة Pfizerتصنعھ شركة 
. ومصرح باستخدامھ أیضًا بموجب تصریح الاستخدام في وأكبرعامًا 12لدى الأفراد البالغین من العمر 19-الإصابة بكوفید

  :لتقدیمحالات الطوارئ 

 نواع معینة من نقص المناعةالذین یعانون من أوأكبرعامًا 12جرعة ثالثة لسلسلة التلقیح الأولیة للأفراد البالغین من العمر.  

  تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ من إدارة الغذاء والدواء لتقدیم:19-بیونتیك المضاد لكوفید-تلقى لقاح فایزر
 ؛وأكبرعامًا 12سلسلة تلقیح أولیة مكونة من جرعتین للأفراد بعمر  

 الذین یعانون من أنواع معینة من نقص وأكبرعامًا 12وجرعة ثالثة لسلسلة التلقیح الأولیة للأفراد البالغین من العمر
  .المناعة

  تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ من إدارة الغذاء والدواء لتقدیم:ثنائي التكافؤ19-لكوفیدالمضادبیونتیك - فایزرلقاحتلقى
  
ولیةالأالتلقیحتلقي سلسلةبعد شھرین على الأقل من إكمالوأكبرعامًا 12البالغین من العمر للأفرادحیدة جرعة معززة و

  ؛ أومصرح بھ أو معتمد19- مضاد لكوفید2أي لقاح أحادي التكافؤبواسطة 
 آخر جرعة معززة من أي تلقي شھرین على الأقل من بعد وأكبرعامًا 12للأفراد البالغین من العمر وحیدةجرعة معززة

  .مصرح بھ أو معتمد19-لقاح أحادي التكافؤ مضاد لكوفید

                                                          
من 11الأطفال الذین سیكملون عامھم الـقد یتلقى عامًا.11ھذه حتى لو كان طفلك یبلغ من العمر صحیفة حقائق المعلومات الخاصة باللقاحقد تتلقى 1

بیونتیك المضاد -لقاح فایزر) 1لأي جرعة في النظام الأولي، إما: (،عامًا من العمر بین مرات تلقي الجرعات في النظام الأولي12العمر وسیبلغون 
لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال (كومیرناتي ) لقاح 2(عامًا؛ أو 11أعوام حتى 5المصرح بالاستخدام في الأفراد البالغین من العمر 19-لكوفید

عامًا فأكبر.12البالغین من العمر المصرح بالاستخدام في الأفراد 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزرأو )19-لمضاد لكوفیدا
الأصلي فقطCoV-SARS-2البروتین الشوكي لفیروس مصرح بھ أو معتمد ویحتوي على19-شیر مصطلح أحادي التكافؤ لأي لقاح مضاد لكوفیدیُ 3

  .أو یشفره
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صحیفة حقائق المعلومات الخاصة باللقاح ھذه على معلومات لمساعدتك على فھم مخاطر وفوائد كومیرناتي (لقاح الحمض تحتوي 
ثنائي 19-بیونتیك المضاد لكوفید-ولقاح فایزر19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرقاح ، ول)19-النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید

  الحالیة. تحدث إلى مقدم اللقاح الخاص بك إذا كانت لدیك أسئلة.19-بسبب انتشار جائحة كوفیدلذین قد تتلقاھماالتكافؤ

قد تكون صحیفة الحقائق ھذه خضعت للتحدیث. للحصول على أحدث إصدار من صحیفة الحقائق، یرُجى زیارة 
.www.cvdvaccine.com  

  أیاً من ھذه اللقاحاتما تحتاج إلى معرفتھ قبل أن تتلقى 

  ؟19-ما ھو كوفید
المرتبط بالمتلازمة التنفسیة الشدیدة الحادة. یمكنك أن 2بسبب فیروس كورونا الذي یعُرف بفیروس كورونا 19-یحدث مرض كوفید

تنفسي بشكل رئیسي یمكن أن یؤثر على أعضاء أخرى من خلال مخالطة شخص آخر حامل للفیروس. وھو مرض19-تصاب بكوفید
عن مجموعة واسعة المدى من الأعراض، تتراوح من أعراض خفیفة إلى مرض شدید 19-في الجسم. أبلغ الأشخاص المصابون بكوفید

لحمى أو القشعریرة؛ یومًا من التعرض للفیروس. قد تتضمن الأعراض: ا14یؤدي إلى الوفاة. یمكن أن تظھر الأعراض بعد یومین إلى 
السعال؛ ضیق التنفس؛ الإرھاق؛ آلام العضلات أو الجسم؛ الصداع؛ فقدان مستجد لحاسة التذوق أو الشم؛ التھاب الحلق؛ احتقان أو سیلان 

  الأنف؛ الغثیان أو القيء؛ الإسھال.

19-بیونتیك المضاد لكوفید- لقاح فایزرو) 19-یدكومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفھي العلاقة بین ما 
  ؟ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرولقاح

وفقاً 19-بیونتیك المضاد لكوفید-) ولقاح فایزر19-عند تحضیر كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید
  منھما، فإنھ یمكن استخدامھما بشكل متبادل.لتعلیمات الاستخدام الخاصة بكل 

، ولكنھ 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزروكومیرناتيبنفس طریقة ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزریصُنع 
المتحور من الفیروس أومیكرونالناجم عن 19-صابة بكوفیدیحتوي أیضًا على مكون من أومیكرون للمساعدة على الوقایة من الإ

SARS-CoV-2.  

" ؟(EUAما ھو تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ (لمزید من المعلومات عن تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ انظر قسم "
  في نھایة صحیفة الحقائق ھذه.

  ؟اللقاحاتتلكمنأیاًما المعلومات التي ینبغي أن تذكرھا لمقدم اللقاح الخاص بك قبل أن تتلقى 
  أخبر مقدم اللقاح بشأن جمیع الحالات الطبیة التي تعاني منھا، بما في ذلك إذا:

كنت تعاني من أي حساسیة  
(التھاب البطانة المحیطة القلب) كنت تعاني من التھاب عضلة القلب أو التھاب التامور  
كنت تعاني من حمى  
الدمكنت تعاني من اضطراب نزیف أو تأخذ أحد مسیلات  
كنت تعاني من نقص المناعة أو تأخذ دواءً یؤثر على جھازك المناعي  
كنتِ حاملاً أو تخططین للحمل  
كنتِ ترُضعین رضاعة الطبیعیة  
19-كنت قد تلقیت لقاحًا آخر مضادًا لكوفید  
سبق أن أصبت بالإغماء عند تلقي حقنة  

  ؟اللقاحاتھذهیتم إعطاء كیف
أو كومیرناتي (لقاح ،ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر، أو 19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرسیتم إعطاء لقاح 

  ) في صورة حقن في العضل.19- الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید

كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال ولقاح 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزرسلسلة التلقیح الأولیة: یتم إعطاء
أسابیع بینھما. ویمكن 3اللقاح في صورة سلسلة مكونة من جرعتین، بفاصل زمني ولیة. ویعُطىفي السلسلة الأ) 19-المضاد لكوفید

أسابیع على الأقل من الجرعة 4بعد إعطاء جرعة ثالثة في سلسلة التلقیح الأولیة للأفراد الذین یعانون من أنواع معینة من نقص المناعة 
  الثانیة.

http://www.cvdvaccine.com/
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  :جرعة معززة وحیدة بعد شھرین على الأقل منثنائي التكافؤ19-بایونتك المضاد لكوفید-یعُطى لقاح فایزرالجرعة المعززة:

؛ أومصرح بھ أو معتمد19-لكوفیدمضادأحادي التكافؤ لقاحأي تلقي سلسلة التلقیح الأولیة من إكمال  
 مصرح بھ أو معتمد19-مضاد لكوفیدأحادي التكافؤ لقاح أي من آخر جرعة معززة تلقي

  
  بالفیروس.قد لا یحمي اللقاح جمیع الأفراد من الإصابة 

المضادبیونتیك -فایزر)، أو لقاح 19-كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفیدیتلقىألاالذي ینبغي من
  ؟ثنائي التكافؤ19-لكوفیدالمضادبیونتیك-فایزرلقاحوأ، 19- لكوفید

  إذا:أیاً من تلك اللقاحات ینبغي ألا تتلقى 
 كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد كنت قد أصبت بتفاعل حساسیة شدید بعد تلقي جرعة سابقة من

  19- بیونتیك المضاد لكوفید-فایزر)، أو لقاح 19-لكوفید
ھذه اللقاحاتكنت قد أصبت بتفاعل حساسیة شدید تجاه أي من مكونات.  

  اللقاحات؟ھذهما ھي مكونات
لقاح و،19- بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرلقاح و،)19-یتضمن لقاح كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید

  المكونات التالیة:ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزر
2دییل)مكرر(-6،1- ھیدروكسي بیوتیل)أزانیدیل)مكرر(ھكسان-4المرسال والدھون ((الحمض النووي الریبوزي -

- 3- جلیكرو-sn-دیستیرویل- 1،2دیتترادیسیل أسیتامید، و-N،N-]2000-[(بولي إیثیلین جلیكول)2)، وھیكسیلدیكانوات
  فوسفوكولین، وكولیسترول).

على مجموعة واحدة من مجموعات المكونات وأكبرعامًا 12للأفراد البالغین من العمر 19-بیونتیك المضاد لكوفید-یحتوي لقاح فایزر
  الإضافیة التالیة، اسأل مقدم اللقاح عن النسخة التي تتلقاھا:

ات الصودیوم ثنائي القاعدیة ثنائي كلورید البوتاسیوم، وفوسفات البوتاسیوم أحادي القاعدیة، وكلورید الصودیوم، وفوسف
  الھیدرات، وسكروز

  أو
ترومیثامین، وھیدروكلورید الترومیثامین، وسكروز  

  المكونات الإضافیة التالیة:عامًا وأكبر على12للأفراد البالغین من العمر ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزریحتوي لقاح 

 الترومیثامین، وسكروزترومیثامین، وھیدروكلورید
) على مجموعة واحدة من مجموعات المكونات 19-یحتوي كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید

  الإضافیة التالیة، اسأل مقدم اللقاح عن النسخة التي تتلقاھا:
وم، وفوسفات الصودیوم ثنائي القاعدیة ثنائي كلورید البوتاسیوم، وفوسفات البوتاسیوم أحادي القاعدیة، وكلورید الصودی

  الھیدرات، وسكروز
  أو

ترومیثامین، وھیدروكلورید الترومیثامین، وسكروز  

  من قبل؟ھذه اللقاحات ھل سبق استخدام 
- فایزرلقاح جرعة واحدة على الأقل من وأكبرعامًا 12فرد یبلغون من العمر 23000في التجارب الإكلینیكیة، تلقى ما یقرب من 

تحت تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ منذ 19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرلقاح تلقى ملایین الأفراد . 19-بیونتیك المضاد لكوفید
  .2020دیسمبر 11
  

ثنائي التكافؤعامًا جرعة واحدة من لقاح 55أكبر من فرد یبلغون من العمر 300الإكلینیكیة، تلقى ما یقرب من في إحدى التجارب 
  أومیكرون مختلف.في أنھ یحتوي على مكون ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-یختلف عن لقاح فایزر
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  ؟ھذه اللقاحاتما ھي فوائد 
یقیان من19-بیونتیك المضاد لكوفید-) ولقاح فایزر19-ثبت أن كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید

لتوفیر وقایة أفضل ضدثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید- فایزراستخدام لقاح الغذاء والدواء. صرحت إدارة 19-الإصابة بكوفید
.SARS-CoV-2أومیكرون المتحور من الفیروس الناجم عن 19-كوفیدبالإصابة

  غیر معروفة حالیاً.19-ومدة الحمایة ضد كوفید

  ؟ھذه اللقاحاتما ھي مخاطر 
في حدوث تفاعل حساسیة شدید. عادة ما یحدث تفاعل الحساسیة الشدید في غضون بضع اللقاحاتھذهتتسببیوجد احتمال ضئیل أن 

الذي تلقیت فیھ لقاحك . ولذلك قد یطلب منك مقدم اللقاح الخاص بك أن تبقى في المكان منھادقائق إلى ساعة واحدة بعد تلقي جرعة
  لمراقبتك بعد تلقیھ. یمكن أن تتضمن علامات تفاعل الحساسیة الشدید ما یلي:

صعوبة التنفس  
تورم وجھك وحلقك  
سرعة ضربات القلب  
طفح جلدي شدید في جمیع أنحاء جسمك  
الدوار والضعف  

كومیرناتي حدث التھاب عضلة القلب والتھاب التامور (التھاب البطانة المحیطة بالقلب) لدى بعض الأشخاص الذین تلقوا 
، وكان ذلك أكثر 19-بیونتیك المضاد لكوفید-) أو لقاح فایزر19- (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید

  عامًا مقارنة بالإناث والذكور الأكبر عمرًا.40الذین تقل أعمارھم عن ینالمراھقین والبالغشیوعًا في الذكور
بدأت الأعراض لدى معظم ھؤلاء الأشخاص خلال بضعة أیام بعد تلقي الجرعة الثانیة من اللقاح. واحتمال حدوث ذلك منخفض جدًا. 

  ینبغي أن تطلب الرعایة الطبیة على الفور إذا عانیت من أي من الأعراض التالیة بعد تلقي اللقاح:
ألم الصدر  
ضیق التنفس  
رفرفة القلب أو خفقانھالشعور بسرعة ضربات القلب أو  

  ما یلي:ھذه اللقاحات تتضمن الآثار الجانبیة التي تم الإبلاغ عنھا مع تلقي 
تفاعلات الحساسیة الشدیدة  
تفاعلات الحساسیة غیر الشدیدة مثل الطفح الجلدي أو الحكة أو الشرى أو تورم الوجھ  
التھاب عضلة القلب  
 المحیطة بالقلب)التھاب التامور (التھاب البطانة  
ألم في موضع الحقن  
التعب  
الصداع  
ألم العضلات  
القشعریرة  
ألم المفاصل  
الحمى  
تورم موضع الحقن  
احمرار موضع الحقن  
الغثیان  
التوعك  
(تضخم العقد اللمفیة) تورم العقد اللیمفاویة  
انخفاض الشھیة  
الإسھال  
القيء  
ألم الذراع  
الإغماء المرتبط بحقن اللقاح  
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. وقد تحدث آثار جانبیة خطیرة وغیر متوقعة. لا تزال الآثار لھذه اللقاحاتقد لا تكون ھذه الآثار ھي جمیع الآثار الجانبیة المحتملة 
  .قید الدراسةلھذه اللقاحات الجانبیة المحتملة 

  ما الذي ینبغي عليّ فعلھ بشأن الآثار الجانبیة؟
  أو اذھب إلى أقرب مستشفى.1-1-9عانیت من تفاعل حساسیة شدید، فاتصل على إذا 

  اتصل بمقدم اللقاح أو مقدم رعایتك الصحیة إذا كنت تعاني من أي آثار جانبیة تزعجك أو لا تزول.

  المذكورة أدناه.. من خلال معلومات التواصلPfizer Incبالإضافة إلى ذلك، یمكنك الإبلاغ عن الآثار الجانبیة إلى شركة 

  الموقع الإلكتروني

www.pfizersafetyreporting.com  

  أبلغ المؤسسة العامة للغذاء والدواء في الأردن بأي آثار جانبیة باستخدام الرابط أدناه:

fQLSp1FAIhttps://docs.google.com/forms/d/e/2x24
/viewformAztjvSrzq5Rw6MgddwFmGe8WX2sPvftH1DP3vpPYgOf  

بیونتیك المضاد - أو لقاح فایزر،)19-لكوفیدالمضادالمرسالالریبوزيالنوويالحمض(لقاح كومیرناتيتلقيعدمقررتإذاماذا
  ؟ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-أو لقاح فایزر،19- لكوفید

أیاً من یرجع لك. إذا قررت ألا تتلقى اأو عدم تلقیھأي من تلك اللقاحات بموجب تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ، فإن قرار تلقي 
  فلن یغیر ذلك من الرعایة الطبیة القیاسیة التي تتلقاھا.تلك اللقاحات،

المضادبیونتیك-أو لقاح فایزر،)19-لكوفیدالمضادالمرسالالریبوزيالنوويالحمض(لقاح كومیرناتيلقاحتلقيیمكننيھل
  أخرى؟لقاحاتتلقيوقتنفسفيثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرلقاحأو،19- لكوفید

لم یتم حتى الآن تقدیم بیانات إلى إدارة الغذاء والدواء حول إعطاء كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد 
بالتزامن مع لقاحات ثنائي التكافؤ19-تیك المضاد لكوفیدبیون- أو لقاح فایزر، 19- بیونتیك المضاد لكوفید-أو لقاح فایزر،)19-لكوفید

بیونتیك المضاد -) أو لقاح فایزر19-أخرى. إذا كنت تفكر في تلقي كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید
أخرى، فناقش خیاراتك مع مقدم رعایتك بالتزامن مع لقاحاتثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-أو لقاح فایزر،19-لكوفید

  الصحیة.

  ماذا إذا كنت أعاني من نقص المناعة؟
أو 19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرلقاح إذا كنت تعاني من نقص المناعة، فقد تتلقى جرعة ثالثة للسلسلة الأولیة من

عامًا 12وقد یتلقى الأفراد البالغون من العمر ).19-كومیرناتي (لقاح الحمض النووي الریبوزي المرسال المضاد لكوفید
مناعة سلسلة التلقیح لا یمنحیظل تلقي قد.ثنائي التكافؤ19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزروأكبر جرعة معززة من لقاح 

ي لك الاستمرار في الحفاظ على الاحتیاطات لدى الأشخاص الذین یعانون من نقص المناعة، وینبغ19-كاملة ضد كوفید
  لاقتضاء.ینبغي للأفراد الذین تخالطھم عن قرب تلقي اللقاح حسب ا. 19-المادیة للمساعدة في منع الإصابة بكوفید

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSf2x24fOgPYvpH1DP3vftPs8WX2eGmFgddw6Mw5RrzqSztjvA/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSf2x24fOgPYvpH1DP3vftPs8WX2eGmFgddw6Mw5RrzqSztjvA/viewform
http://www.pfizersafetyreporting.com/
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  ماذا إذا كنت حاملاً أو أرُضع رضاعة طبیعیة؟
  إذا كنتِ حاملاً أو ترُضعین رضاعة طبیعیة، فناقشي خیاراتك مع مقدم رعایتكِ الصحیة.

  ؟19-بكوفیدإصابتيفياللقاحات ھذهستتسببھل
  .19-بالمتلازمة التنفسیة الشدیدة الحادة ولا یمكن أن یصیبك بكوفیدالمرتبط 2لا یحتوي على فیروس كورونا فھذه اللقاحات لا. 

  احتفظ ببطاقة التلقیح الخاصة بك
  بطاقتك عند عودتك.تذكر أن تحضر .، ستحصل على بطاقة تلقیح19-من اللقاح المضاد لكوفیدالأوللقاحك عندما تتلقى 

  معلومات إضافیة
  إذا كانت لدیك أسئلة، فقم بزیارة الموقع الإلكتروني

  ) الموجود أدناه.QRللحصول على أحدث إصدارات صحف الحقائق، یرُجى مسح رمز الاستجابة السریعة (

  الموقع الإلكتروني العالمي
  

www.cvdvaccine.com  

  

  كیف یمكنني معرفة المزید من المعلومات؟
.اسأل مقدم اللقاح  
) قم بزیارة الموقع الإلكتروني لمراكز مكافحة الأمراض والوقایة منھاCDC على (

.ncov/index.html-https://www.cdc.gov/coronavirus/2019  
preparedness-https://www.fda.gov/emergency-قم بزیارة الموقع الإلكتروني لإدارة الغذاء والدواء على •

.authorization-use-framework/emergency-policy-and-regulatory-legalresponse/mcm-and  

.تواصل مع إدارة الصحة العامة المحلیة لدیك أو التابعة لولایتك  
  

  ؟)(EUAوارئما ھو تصریح الاستخدام في حالات الط
) ھو آلیة لتسھیل إتاحة المنتجات الطبیة واستخدامھا، بما في ذلك اللقاحات، خلال حالات EUAتصریح الاستخدام في حالات الطوارئ (
الحالیة. یدعم تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ إعلان وزیر الصحة والخدمات 19-طوارئ الصحة العامة، مثل جائحة كوفید

المنتج المعتمد .19-) عن وجود ظروف تبرر الاستخدام الطارئ للعقاقیر والمنتجات الحیویة خلال جائحة كوفیدHHSالإنسانیة (
للاستخدام في حالات الطوارئ لم یخضع لنفس النوع من المراجعة من قبل إدارة الغذاء والدواء الأمریكیة كمنتج معتمد من إدارة الغذاء 

  والدواء.

الغذاء والدواء تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ عند استیفاء معاییر معینة، تتضمن عدم وجود بدائل ملائمة یمكن أن تصدر إدارة
فعالاً ومتاحة ومعتمدة. بالإضافة إلى ذلك، یستند قرار إدارة الغذاء والدواء إلى مجمل الأدلة العلمیة المتاحة التي تثبت أن المنتج قد یكون

وأن الفوائد المعروفة والمحتملة للمنتج تفوق المخاطر المعروفة والمحتملة لھ. یجب 19- خلال جائحة كوفید19-دفي منع الإصابة بكوفی
  .19-استیفاء جمیع ھذه المعاییر للسماح باستخدام المنتج في علاج المرضى خلال جائحة كوفید

الذي یبرر الاستخدام الطارئ لھذا المنتج، ما لم COVID-19 EUAیسري ترخیص الاستخدام في حالة الطوارئ طوال مدة إعلان 

  یتم الإنھاء أو الإلغاء (وبعد ذلك قد لا یتم استخدام المنتج).

https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html
http://www.cvdvaccine.com/
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