
  1  2022أكتویر/تشرین الأول12تمت المراجعة:

  صحیفة الحقائق لمقدمي الرعایة الصحیة الذین یعطون اللقاح

  (مقدمي اللقاح)
  )EUAترخیص الاستخدام الطارئ (

  )19-(كوفید2019لمنع انتشار مرض فیروس كورونا 19-بیونتیك المضاد لكوفید- للقاح فایزر

عامًا، یخفف قبل 11أعوام حتى 5من سن السلسلة الأولیة للأفراد
  الاستخدام

  ) ترخیصًا للاستخدامFDAأصدرت إدارة الغذاء والدواء الأمریكیة (
، للتطعیم 19-بیونتیك المضاد لكوفید-) للسماح بالاستخدام الطارئ للمنتج غیر المعتمد، لقاح فایزرEUAالطارئ (

  . وأكبرأشھر6لدى الأفراد في سن 19-ابة بكوفیدالنشط بھدف منع الإص
  

، المتوفر في قارورة جرعات متعددة بغطاء 19-بیونتیك المضاد لكوفید-صحیفة الحقائق ھذه خاصة فقط بلقاح فایزر
Age 5y to <12y. مكتوب على ملصقات القواریر: یجب تخفیفھ قبل الاستخدامبرتقالي وملصق بحواف برتقالیة،

 For age 5 years to <12عامًا). مكتوب على ملصقات العبوات الكرتونیة: 12أعوام حتى أقل من 5(السن 
years عامًا).  12أعوام حتى أقل من 5(لسن  

  
في قارورة جرعات متعددة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة، 19-بیونتیك المضاد لكوفید-یتوفر لقاح فایزر

امھ في إعطاء:وھو مرخص لاستخد
 ؛عامًا11أعوام حتى 5سلسلة أولیة من جرعتین للأفراد في سن
عامًا المصابین بأنواع معینة من ضعف 11أعوام حتى 5ثالثة في سلسلة أولیة للأفراد في سن جرعةو

1.المناعة

  
  

، المتوفر في قارورة جرعات متعددة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة، 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر
وأكبرعامًا12أعوام أو الأفراد البالغین من العمر4أشھر حتى 6ینبغي عدم استخدامھ مع الأفراد البالغین من العمر

  ³1¸²¸.بسبب احتمال وقوع أخطاء في عملیة إعطاء اللقاح، بما في ذلك أخطاء الجرعات
  

                                                          
تم تشخیصھم بحالات تعُد ذات مستوى  تشیر عبارة أنواع معینة من ضعف المناعة إلى الأفراد الذین خضعوا لعملیة زراعة عضو صلب أو 1

  من ضعف المناعة.مكافئ 
بین أعوام5بالرغم من الحدود العمریة لاستخدام التركیبات والعبوات المختلفة الموضحة أعلاه، فإن الأفراد الذین سیصبحون في سن ²

المرخص للاستخدام مع الأفراد 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزرمن سلسلة أولیة من جرعتینیمكنھم تلقيالسلسلة الأولیةتھم في اجرع
میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل 10مل تحتوي على 0.2عامًا (كل جرعة قدرھا 11أعوام حتى 5في سن 

(modRNA)(یتوفر في قواریر متعددة الجرعات بأغطیة برتقالیة) ( إذا بدأ الأفراد الذین سیصبحون في سن الخامسة في الحصول على .
أشھر حتى قبل سن 6المرخص للاستخدام مع الأفراد في سن 19-بیوتنك المضاد لكوفید-اح فایزرسلسلة أولیة من ثلاث جرعات من لق

) یتوفر في modRNAمیكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل (3مل تحتوي على 0.2الخامسة (كل جرعة قدرھا 
، فإنھ یمكن توفیر الجرعتین الثانیة والثالثة من السلسلة الأولیة من ثلاث جرعات من لقاح بلون بني محمر)قواریر متعددة الجرعات بأغطیة 

عامًا (یتوفر في قواریر متعددة الجرعات بأغطیة 11أعوام حتى 5المرخص للاستخدام مع الأفراد في سن 19-بیوتنك المضاد لكوفید-فایزر
  برتقالیة)

عامًا بین 12لتركیبات والعبوات المختلفة الموضحة أعلاه، فإن الأفراد الذین سیصبحون في سن بالرغم من الحدود العمریة لاستخدام ا3
:أي جرعة من النظام الأوليتھم في النظام الأولي یمكنھم تلقي ما یلي، في اجرع

میكروجرامات من 10مل تحتوي على 0.2(كل جرعة قدرھا عامًا 11أعوام حتى 5المرخص للاستخدام مع الأفراد في سن 19-بیونتیك المضاد لكوفید-) لقاح فایزر1(
، الحمض النووي 19- ) كومیرناتي (لقاح كوفید2) (یتوفر في قواریر متعددة الجرعات بأغطیة برتقالیة)؛.أو ((modRNA)الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل 

30مل تحتوي على 0.3عامًا وأكبر (كل جرعة قدرھا 12المرخص للاستخدام مع الأفراد في سن 19-بیونتیك المضاد لكوفید-الریبوزي المرسال المعدل) أو لقاح فایزر
-) لقاح فایزر1طیة أرجوانیة).(میكروجرامًا من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) (یتوفر في قواریر متعددة الجرعات بأغطیة رمادیة وقواریر متعددة الجرعات بأغ

میكروجرامات من الحمض النووي 10مل تحتوي على 0.2عامًا (كل جرعة قدرھا 11أعوام حتى 5المرخص للاستخدام مع الأفراد في سن 19-وفیدبیونتیك المضاد لك
الریبوزي المرسال ، الحمض النووي 19-) كومیرناتي (لقاح كوفید2) (یتوفر في قواریر متعددة الجرعات بأغطیة برتقالیة)؛ أو ((modRNA)الریبوزي المرسال المعدل 

میكروجرامًا من الحمض 30مل تحتوي على 0.3عامًا وأكبر (كل جرعة قدرھا 12المرخص للاستخدام مع  الأفراد في سن 19-بیونتیك المضاد لكوفید-المعدل) أو لقاح فایزر
  متعددة الجرعات بأغطیة أرجوانیة).النووي الریبوزي المرسال المعدل) (یتوفر في قواریر متعددة الجرعات بأغطیة رمادیة وقواریر 



  

  19-ملخص التعلیمات لمقدمي لقاح كوفید
  

یجب على مقدمي اللقاح الإبلاغ عن جمیع الأخطاء في عملیة إعطاء اللقاح، وجمیع الأحداث الضارة الخطیرة، 
) لدى MISوحالات متلازمة التھاب الأجھزة المتعددة (وحالات التھاب عضلة القلب، وحالات التھاب التامور، 

  التي تؤدي إلى الاحتجاز بالمستشفى أو الوفاة19-البالغین والأطفال، وحالات كوفید
  . انظر19-بیونتیك المضاد لكوفید-بعد إعطاء لقاح فایزر

بموجب ترخیص الاستخدام الطارئ" لمعرفة 19- بیونتیك المضاد لكوفید-ء لقاح فایزر"المتطلبات الإلزامیة لإعطا
  متطلبات الإبلاغ.

  
  ھو مستعلق مخصص للحقن في العضل.  19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

  
السلسلة الأولیة

  
برتقالي وملصق بحواف برتقالیة، ، المتوفر في قارورة جرعات متعددة بغطاء 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

أعوام 5أسابیع بینھما، للأفراد في سن 3مل)، بفاصل 0.2یعُطى بعد التخفیف كسلسلة أولیة من جرعتین (كل منھما 
  عامًا.11حتى 

  
ات ، المتوفر في قواریر جرع19-بیونتیك المضاد لكوفید-یسُمح بإعطاء جرعة ثالثة في السلسلة الأولیة من لقاح فایزر

یومًا على الأقل من الجرعة الثانیة للأفراد في سن 28مل)، بعد 0.2متعددة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة (
  المصابین بأنواع معینة من ضعف المناعة.عامًا 11أعوام حتى 5
  
  
  

انظر صحیفة الحقائق ھذه لمعرفة تعلیمات التحضیر والإعطاء. قد تكون صحیفة الحقائق ھذه خضعت للتحدیث. 
  .www.cvdvaccine.comللحصول على أحدث إصدار من صحیفة الحقائق، یرجى زیارة 

  
للتطعیم النشط 19- بیونتیك المضاد لكوفید-لمعرفة معلومات حول التجارب الإكلینیكیة التي تختبر استخدام لقاح فایزر

  www.clinicaltrials.gov، یرجى زیارة 19-كوفیدالإصابة بللوقایة من 
  

  19-وصف كوفید
  

، الذي SARS-CoV-2) ھو مرض مُعد یسببھ فیروس كورونا المستجد، 19-(كوفید2019مرض فیروس كورونا 
عن 19-. إنھ مرض تنفسي بشكل رئیسي ویمكن أن یصیب أعضاء أخرى. أبلغ المصابون بكوفید2019ظھر أواخر عام 

یومًا 14تراوح من أعراض خفیفة إلى مرض شدید. قد تظھر الأعراض بعد یومین إلى مجموعة واسعة من الأعراض، ت
من التعرض للفیروس. یمكن أن تتضمن الأعراض: الحمى أو القشعریرة، السعال، ضیق التنفس، الإرھاق، آلام 

لان الأنف، الغثیان أو العضلات أو الجسم، الصداع، فقدان مستجد لحاسة التذوق أو الشم، التھاب الحلق، احتقان أو سی
  القيء، الإسھال.

  
  الجرعة وطریقة الاستعمال

  
المتوفر في 19-بیونتیك المضاد لكوفید-معلومات التخزین والتحضیر والاستعمال المذكورة في صحیفة الحقائق ھذه تنطبق على لقاح فایزر

  .  قبل الاستخدامتخفیفھویجب بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة قارورة جرعات متعددة 
  

  ، في قارورة جرعات متعددة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

  معلومات التخفیف  نطاق العمر

  الجرعات لكل
  قارورة بعد
  الجرعةحجم   التخفیف

  مل0.2  10مل من محلول كلورید 1.3یخُفف بـعامًا (مكتوب 11أعوام حتى 5

https://clinicaltrials.gov/
http://www.cvdvaccine.com/
http://www.cvdvaccine.com/


  3  2022أكتویر/تشرین الأول12تمت المراجعة:

  على ملصقات القواریر:

Age 5y to <12y 5(السن
  عامًا))12أعوام حتى أقل من 

  الصودیوم
% المخصص 0.9المعقم بتركیز 

  للحقن،

) USPوفقاً لدستور الأدویة الأمریكي (
  قبل الاستخدام

  
  التخزین والتعامل

  
  في أثناء التخزین، ینبغي الحد من تعرض المنتج لضوء الغرفة وتجنب تعریضھ لضوء الشمس المباشر والأشعة فوق البنفسجیة.

  
  لا تجمد القواریر المذابة مرة أخرى.

  
  تخزین القواریر قبل الاستخدام

  
، المزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، 19-لكوفیدبیونتیك المضاد-العبوات الكرتونیة لقواریر الجرعات المتعددة من لقاح فایزر

  یمكن أن تصل مجمدة في ظروف فائقة التبرید في حاویات حراریة بھا ثلج جاف.  
  

درجة 46درجة فھرنھایت إلى 35درجات مئویة (8بمجرد استلام القواریر المجمدة، یمكن نقلھا فورًا إلى الثلاجة [درجتان مئویتان إلى 
أسابیع على العبوة 10أسابیع. ینبغي تسجیل تاریخ انتھاء صلاحیة فترة التبرید البالغة 10فھرنھایت)]، وإذابتھا، وتخزینھا لمدة تصل إلى 

   ساعات حتى تذوب في درجة الحرارة ھذه.4قواریر ما یصل إلى 10قد تستغرق العبوة الكرتونیة التي تحتوي على كرتونیة في وقت نقلھا.ال
  

درجة 130-درجة مئویة (60-درجة مئویة إلى 90-بدلاً من ذلك، یمكن تخزین القواریر المجمدة في مجمد بدرجة حرارة فائقة الانخفاض عند 
درجة 25-. لا تخزن القواریر في درجة حرارة تتراوح من شھرًا من تاریخ التصنیع12لمدة تصل إلى درجة فھرنھایت)76-فھرنھایت إلى 

  درجات فھرنھایت). بمجرد إذابة القواریر، ینبغي عدم إعادة تجمیدھا.  5درجة فھرنھایت إلى 13-درجة مئویة (15-لى مئویة إ
  

- العبوات الكرتونیة لقواریر الجرعات المتعددة من لقاح فایزردرجات مئویة. إذا تم استلام 8یمكن أن تصل أیضًا عند درجتین مئویتین إلى 
درجة فھرنھایت 35(درجات مئویة8عند درجتین مئویتین إلى ، المزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة19-فیدبیونتیك المضاد لكو

درجات مئویة. تأكد من تحدیث العبوة الكرتونیة للإشارة إلى تاریخ انتھاء 8، ینبغي تخزینھا عند درجتین مئویتین إلى درجة فھرنھایت)46إلى 
  أسابیع.10برید البالغة صلاحیة فترة الت

  
من تاریخ التصنیع المطبوع على القارورة والعبوات الكرتونیة. شھرًا 12بعد اللقاح بغض النظر عن ظروف التخزین، ینبغي عدم استخدام 

  من تاریخ التصنیع.شھرًا12موضح أدناه تواریخ انتھاء الصلاحیة بناءً على 
  

  شھرًا12تاریخ انتھاء الصلاحیة بعد   تاریخ التصنیع المطبوع  

    
  2022أغسطس/آب31  09/2021
  2022سبتمبر/أیلول30  10/2021
  2022أكتوبر/تشرین الأول31  11/2021
  2022نوفمبر/تشرین الثاني30  12/2021
  2022دیسمبر/كانون الأول31  01/2022
  2023ینایر/كانون الثاني31  02/2022

  
  تخزین القواریر أثناء الاستخدام

  
درجة 46درجة فھرنھایت إلى 35درجات مئویة (8إذا لم تتم إذابة القواریر مسبقاً في درجة حرارة تتراوح من درجتین مئویتین إلى 

  دقیقة.30درجة فھرنھایت)] لمدة 77درجة مئویة (25فھرنھایت)، فاتركھا لتذوب في درجة حرارة الغرفة [حتى 
  

، المزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، في 19- بیونتیك المضاد لكوفید-یمكن تخزین قواریر الجرعات المتعددة من لقاح فایزر
ساعة قبل 12درجة فھرنھایت)] لمدة إجمالیة قدرھا 77درجة فھرنھایت إلى 46درجة مئویة (25درجات مئویة إلى 8درجة حرارة الغرفة [

  یف.التخف
     

درجة فھرنھایت). ینبغي التخلص من 77إلى درجة فھرنھایت35درجة مئویة (25إلى مئویتینبعد التخفیف، ینبغي حفظ القارورة بین درجتین 
  ساعة من التخفیف.12بعد القواریر



  

  
ساعات من ثقبھا لأول مرة. إن المعلومات المذكورة 6قد تشیر ملصقات القواریر والعبوات الكرتونیة إلى ضرورة التخلص من القارورة بعد 

  في صحیفة الحقائق ھذه تحل محل عدد الساعات المطبوع على ملصقات القواریر والعبوات الكرتونیة.
  

  نقل القواریر
  

درجة 130-درجة مئویة (60-درجة مئویة إلى 90-محلیًا، یمكن نقل القواریر غیر المخففة في درجة حرارة تتراوح من إذا لزم إعادة التوزیع
  درجة فھرنھایت).46درجة فھرنھایت إلى 35درجات مئویة (8درجة فھرنھایت) أو من درجتین مئویتین إلى 76-فھرنھایت إلى 

  
  الجرعات وجدول الإعطاء

  
  ولیةالسلسلة الأ

  
، المتوفر في قواریر جرعات متعددة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، یعُطى عن طریق 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

  عامًا.11أعوام حتى 5أسابیع بینھما، للأفراد في سن 3مل) بفاصل 0.2العضل كسلسلة أولیة من جرعتین (كل منھما 
  

، المتوفر في قواریر جرعات متعددة بأغطیة برتقالیة 19-بیونتیك المضاد لكوفید-یسُمح بإعطاء جرعة ثالثة في السلسلة الأولیة من لقاح فایزر
معینة مصابین بأنواع عامًا ال11أعوام حتى 5یومًا على الأقل من الجرعة الثانیة للأفراد في سن 28مل)، بعد 0.2وملصقات بحواف برتقالیة (

  ضعف المناعة.من
  

  
  الجرعةتحضیر 

  
  كل قارورة قبل إعطاء اللقاح.یجب تخفیف

  
  قبل التخفیف

المزودة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة تحتوي على 19-بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة الجرعات المتعددة من لقاح فایزر
  مل، وتتوفر في صورة مستعلق مجمد لا یحتوي على مواد حافظة.  1.3حجم قدره 

 .یجب إذابة كل قارورة قبل التخفیف
oدرجة فھرنھایت)] أو في 46درجة فھرنھایت إلى 35درجات مئویة (8جتان مئویتان إلى یمكن إذابة القواریر في الثلاجة [در

  درجة فھرنھایت)].77درجة مئویة (25درجة حرارة الغرفة [حتى 
o.راجع تعلیمات الإذابة في الأقسام التالیة  

  
  التخفیف

% المخصص للحقن، وفقاً لدستور الأدویة 0.9مل من محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز 1.3خفف محتویات القارورة باستخدام 
  .  19-بیونتیك المضاد لكوفید-الأمریكي (غیر متضمن) لتجھیز لقاح فایزر

  
قاً لدستور الأدویة الأمریكي، كمُخفف. ھذا المُخفف غیر % المخصص للحقن، وف0.9استخدم فقط محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز 

% الكابح 0.9لا تستخدم محلول كلورید الصودیوم المخصص للحقن بتركیز موجود في العبوة مع اللقاح ویجب الحصول علیھ بصورة منفصلة.
  مل من المُخفف.1.3. ولا تضُف أكثر من للجراثیم أو أي مُخفف آخر

  
  مل.0.2جرعات تبلغ كل منھا 10ن القارورة الواحدة محتویة على بعد التخفیف، تكو

  

  التخفیف والتحضیرتعلیمات 
  

  بغطاء برتقالي وملصق19- بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة لقاح فایزر
  التحقق من القارورة–بحواف برتقالیة 

  

بیونتیك -أن قارورة لقاح فایزرمنتحقق• 
ذات غطاء بلاستیكي 19-المضاد لكوفید

برتقالي وملصق بحواف برتقالیة ویحمل 
  عبارة

"Age 5y to < 12y أعوام 5" (السن
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  التخفیف والتحضیرتعلیمات  
   

   
 �.غطاء بلاستیكي برتقالي وملصق بحواف برتقالیة  

  عامًا). 12حتى أقل من 

  بغطاء برتقالي وملصق 19-بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة لقاح فایزر 
  الإذابة قبل التخفیف –بحواف برتقالیة  

   

  قم بإذابة قارورة (قواریر)•  
 19- بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر 

  قبل الاستخدام بإحدى الطریقتین التالیتین:
 o  ترك القارورة (القواریر) لتذوب في

 8الثلاجة [درجتان مئویتان إلى 
درجة  35درجات مئویة (
درجة  46فھرنھایت إلى 

فھرنھایت)]. العبوة الكرتونیة التي 
  قواریر قد 10تتضمن 

   
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

o  ساعات حتى  4تستغرق ما یصل إلى
تذوب، ویمكن تخزین القواریر المذابة 

  أسابیع. 10في الثلاجة لمدة تصل إلى 
o  ترك القارورة (القواریر) لتصل إلى

درجة  25درجة حرارة الغرفة [حتى 
 30درجة فھرنھایت)] لمدة  77مئویة (

  دقیقة.
o  یمكن تخزین القواریر في درجة

درجة  25حرارة الغرفة [حتى 
درجة فھرنھایت)] لمدة  77مئویة (

  تصل إلى
o 12 .ساعة قبل الاستخدام  

یخُزن في 

لمدة الثلاجة 

أسابیع 10 إلى تصل 

.الاستخدام قبل 



  

    

تعلیمات التخفیف والتحضیر 

 

 

المحتویات اخلط التخفیف، قبل

بقلب قارورة اللقاح برفق 

مرات. 10

 . ترجّھا لا

القارورة في الموجود السائل افحص

قبل التخفیف. السائل ھو 

مستعلق أبیض أو أبیض مائل للصفرة 

وقد یحتوي على جسیمات معتمة غیر متبلورة 

متغیر اللون  السائل كان إذا المنتج تستخدم لا
إذا لاحظت جسیمات أخرى.أو 

برفق×    ×  10
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  تعلیمات التخفیف والتحضیر 
   

  التخفیف –المزودة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة  19-بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة لقاح فایزر 

  

استخدم محلول كلورید الصودیوم  •
% المخصص  0.9المعقم بتركیز 

للحقن، وفقاً لدستور الأدویة 
  الأمریكي.

استخدم فقط ھذا المحلول  
  كمُخفف.

 1.3باتباع أسلوب معقم، اسحب  •
مل من المُخفف في محقنة نقل 

  أو أصغر). 21(إبرة مقاس 

نظف سدادة قارورة اللقاح بمسحة  •
  مطھرة تستخدم لمرة واحدة فقط.

مل من محلول  1.3أضف  •
كلورید الصودیوم المعقم بتركیز 

% المخصص للحقن، وفقاً  0.9
الأدویة الأمریكي، في لدستور 

  قارورة اللقاح.
% المخصص  0.9مل من محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز  1.3أضف  

  للحقن، وفقاً لدستور الأدویة الأمریكي.

قم بمعادلة ضغط القارورة قبل إزالة •  
 1.3الإبرة منھا عن طریق سحب 

مل من الھواء في محقنة المُخفف 
  .الفارغة

الھواء من القارورة. لإزالة مل 1.3 



  

  تعلیمات التخفیف والتحضیر 
  

   

   

 اقلب برفق القارورة المحتویة على
- بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

19  
10 .مرات لخلطھا  

  

   لا ترجّھا.  

   .افحص اللقاح الموجود بالقارورة  

   

    سیكون اللقاح في صورة مستعلق
  أبیض أو أبیض مائل للصفرة. لا

 تستخدم اللقاح إذا كان لونھ متغیرًا
  أو یحتوي على مواد جسیمیة.

  
برفق         ×  10
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.التخفیفسجل تاریخ ووقت 

  ساعة بعد التخفیف 12یسُتخدم خلال 
  

  

 سجل تاریخ ووقت أول مرة لثقب
  القارورة على ملصق القارورة.

 خزّن المنتج في درجة حرارة
 25تتراوح بین درجتین مئویتین و

درجة فھرنھایت  35درجة مئویة (
  درجة فھرنھایت). 77إلى 

 تخلص من أي كمیة غیر مستخدمة
ساعة على  12من اللقاح بعد مرور 

  التخفیف.

  تعلیمات التخفیف والتحضیر 
   

  - المزودة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة  19- بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة لقاح فایزر 
  مل 0.2سحب الجرعات الفردیة بمقدار  

  

 باتباع أسلوب معقم، نظف سدادة
القارورة بمسحة مطھرة تستخدم 

 مل 0.2لمرة واحدة فقط واسحب 
بیونتیك المضاد -فایزرمن لقاح 

ویفضل استخدام محقنة 19-لكوفید
و/أو إبرة مصممة لتقلیل الحجم 

  المھدر.
 یجب أن تحتوي كل جرعة على

  مل من اللقاح. 0.2
 إذا كانت كمیة اللقاح المتبقیة في

القارورة لا تكفي لإعطاء جرعة 
مل، فتخلص من  0.2 كاملة قدرھا

  القارورة وأي كمیة زائدة.
 ِاللقاح فورًا.أعط  

  مل من اللقاح. 0.2اسحب جرعة  

   



  

  الإعطاء
  

افحص بالنظر كل جرعة في محقنة الجرعات قبل إعطائھا. سیكون اللقاح في صورة مستعلق أبیض أو أبیض مائل للصفرة. أثناء الفحص 
  بالنظر،  
 مل.0.2تحقق من أن حجم الجرعة النھائي یبلغ  
  .تأكد من عدم وجود جسیمات وعدم وجود أي تغیر في اللون  
.لا تعطِ اللقاح إذا كان لونھ متغیرًا أو یحتوي على مواد جسیمیة  

  
  بالحقن في العضل.  19-بیونتیك المضاد لكوفید-علیك إعطاء لقاح فایزر

  
10المزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة محتویة على 19-بیونتیك المضاد لكوفید-بعد التخفیف، تكون قواریر لقاح فایزر

جرعات من قارورة 10مل. یمكن استخدام المحاقن و/أو الإبر المصممة لتقلیل الحجم المھدر لسحب 0.2جرعات من اللقاح تبلغ كل منھا 
جرعات من قارورة واحدة. بغض النظر عن نوع 10ذا استخُدمت المحاقن والإبر القیاسیة، فقد یكون الحجم غیر كافٍ لسحب واحدة. أما إ

  المحقنة والإبرة:
  

 مل من اللقاح.  0.2یجب أن تحتوي كل جرعة على  
فتخلص من القارورة والمحتویات.  مل، 0.2إذا كانت كمیة اللقاح المتبقیة في القارورة لا تكفي لإعطاء جرعة كاملة قدرھا  
.لا تجمع الكمیات الزائدة من اللقاح من عدة قواریر  

  
  موانع الاستعمال

  
للأفراد الذین لدیھم تاریخ معروف من تفاعلات الحساسیة الشدیدة (مثل التأق) تجاه أيٍ من 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لا تعُط لقاح فایزر
  .(انظر معلومات وصف الدواء الكاملة وفقاً لترخیص الاستخدام الطارئ)19-المضاد لكوفیدبیونتیك- مكونات لقاح فایزر

  
  تحذیرات

  
  إدارة تفاعلات الحساسیة الحادة

  
طاء یجب أن یكون العلاج الطبي المناسب المستخدم لإدارة تفاعلات الحساسیة الفوریة متاحًا على الفور في حالة حدوث تفاعل تأقي حاد بعد إع

  .  19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر
  

لتوجیھات مراكز السیطرة على الأمراض تحسباً لحدوث تفاعلات ضارة فوریة وفقا19ً-بیونتیك المضاد لكوفید-راقب متلقي لقاح فایزر
  ).) (anaphylaxis.html-19/clinicalconsiderations/managing-https://www.cdc.gov/vaccines/covidCDCوالوقایة منھا (

  
  التھاب عضلة القلب والتھاب التامور

  
المصرح بھا أو المعتمدة من الحمض النووي الریبوزي المرسال أحادیة التكافؤ 19-الخاصة بلقاحات كوفیدتظُھر بیانات ما بعد التسویق 

أوةجرعة الثانیة من السلسلة الأولیخلال الأسبوع الأول التالي لتلقي الزیادة مخاطر الإصابة بالتھاب عضلة القلب والتھاب التامور، خاصةً 
لقاح في حالة .أشھر على الأقل بعد إكمال تلقي اللقاح الأولي5الجرعة المعززة الأولى؛ مع إعطاء أغلب الجرعات المعززة على الأرجح قبل 

عامًا بالمقارنة بالإناث 40صغر من الأ، فإن الخطر الملحوظ یزداد بین المراھقین الذكور والبالغین الذكور 19-المضاد لكوفیدبیونتیك-فایزر
عامًا. بالرغم من أن بعض الحالات 17عامًا حتى 12لدى الذكور في سن مستواهأعلىفي ویكون الخطر الملحوظ ر الأكبر سنًا،كووالذ

عنایة المركزة، فإن البیانات المتاحة من المتابعة قصیرة الأمد تشیر إلى زوال الأعراض لدى معظم الأفراد عن طریق تطلبت دعم وحدة ال
الإدارة التحفظیة للحالة. المعلومات المتعلقة بالعواقب المحتملة طویلة الأمد غیر متوفرة إلى الآن. نشرت مراكز السیطرة على الأمراض

تتعلق بالتھاب عضلة القلب والتھاب التامور بعد التلقیح، بما في ذلك تلقیح الأفراد الذین لدیھم تاریخ من الإصابة والوقایة منھا اعتبارات 

.gov/vaccines/covidhttps://www.cdc-(بالتھاب عضلة القلب أو التھاب التامور 
19/clinicalconsiderations/myocarditis.html.(  

  
  فقدان الوعي

  
قد یحدث فقدان الوعي (الإغماء) بالتزامن مع إعطاء اللقاحات المخصصة للحقن، خاصة لدى المراھقین. ینبغي تطبیق إجراءات لتجنب الإصابة

  نتیجة الإغماء.
  

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinicalconsiderations/myocarditis.html
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinicalconsiderations/myocarditis.html
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinicalconsiderations/managing-anaphylaxis.html
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  الأھلیة المناعیة
  

- زرقد یعاني الأشخاص ضعیفو المناعة، بما في ذلك الأشخاص الذین یتلقون علاجًا مثبطًا للمناعة، من انخفاض الاستجابة المناعیة للقاح فای
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید

  
  حدود الفعالیة

  
  جمیع متلقي اللقاح.19-بیونتیك المضاد لكوفید- لقاح فایزرقد لا یحمي 

  
  التفاعلات الضارة

  
  التفاعلات الضارة في التجارب الإكلینیكیة

تضمنت ألمًا في موضع الحقن، 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزرعامًا بعد تلقي 11أعوام حتى 5التفاعلات الضارة لدى الأطفال في سن 
العضلات، والقشعریرة، والحمى، وألم المفاصل، واعتلال العقد والإرھاق، والصداع، واحمرار موضع الحقن، وتورم موضع الحقن، وألم 

(انظر معلومات وصف الدواء الكاملة وفقاً لترخیص والإسھال، والقيءوالتوعك، وانخفاض الشھیة، والطفح الجلدي،اللیمفاویة، والغثیان،
  .  الاستخدام الطارئ)

  
  في خبرات ما بعد الترخیصالمبلّغ عنھاالتفاعلات الضارة

تم الإبلاغ عن تفاعلات حساسیة شدیدة، بما في ذلك التأق، وتفاعلات فرط حساسیة أخرى (مثل الطفح الجلدي، الحكة، الارتیكاریا، التورم 
  .19- فیدبیونتیك المضاد لكو-الوعائي)، والإسھال، والقيء، وألم في الأطراف (الذراع)، وفقدان الوعي بعد تلقي لقاح فایزر

  
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید- أبُلغ عن حدوث التھاب عضلة القلب والتھاب التامور بعد إعطاء لقاح فایزر

  
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید-قد تظھر تفاعلات ضارة إضافیة، بعضھا قد یكون خطیرًا، مع الاستخدام الأوسع انتشارًا للقاح فایزر

  
  الاستخدام مع اللقاحات الأخرى

  
  بالتزامن مع لقاحات أخرى.19-بیونتیك المضاد لكوفید-لا توجد معلومات حول استخدام لقاح فایزر

  
  المعلومات اللازم تقدیمھا إلى متلقي اللقاحات/القائمین على الرعایة

  
حقائق المخصصة للمتلقین والقائمین على البصفتك مقدم اللقاح، یجب أن تخبر متلقي اللقاح أو القائم على رعایتھ بمعلومات تتسق مع "صحیفة 

للحصول على نسخة من صحیفة www.cvdvaccine.comالرعایة" (وتقدم نسخة لھذا الشخص أو توجّھھ إلى الموقع الإلكتروني 
  ، بما في ذلك:19- بیونتیك المضاد لكوفید-) قبل أن یتلقى الشخص كل جرعة من لقاح فایزرلمتلقي اللقاح والقائمین على الرعایةحقائق ال

وھو لیس لقاحًا معتمداً من إدارة الغذاء 19-لكوفیدبیونتیك المضاد-ارئ للقاح فایزرصرّحت إدارة الغذاء والدواء بالاستخدام الط ،
  والدواء.

19-بیونتیك المضاد لكوفید-یحق للمتلقي أو القائم على رعایتھ خیار قبول أو رفض لقاح فایزر.  
ومدى عدم معرفة ھذه المخاطر والفوائد.19-بیونتیك المضاد لكوفید-المخاطر والفوائد المھمة المعروفة والمحتملة للقاح فایزر ،  
.معلومات حول اللقاحات البدیلة المتاحة ومخاطر وفوائد ھذه البدائل  

، یرجى 19-بھدف منع الإصابة بكوفید19-بیونتیك المضاد لكوفید- لمعرفة معلومات حول التجارب الإكلینیكیة التي تختبر استخدام لقاح فایزر

  www.clinicaltrials.gov.زیارة 
بیونتیك -قدم بطاقة تلقیح إلى المتلقي أو القائم على رعایتھ تتضمن التاریخ الذي یلزم فیھ رجوع المتلقي لأخذ الجرعة الثانیة من لقاح فایزر

.19-المضاد لكوفید
  

  

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.cvdvaccine.com/


  

  2بموجب ترخیص الاستخدام الطارئ19-بیونتیك المضاد لكوفید-المتطلبات الإلزامیة لإعطاء لقاح فایزر  
- لقاح فایزروتحقیق أقصى استفادة محتملة من بموجب ترخیص الاستخدام الطارئ بھدف تخفیف مخاطر استخدام ھذا المنتج غیر المعتمد

19-للتطعیم النشیط بھدف منع كوفید19-بیونتیك المضاد لكوفید-، یلزم العناصر التالیة. إن استخدام لقاح فایزر19-بیونتیك المضاد لكوفید
  استیفاء جمیع المتطلبات):یجببموجب ترخیص الاستخدام الطارئ ھذا یقتصر على التالي (

  .و أكبرأشھر6مرخص للاستخدام مع الأفراد في سن 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر.1
أو القائم على رعایتھ بمعلومات تتسق مع 19-بیونتیك المضاد لكوفید-یجب على مقدم اللقاح إخبار الشخص الذي یتلقى لقاح فایزر.2

بیونتیك المضاد -فایزر"صحیفة حقائق معلومات اللقاح المخصصة للمتلقین والقائمین على الرعایة" قبل أن یتلقى الشخص لقاح 
.19-لكوفید

  
  

  EGY.AEReporting@pfizer.comمقدم اللقاح مسؤول عن الإبلاغ الإلزامي عن الحالات التالیة إلى .3
،الأخطاء في إعطاء اللقاح، سواء كانت مرتبطة بحدث ضار أو لا  
،(بغض النظر عن نسبتھا للقاح) *والأحداث الضارة الخطیرة

عضلة القلب،حالات التھاب و  
حالات التھاب التامور،و  
) وحالات متلازمة التھاب الأجھزة المتعددةMIS،لدى البالغین والأطفال (  
التي تؤدي إلى الاحتجاز في المستشفى أو الوفاة.19-وحالات كوفید  

یكون مقدم اللقاح مسؤولاً عن الاستجابة لطلبات إدارة الغذاء والدواء التي تخص الحصول على معلومات حول الأخطاء في عملیة .4
وحالات متلازمة التھاب الأجھزة المتعددة وحالات التھاب عضلة القلب، وحالات التھاب التامور، إعطاء اللقاح، والأحداث الضارة، 

بیونتیك المضاد - التي تؤدي إلى الاحتجاز بالمستشفى أو الوفاة بعد إعطاء لقاح فایزر19- وحالات كوفیدلدى البالغین والأطفال،
  إلى المتلقین.19-لكوفید

ف الأحداث الضارة الخطیرة كما یلي:   * تعُرَّ
الوفاة؛  
حدث ضار مھدد للحیاة؛  
ي المستشفى؛الإقامة في المستشفى كمریض داخلي أو إطالة الفترة الحالیة للإقامة ف  
عجز دائم أو بالغ أو اضطراب كبیر في القدرة على أداء مھام الحیاة الطبیعیة؛  
الإصابة بتشوه خلقي/عیب ولادي؛  
 وقوع حدث طبي مھم قد یؤدي إلى تعریض الفرد للخطر وقد یتطلب تدخلاً طبیًا أو جراحیاً لمنع حدوث إحدى النتائج المذكورة

  طبي مناسب.أعلاه، وذلك استناداً إلى حكم
  .PFIZER INCالإبلاغ عن الأحداث الضارة الأخرى إلى نظام الإبلاغ عن الأحداث الضارة للقاحات

  الجھات التالیة:إلى یجب على مقدمي اللقاح الإبلاغ عن الأحداث الضارة وفقاً لصحیفة الحقائق 
  

  الموقع الإلكتروني

www.pfizersafetyreporting.com  

  معلومات إضافیة
  في حالة وجود أسئلة عامة، توجھ لزیارة الموقع الإلكتروني أدناه.

  ) الموجود أدناه.QR، یرجى مسح رمز الاستجابة السریعة (19-بیونتیك المضاد لكوفید-للحصول على أحدث صحف حقائق لقاح فایزر

  الموقع الإلكتروني العالمي

www.cvdvaccine.com  

                                                          
، الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) بمتطلبات الإبلاغ 19-یجب أن یلتزم مقدمو اللقاح الذین یستخدمون كومیرناتي (لقاح كوفید2

  نفسھا.
المرسال المعدل) بمتطلبات الإبلاغ ، الحمض النووي الریبوزي19-یجب أن یلتزم مقدمو اللقاح الذین یستخدمون كومیرناتي (لقاح كوفید3

  .نفسھا

http://www.cvdvaccine.com/
http://www.cvdvaccine.com/
http://www.pfizersafetyreporting.com/
http://www.pfizersafetyreporting.com/
http://www.cdc.gov/vsafe
http://www.cdc.gov/vsafe
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  البدائل المتاحة
  أخرى بموجب ترخیص الاستخدام الطارئ. 19-یمكن أن تكون ھناك تجارب إكلینیكیة أو قد تتوفر لقاحات كوفید 

  
  إصدار ترخیص الاستخدام الطارئسلطة  
) حالة طوارئ صحیة عامة تبرر الاستخدام الطارئ للعقاقیر والمنتجات الحیویة في أثناء HHSأعلن وزیر الصحة والخدمات الإنسانیة ( 

بیونتیك المضاد -. واستجابةً لذلك، أصدرت إدارة الغذاء والدواء ترخیص استخدام طارئ للمنتج غیر المعتمد، لقاح فایزر19-جائحة كوفید
  . 19-وفیدالإصابة بكللوقایة من ، بغرض التلقیح النشط 19-لكوفید

  والبیانات المُقدمة. Pfizer-BioNTechأصدرت إدارة الغذاء والدواء ترخیص الاستخدام الطارئ ھذا بناءً على طلب من شركتي  

  
 بالنسبة للاستخدامات المرخصة، على الرغم من توفر معلومات علمیة محدودة بناءً على إجمالي الأدلة العلمیة المتاحة حتى الآن، فإنھ من 

لدى الأفراد على النحو المحدد في  19-قد یكون فعالاً في منع الإصابة بكوفید 19-بیونتیك المضاد لكوفید-المعقول الاعتقاد بأن لقاح فایزر
  .  معلومات وصف الدواء الكاملة وفقًا لترخیص الاستخدام الطارئ

عندما یقرر وزیر الصحة والخدمات الإنسانیة أن  19-المضاد لكوفیدبیونتیك - تنتھي صلاحیة ترخیص الاستخدام الطارئ المقدم للقاح فایزر
 الظروف التي تبرر إعطاء ترخیص الاستخدام الطارئ لم تعد موجودة أو عندما یطرأ تغییر على حالة اعتماد المنتج بحیث لا تكون ھناك حاجة

  إلى استخدام ترخیص الاستخدام الطارئ.
  خیص الاستخدام الطارئ، توجھ لزیارة الموقع الإلكتروني لإدارة الغذاء والدواء على:للحصول على معلومات إضافیة حول تر 
 -andregulatory-legal-response/mcm-and-reparednessp-https://www.fda.gov/emergency
.authorization-use-framework/emergency-policy

  
  فایزر الخلیج، شركة منطقة حرة ذات مسؤولیة محدودة، دبي

  مدینة الإعلام، دبي، الإمارات العربیة المتحدة 

  

  

LAB-1502-8.0
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  نھایة النسخة القصیرة من صحیفة الحقائق 

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


  

النسخة الطویلة (معلومات وصف الدواء الكاملة وفقاً لترخیص الاستخدام الطارئ) تبدأ في الصفحة التالیة
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    معلومات وصف الدواء الكاملة 

  )EUAوفقاً لترخیص الاستخدام الطارئ (

  
  

  19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

  معلومات وصف الدواء الكاملة
  *وفقاً لترخیص الاستخدام الطارئ: المحتویات

  

  الاستخدام المرخص  1

  الجرعة وطریقة الاستعمال  2

  التحضیر لعملیة الإعطاء  2.1

  معلومات عن عملیة الإعطاء  2.2

  جدول التلقیح   2.3

  وتركیزاتھاأشكال الجرعات   3

  موانع الاستعمال  4

  تحذیرات واحتیاطات  5

  إدارة تفاعلات الحساسیة الحادة  5.1

  التھاب عضلة القلب والتھاب التامور  5.2

  فقدان الوعي  5.3

  الأھلیة المناعیة المتغیرة  5.4

  حدود الفعالیة  5.5

  ملخص السلامة العام  6

  خبرات مرحلة التجارب الإكلینیكیة  6.1

  ة ما بعد الترخیصخبرات مرحل  6.2

  . التفاعلات الدوائیة10

  الاستخدام في الفئات الخاصة  11

  الحمل  11.1

  الرضاعة الطبیعیة   11.2

  الاستعمال لدى الأطفال  11.3

  الاستخدام لدى المرضى ضعیفي المناعة  11.4

  الوصف  13

  الصیدلة الإكلینیكیة  14

  آلیة العمل  14.1

  والبیانات الداعمة لترخیص الاستخدام الطارئنتائج التجارب الإكلینیكیة   18

  و أكبرعامًا 16فعالیة السلسلة الأولیة لدى المشاركین في عمر   18.1

  عامًا11أعوام وحتى 5من سن فعالیة السلسلة الأولیة لدى الأطفال  18.2

أعوام وحتى 5تولید المناعة في السلسلة الأولیة لدى الأطفال من سن   18.3
  عامًا11

جرعة ثالثة من السلسلة الأولیة للأفراد المصابین بأنواع بتولید المناعة   18.4
  معینة من ضعف المناعة

  والتعاملطریقة التوفیر/التخزین   19

  معلومات إرشادیة للمریض  20

  معلومات الاتصال   21

  
    

  وفقاً لترخیص الاستخدام الطارئ.  *لم یتم إدراج الأقسام أو الأقسام الفرعیة المحذوفة من معلومات وصف الدواء الكاملة

  

  
  

  



  

  

  )EUAمعلومات وصف الدواء الكاملة وفقاً لترخیص الاستخدام الطارئ (
  
  الاستخدام المرخص  1
  

2019) بغرض التلقیح النشط لمنع الإصابة بمرض فیروس كورونا EUAبموجب ترخیص الاستخدام الطارئ (19-بیونتیك المضاد لكوفید- مصرح باستخدام لقاح فایزر

  .و أكبرأشھر6) المُسبب للمتلازمة التنفسیة الحادة الوخیمة، وذلك لدى الأفراد من عمر SARS-CoV-2(2كورونا ) الناجم عن فیروس19-(كوفید
  

قالي ، المتوفر في قارورة جرعات متعددة بغطاء برت19- بیونتیك المضاد لكوفید-معلومات وصف الدواء الكاملة ھذه وفقًا لترخیص الاستخدام الطارئ خاصة فقط بلقاح فایزر

أعوام حتى أقل 5(السن Age 5y to <12yعامًا. مكتوب على ملصقات القواریر: 11أعوام حتى 5وملصق بحواف برتقالیة، والمرخص استخدامھ مع الأفراد في سن 

  عامًا).12أعوام حتى أقل من 5(لسن For age 5 years to <12 yearsعامًا). مكتوب على ملصقات العبوات الكرتونیة: 12من 
  
  الجرعة وطریقة الاستعمال   2
  

  للحقن عن طریق العضل فقط.
  

  تنطبق معلومات التخزین والتحضیر والإعطاء الواردة في معلومات وصف الدواء ھذه على

  .  الي وملصق بحواف برتقالیةبغطاء برتقالذي یتوفر في قارورة جرعات متعددة 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر
  

  ، في قارورة جرعات متعددة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

  معلومات التخفیف  نطاق العمر
الجرعات لكل قارورة بعد 

  حجم الجرعة  التخفیف  
  عامًا11أعوام إلى 5من 

 Age(مكتوب على ملصقات القواریر: 
5y to <12y أعوام حتى أقل 5(السن
  عامًا))12من 

  مل من محلول كلورید الصودیوم1.3یخُفف باستخدام 
% المخصص للحقن، وفقاً لدستور 0.9المعقم بتركیز 

  الأدویة الأمریكي، قبل الاستخدام
  مل0.2  10

  
  التحضیر لعملیة الإعطاء   2.1
  

  كل قارورة قبل إعطاء اللقاح.یجب تخفیف
  

  قبل التخفیف
  

مل، وتتوفر في 1.3المزودة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة تحتوي على حجم قدره 19-بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة الجرعات المتعددة من لقاح فایزر
  صورة مستعلق مجمد لا یحتوي على مواد حافظة.  

قارورة قبل التخفیف.یجب إذابة كل  
 درجة فھرنھایت)] أو في درجة حرارة الغرفة [حتى 46درجة فھرنھایت إلى 35درجات مئویة (8یمكن إذابة القواریر في الثلاجة [من درجتین مئویتین إلى

  درجة فھرنھایت)].77درجة مئویة (25
.راجع تعلیمات الإذابة في الأقسام التالیة  

  
  التخفیف

  
 المخصص للحقن، وفقاً لدستور الأدویة الأمریكي (غیر 0.9مل من محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز 1.3خفف محتویات القارورة باستخدام %

  .19-بیونتیك المضاد لكوفید- متضمن) لتجھیز لقاح فایزر
 لدستور الأدویة الأمریكي، كمُخفف. ھذا المُخفف غیر موجود في العبوة % المخصص للحقن، وفقا0.9ًاستخدم فقط محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز

. ولا % الكابح للجراثیم أو أي مُخفف آخر0.9لا تستخدم محلول كلورید الصودیوم المخصص للحقن بتركیز مع اللقاح ویجب الحصول علیھ بصورة منفصلة.
  مل من المُخفف.1.3تضُف أكثر من 

مل.0.2جرعات تبلغ كل منھا 10ارورة الواحدة محتویة على بعد التخفیف، تكون الق  
  

  التخفیف والتحضیرتعلیمات 
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والتحضیر التخفیف تعلیمات 

 

 

 القارورة محتویات اخلط التخفیف، قبل

مرات. 10عن طریق قلبھا برفق  

 . ترجّھا لا

القارورة في الموجود السائل افحص

قبل التخفیف. السائل عبارة عن مستعلق 

أبیض أو أبیض مائل للصفرة وقد یحتوي على جسیمات 

.متبلورة غیر معتمة  

إذا أو متغیرًا لونھ كان إذا السائل تستخدم لا

لاحظت وجود جسمیات أخرى. 

برفق×  10

  التخفیف والتحضیرتعلیمات  
   
   –المزودة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة  19-بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة لقاح فایزر 

  التحقق من القارورة

   
 �.غطاء بلاستیكي برتقالي وملصق بحواف برتقالیة  

   

 بیونتیك المضاد لكوفید-تحقق من أن قارورة لقاح فایزر -
مزودة بغطاء بلاستیكي برتقالي وملصق بحواف  19

 5(السن  Age 5y to < 12yبرتقالیة مكتوب علیھ "
  عامًا)". 12أعوام حتى أقل من 

  –ة المزودة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالی 19-بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة لقاح فایزر 
  الإذابة قبل التخفیف 

بیونتیك المضاد - قم بإذابة قارورة (قواریر) لقاح فایزر•
  قبل الاستخدام بأي من الطریقتین التالیتین: 19-لكوفید

 o  ترك القارورة (القواریر) لتذوب في الثلاجة [من
درجة  35درجات مئویة ( 8درجتین مئویتین إلى 

  فھرنھایت إلى

   

o 46  درجة فھرنھایت)]. قد تستغرق العبوة الكرتونیة
ساعات حتى  4قواریر ما یصل إلى  10المحتویة على 

تذوب، ویمكن تخزین القواریر المُذابة في الثلاجة لمدة 
ترك القارورة لتصل إلى درجة  oأسابیع.  10تصل إلى 
درجة  77درجة مئویة ( 25غرفة [حتى حرارة ال

  دقیقة. 30فھرنھایت)] لمدة 
o یمكن تخزین القواریر في درجة حرارة الغرفة [حتى

ساعة  12درجة فھرنھایت)] لمدة  77درجة مئویة ( 25
  قبل الاستخدام.

    

في یخُزن 

لمدة الثلاجة 

أسابیع 10 إلى تصل 

.الاستخدام قبل 



  

  التخفیف والتحضیرتعلیمات  
   

  التخفیف –المزودة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة  19-بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة لقاح فایزر 

  

   

%  0.9استخدم محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز  •
المخصص للحقن، وفقاً لدستور الأدویة الأمریكي. 

  استخدم فقط ھذا المحلول كمُخفف.

مل من المُخفف في  1.3باتباع أسلوب معقم، اسحب  •
  أو أصغر). 21محقنة نقل (إبرة مقاس 

نظف سدادة قارورة اللقاح بمسحة مطھرة تستخدم لمرة  •
  احدة فقط.و

مل من محلول كلورید الصودیوم المعقم  1.3أضف  •
% المخصص للحقن، وفقاً لدستور الأدویة  0.9بتركیز 

  الأمریكي، في قارورة اللقاح.

مل من محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز  1.3أضف  
  % المخصص للحقن، وفقاً لدستور الأدویة الأمریكي. 0.9

  

قم بمعادلة ضغط القارورة قبل إزالة الإبرة منھا عن طریق •  
  .مل من الھواء في محقنة المُخفف الفارغة 1.3سحب 

 

الھواء لإزالة مل 1.3 إلى وصولاً  للخلف المكبس اسحب

.القارورة من 
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  التخفیف والتحضیرتعلیمات  
   

   

اقلب القارورة المحتویة على لقاح فایزر -
مرات  10برفق  19-المضاد لكوفیدبیونتیك 

  لخلط المكونات.

  

   لا ترجّھا.  

   .افحص اللقاح الموجود بالقارورة  

   

سیكون اللقاح في صورة مستعلق أبیض أو    
  أبیض مائل للصفرة.

 لا تستخدم اللقاح إذا كان لونھ متغیرًا أو
  یحتوي على مواد جسیمیة.

  
برفق       ×  10



  

   
  سجل تاریخ ووقت التخفیف.

    التخفیف. ساعة بعد 12یسُتخدم خلال  

   

   

   

 على ملصق  التخفیفسجل تاریخ ووقت
  القارورة.

 خزّن المنتج في درجة حرارة تتراوح بین
درجة  35درجة مئویة ( 25درجتین مئویتین و

  درجة فھرنھایت).    77فھرنھایت إلى 
من اللقاح  تخلص من أي كمیة غیر مستخدمة

  ساعة على التخفیف. 12بعد مرور 

  التخفیف والتحضیرتعلیمات  
   

  –المزودة بغطاء برتقالي وملصق بحواف برتقالیة  19- بیونتیك المضاد لكوفید-قارورة لقاح فایزر 
  مل 0.2سحب الجرعات الفردیة بمقدار  

  

باتباع أسلوب مُعقم، نظف سدادة القارورة بمسحة  •
من لقاح  مل 0.2مطھرة تستخدم لمرة واحدة فقط واسحب 

، ویفُضل استخدام 19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزر
  محقنة و/أو إبرة مصممة لتقلیل الحجم المھدر.

  مل من اللقاح. 0.2یجب أن تحتوي كل جرعة على  •

إذا كانت كمیة اللقاح المتبقیة في القارورة غیر كافیة  •
مل، فتخلص  0.2لتوفیر مقدار الجرعة الكاملة الذي یبلغ 

  من القارورة وأي حجم زائد.

  أعطِ اللقاح فورًا. •

  
  مل من اللقاح. 0.2اسحب جرعة 
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  معلومات عن عملیة الإعطاء  2.2
  

  افحص بالنظر كل جرعة في محقنة الجرعات قبل إعطائھا. سیكون اللقاح في صورة مستعلق أبیض أو أبیض مائل للصفرة. أثناء الفحص بالنظر،  
 مل.0.2تحقق من أن حجم الجرعة النھائي یبلغ  
.تأكد من عدم وجود جسیمات وعدم وجود أي تغیر في اللون  
.لا تعطِ اللقاح إذا كان لونھ متغیرًا أو یحتوي على مواد جسیمیة  

  
  بالحقن في العضل.  19-بیونتیك المضاد لكوفید-علیك إعطاء لقاح فایزر

  
0.2جرعات من اللقاح تبلغ كل منھا 10المزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة محتویة على 19-بیونتیك المضاد لكوفید-بعد التخفیف، تكون قواریر لقاح فایزر

جرعات من قارورة واحدة. أما إذا استخُدمت المحاقن والإبر القیاسیة، فقد یكون الحجم غیر 10مل. یمكن استخدام المحاقن و/أو الإبر المصممة لتقلیل الحجم المھدر لسحب 
  ة:جرعات من قارورة واحدة. بغض النظر عن نوع المحقنة والإبر10كافٍ لسحب 

 مل من اللقاح.   0.2یجب أن تحتوي كل جرعة على  
 مل، فتخلص من القارورة ومحتویاتھا.  0.2إذا كانت كمیة اللقاح المتبقیة في القارورة غیر كافیة لتوفیر مقدار الجرعة الكاملة الذي یبلغ  
.لا تجمع الكمیات الزائدة من اللقاح من عدة قواریر  

  
  جدول التلقیح   2.3

  
  السلسلة الأولیة

  
11أعوام حتى 5أسابیع بینھما، للأفراد في سن 3مل) بفاصل 0.2یعُطى عن طریق العضل كسلسلة أولیة من جرعتین (كل منھما 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

  عامًا.

0.2، المتوفر في قواریر جرعات متعددة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة (19-بیونتیك المضاد لكوفید-یسُمح بإعطاء جرعة ثالثة في السلسلة الأولیة من لقاح فایزر
  4.المصابین بأنواع معینة من ضعف المناعةعامًا 11أعوام حتى 5یومًا على الأقل من الجرعة الثانیة للأفراد في سن 28مل)، بعد 

  
  أشكال الجرعات وتركیزاتھا  3
  

  ھو مستعلق مخصص للحقن.  19-كوفیدبیونتیك المضاد ل-لقاح فایزر
  

0.2، المتوفر في قواریر متعددة الجرعات مزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، ستكون 19-بیونتیك المضاد لكوفید-بعد التحضیر، فإن كل جرعة من لقاح فایزر
  .)]2.1([انظر الجرعة وطریقة الاستعمالعامًا 11أعوام حتى 5مل للأفراد في سن 

  
  موانع الاستعمال  4
  

بیونتیك -للأفراد الذین لدیھم تاریخ معروف من تفاعلات الحساسیة الشدیدة (مثل التأق) تجاه أي مكون من مكونات لقاح فایزر19-بیونتیك المضاد لكوفید-لا تعُطِ لقاح فایزر
  .)]13[انظر الوصف (19-المضاد لكوفید

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  
  
  
  
  



  

  من ضعف المناعة.مكافئتشیر عبارة أنواع معینة من ضعف المناعة إلى الأفراد الذین خضعوا لعملیة زراعة عضو صلب أو تم تشخیصھم بحالات تعُد ذات مستوى 4
  تحذیرات واحتیاطات  5

  
  إدارة تفاعلات الحساسیة الحادة  5.1

  
بیونتیك المضاد -طاء لقاح فایزریجب أن یكون العلاج الطبي المناسب المستخدم لإدارة تفاعلات الحساسیة الفوریة متاحًا على الفور في حالة حدوث تفاعل تأقي حاد بعد إع

  .  19-لكوفید
  

  )CDCلتوجیھات مراكز السیطرة على الأمراض والوقایة منھا (تحسباً لحدوث تفاعلات ضارة فوریة وفقاً 19-بیونتیك المضاد لكوفید-راقب متلقي لقاح فایزر
(https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/managing-anaphylaxis.html).

  
  التھاب عضلة القلب والتھاب التامور  5.2

  
زیادة مخاطر الإصابة بالتھاب المصرح بھا أو المعتمدةمن الحمض النووي الریبوزي المرسال أحادیة التكافؤ 19-الخاصة بلقاحات كوفیدتظُھر بیانات ما بعد التسویق

ء أغلب الجرعات المعززة الجرعة المعززة الأولى؛ مع إعطاخلال الأسبوع الأول التالي لتلقي الجرعة الثانیة من السلسلة الأولیة أوعضلة القلب والتھاب التامور، خاصةً 
، فإن الخطر الملحوظ یزداد بین المراھقین الذكور والبالغین 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزرأشھر على الأقل بعد إكمال تلقي اللقاح الأولي. في حالة 5على الأرجح قبل 

عامًا. 17عامًا و12لدى الذكور الذین تتراوح أعمارھم بین مستواهأعلى في الخطر الملحوظ ویكون ور الأكبر سنًا،كعامًا بالمقارنة بالإناث والذ40صغر من الأالذكور 
دى معظم الأفراد عن طریق بالرغم من أن بعض الحالات تطلبت دعم وحدة العنایة المركزة، فإن البیانات المتاحة من المتابعة قصیرة الأمد تشیر إلى زوال الأعراض ل

ت تتعلق ة. المعلومات المتعلقة بالعواقب المحتملة طویلة الأمد غیر متوفرة إلى الآن. نشرت مراكز السیطرة على الأمراض والوقایة منھا اعتباراالإدارة التحفظیة للحال
التھاب التامور بالتھاب عضلة القلب والتھاب التامور بعد التلقیح، بما في ذلك تلقیح الأفراد الذین لدیھم تاریخ من الإصابة بالتھاب عضلة القلب أو

(.)considerations/myocarditis.html-19/clinical-https://www.cdc.gov/vaccines/covid  
  

  فقدان الوعي  5.3
  

  نتیجة الإغماء.قد یحدث فقدان الوعي (الإغماء) بالتزامن مع إعطاء اللقاحات المخصصة للحقن، خاصة لدى المراھقین. ینبغي تطبیق إجراءات لتجنب الإصابة
  

  الأھلیة المناعیة المتغیرة  5.4
  

  .19-بیونتیك المضاد لكوفید- زرقد یعاني الأشخاص ضعیفو المناعة، بما في ذلك الأشخاص الذین یتلقون علاجًا مثبطًا للمناعة، من انخفاض الاستجابة المناعیة للقاح فای
  

  حدود الفعالیة   5.5
  

  جمیع متلقي اللقاح.19-بیونتیك المضاد لكوفید- قد لا یحمي لقاح فایزر
  
  السلامة العامملخص   6
  

وحالات التھاب عضلة القلب، وحالات التھاب یجب أن یلتزم مقدمو اللقاح التزامًا تامًا بإبلاغ بجمیع الأخطاء في عملیة إعطاء اللقاح، وجمیع الأحداث الضارة الخطیرة،

- التي تطلبت الاحتجاز بالمستشفى أو كانت ممیتة بعد تلقي لقاح فایزر19-كوفید) لدى البالغین والأطفال، وحالاتMISوحالات متلازمة التھاب الأجھزة المتعددة (التامور،
یرُجى الاطلاع على قسم "متطلبات وتعلیمات الإبلاغ عن الأحداث الضارة والأخطاء في عملیة إعطاء اللقاح" للحصول على تفاصیل حول إبلاغ19.3-بیونتیك المضاد لكوفید

  .Pfizer Incشركة 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                          
  .المرسال المعدل) بمتطلبات الإبلاغ نفسھا، الحمض النووي الریبوزي19-یجب أن یلتزم مقدمو اللقاح الذین یستخدمون كومیرناتي (لقاح كوفید3

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/myocarditis.html
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/myocarditis.html
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  السلسلة الأولیة

  
میكروجرامات من 10، المحتوي على 19-بیونتیك المضاد لكوفید-عامًا وتلقوا لقاح فایزر11أعوام و5في دراسة إكلینیكیة أجُریت على الأطفال الذین تتراوح أعمارھم بین 

میكروجرامات من 10(SARS-CoV-2) في فیروس Sالسكري الشوكي الفیروسي (الحمض النووي الریبوزي المرسال معدل النیوكلیوتیدات الذي یشُفر البروتین
)، والإرھاق %84.3الحقن (الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل)، كانت التفاعلات الضارة التالیة لإعطاء أيٍ من جرعات السلسلة الأولیة تتضمن الألم في موضع 

8.3%)، والحمى (12.4%)، والقشعریرة (17.5%)، وألم العضلات (20.4%)، وتورم موضع الحقن (26.4موضع الحقن (%)، واحمرار 38.2%)، والصداع (51.7(
  %).0.1%)، وانخفاض الشھیة (0.1%)، والتوعك (0.3%)، والطفح الجلدي (0.4%)، والغثیان (0.9%)، واعتلال العقد اللیمفاویة (7.6%)، وألم المفاصل (

  

  
  خبرات مرحلة ما بعد الترخیص 

  
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید-تم الإبلاغ عن تفاعلات حساسیة شدیدة، بما في ذلك التأق، بعد إعطاء لقاح فایزر

  
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید- أبُلغ عن حدوث التھاب عضلة القلب والتھاب التامور بعد إعطاء لقاح فایزر

  
  خبرات مرحلة التجارب الإكلینیكیة  6.1

  
المجراة على عقار ما تتعذر مقارنتھا نظرًا لأن التجارب الإكلینیكیة تجُرى في ظروف متفاوتة إلى حد كبیر، فإن معدلات التفاعلات الضارة الملحوظة في التجارب الإكلینیكیة 

  .لحوظة أثناء الممارسةمباشرة بالمعدلات الملحوظة في التجارب الإكلینیكیة المجراة على عقار آخر، وقد لا تعكس المعدلات الم
  

  السلسلة الأولیة
  

دراسات إكلینیكیة أجُریت في الولایات المتحدة 3أعوام أو أكثر في 5لدى مشاركین تبلغ أعمارھم 19-بیونتیك المضاد لكوفید-للقاح فایزروقد قیُمت سلامة السلسلة الأولیة 
  وأوروبا وتركیا وجنوب إفریقیا وأمریكا الجنوبیة.

  
  ،مشاركًا60ومكونة من جزأین، وقد أدرجت 1/2المرحلة تجربة رفع للجرعة من) 1(الدراسة BNT162-01كانت دراسة 

ومتعددة المراكز، ومتعددة الجنسیات، وعشوائیة، ومراقبة بدواء ،1/2/3) ھي دراسة من المرحلة 2(الدراسة C4591001. ودراسة عامًا55و18تراوحت أعمارھم بین 

مشارك تقریباً 46000وقد أدرجت )، 2/3) والفعالیة (المرحلة 1وھمي من المحلول الملحي، ومعماة بالنسبة للراصد، ولتحدید الجرعة الفعالة، واختیار لقاح مرشح (المرحلة 
میكروجرامًا من الحمض 30(19-بیونتیك المضاد لكوفید-مشاركًا لقاح فایزر21720مشاركًا تقریباً [تلقى 43448، كانت أعمار عامًا أو أكثر. ومن بینھم12بلغت أعمارھم 

  ؛النووي الریبوزي المرسال المعدل)

عامًا في مجموعتي اللقاح والدواء 17و16أعمارھم مراھقاً بلغت 145و138عامًا أو أكثر (بما في ذلك 16تبلغ 2/3مشاركًا الدواء الوھمي] في المرحلة 21728وتلقى 

C4591007في مجموعتي اللقاح والدواء الوھمي على الترتیب). ودراسة 1129و1131عامًا (15و12مراھقاً بین 2260الوھمي على الترتیب) وتراوحت أعمار 
)، ومتعددة الجنسیات، ومراقبة بدواء وھمي 1دید الجرعة الفعالة، ومفتوحة التسمیة (المرحلة ، ومتعددة المراكز، وعشوائیة، ولتح1/2/3ھي دراسة من المرحلة ) 3(الدراسة 

  من المحلول الملحي،
  

مشاركین لقاح 3109عامًا، تلقى منھم 11و5مشاركًا تراوحت أعمارھم بین 4695)، وقد أدرجت 2/3بالنسبة للراصد، ومقیِّمة لتولید المناعة، والفعالیة (المرحلة ومعماة
  .2/3ا الدواء الوھمي في المرحلة مشاركً 1538میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل)، وتلقى 10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزر

  
عامًا فأكثر في المجموعة الفرعیة لقیاس نشوء التفاعل قد 16عامًا، و15حتى 12عامًا، و11حتى 5، كان جمیع المشاركین الذین بلغت أعمارھم 3والدراسة 2في الدراسة 

ارة بعد كل جرعة لقاح، وجُمع ذلك في دفتر تدوین إلكتروني. خضعوا للمراقبة بحثاً عن التفاعلات الموضعیة والجھازیة المتوقعة، وتحریاً لاستخدام الأدویة الخافضة للحر
حتى شھر واحد (جمیع 1ویخضع المشاركون للمراقبة بحثاً عن الأحداث الضارة غیر المتوقعة، بما في ذلك الأحداث الضارة الخطیرة، طوال سیر الدراسة [من الجرعة

  شھر (الأحداث الضارة الخطیرة) بعد آخر جرعة لقاح].أ6أو بعد آخر جرعة لقاحالأحداث الضارة غیر المتوقعة)

بیونتیك -أیام بعد كل جرعة من لقاح فایزر7معدل التكرار ودرجة الشدة الخاصین بالتفاعلات الموضعیة والجھازیة المتوقعة على الترتیب، خلال 2و1ویقدم الجدولان 
  عامًا.11و5زي المرسال المعدل) والدواء الوھمي لدى الأطفال الذین تتراوح أعمارھم بین میكروجرامات من الحمض النووي الریبو10(19-المضاد لكوفید

  
  عامًا11و5الأطفال الذین تتراوح أعمارھم بین 

  
  ،النھائي2021سبتمبر/أیلول 6وبناءً على بیانات تصل إلى تاریخ ، 3من الدراسة 2/3في تحلیل للمرحلة 

میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل)؛ وتلقى 10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-مشاركًا لقاح فایزر1518مشاركًا [تلقى 2268كانت أعمار 
10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزرمشاركًا لقاح 1444%) [تلقى 95.1مشاركًا (2158عامًا. ومن بینھم، خضع 11و5مشاركًا الدواء الوھمي] تتراوح بین 750

مشاركًا الدواء الوھمي] للمتابعة لمدة شھرین على الأقل بعد الجرعة الثانیة. وكان أحد 714میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) وتلقى 
  مشاركًا1591مشاركًا [تلقى 2379رین یبلغ عددھم قد تضمن مشاركین آخ3من الدراسة 2/3تحلیلات بیانات الأحداث الضارة في المرحلة 



  

% لفترة 71.2مشاركًا الدواء الوھمي]، خضع منھم 788میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) وتلقى 10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر
  مستمرًا.3النھائي. وما یزال تقییم السلامة في الدراسة 2021أكتوبر/تشرین الأول 8وذلك حتى تاریخ، 2متابعة مدتھا أسبوعان على الأقل بعد الجرعة 

  
عامًا الذین تلقوا لقاح 11و5متشابھة عمومًا من حیث العمر، والنوع، والعرق، والإثنیة بین المشاركین المتراوحة أعمارھم بین 3كانت الخصائص الدیموغرافیة في الدراسة 

4647میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) والذین تلقوا الدواء الوھمي. ومن بین المشاركین البالغ عددھم 10(19-لمضاد لكوفیدبیونتیك ا-فایزر
میكروجرامات من الحمض النووي 10(19-بیونتیك المضاد لكوفید- عامًا الذین تلقوا جرعة واحدة على الأقل من لقاح فایزر11و5مشاركًا والمتراوحة أعمارھم بین 

  % من الذكور51.8، كانت نسبة أو دواءً وھمیاًالریبوزي المرسال المعدل)

  % من أصل إسباني/لاتیني،16.9% من السود أو الأمریكیین من أصل إفریقي، ونسبة 5.8% من البیض، ونسبة 77.3% من الإناث، ونسبة 48.2و
  % من الھنود الأمریكیین/السكان الأصلیین لألاسكا.0.4ة % من الآسیویین، ونسب8.3ونسبة 

  
  التفاعلات الضارة الموضعیة والجھازیة المتوقعة

  
أیام)، 10و1أیام (نطاق یتراوح بین 2.2یومًا)، وبلغ متوسط فترة الاحمرار 11و1أیام (نطاق یتراوح بین 2.3یبلغ 2كان متوسط فترة الألم في موضع الحقن بعد الجرعة 

میكروجرامات من الحمض النووي 10(19-تیك المضاد لكوفیدبیون-أیام) لدى الأطفال في مجموعة لقاح فایزر10و1أیام (نطاق یتراوح بین 2.2وبلغ متوسط فترة التورم 
  النھائي.2021سبتمبر/أیلول 6وذلك حتى تاریخ الریبوزي المرسال المعدل)، 

  
أیام بعد كل 7معدل التكرار والنسب المئویة للمشاركین الذین ظھرت لدیھم تفاعلات موضعیة متوقعة، مرتبة حسب الحد الأقصى لدرجة الشدة، خلال –3الدراسة :1الجدول 

  فئة السلامة*–عامًا 11و5الأطفال المتراوحة أعمارھم بین –جرعة 

  

- لقاح فایزر
  بیونتیك

  المضاد
  
  ،±19-لكوفید

  1الجرعة 

c=1511naN
(%)

الدواء 
الوھمي،الجرعة 

1  

c=748na,bN
(%)

- لقاح فایزر
  بیونتیك

  المضاد
  
  ،±19-لكوفید

  2الجرعة 

c=1501naN
(%)  

الدواء الوھمي، 
  2الجرعة 

=740a,bN  

(%)cn
          dالاحمرار

  )5.4(40  )18.5(278  )5.7(43  )14.7(222  سم)0.5أي درجة (أكبر من أو یساوي 
  )4.2(31  )9.5(143  )4.9(37  )9.5(143  خفیف

  )1.2(9  )8.8(132  )0.8(6  )5.2(79  متوسط
  0  )0.2(3  0  0  شدید

- لقاح فایزر  
  بیونتیك

- المضاد لكوفید
19±،  

  1الجرعة 

c=1511naN
(%)

الدواء 
الوھمي، 
الجرعة 

1  

c=748na,bN
(%)

- لقاح فایزر
  بیونتیك

- المضاد لكوفید
19±،  

  2الجرعة 

c=1501naN
(%)

الدواء الوھمي، 
  2الجرعة 

c=740na,bN
(%)

          dالتورم
  )2.7(20  )15.3(229  )2.7(20  )10.5(158  سم)0.5أي درجة (أكبر من أو یساوي 

  )2.0(15  )7.8(117  )1.7(13  )5.6(85  خفیف
  )0.7(5  )7.5(112  )0.9(7  )4.8(72  متوسط

  0  0  )0.1(1  شدید
0  

        eالألم في موضع الحقن
  )29.5(218  )71.0(1065  )31.3(234  )74.1(1119  أي درجة

  )25.9(192  )52.8(793  )27.3(204  )58.9(890  خفیف
  )3.5(26  )17.8(267  )4.0(30  )14.9(225  متوسط

  )0.3(5  0  )0.3(4  شدید
0  

  بعد تلقي جرعة اللقاح.7إلى الیوم 1ملاحظة: جُمعت التفاعلات في دفتر تدوین إلكتروني من الیوم 
N.عدد المشاركین الذین یقدمون إجابة واحدة على الأقل بنعم أو لا فیما یتعلق بالتفاعل المحدد بعد الجرعة المحددة =  



  25  2022أغسطس/آب31تمت المراجعة: 

في مجموعة الدواء الوھمي نتیجة لخطأ في دفتر 2بعد الجرعة 741و1بعد الجرعة 749) المستخدمة في حساب النسب المئویة للاحمرار والتورم Nبلغت المقامات (
  التدوین الإلكتروني.

n.عدد المشاركین الذین ظھر لدیھم التفاعل المحدد =  
  سم.7.0سم؛ شدید: أكبر من 7.0إلى أصغر من أو یساوي 2.0سم؛ متوسط: أكبر من 2.0أو یساوي إلى أصغر من0.5خفیف: أكبر من أو یساوي 

  خفیف: لا یؤثر على أداء الأنشطة؛ متوسط: یؤثر على أداء الأنشطة؛ شدید: یمنع أداء الأنشطة الیومیة.
- لقاح فایزر± خلي للدراسة. * المشاركون الموزعون عشوائیاً تلقوا جرعة واحدة على الأقل من العلاج التد

  میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل).10(19-بیونتیك المضاد لكوفید

  
ام بعد كل أی7معدل التكرار والنسب المئویة للمشاركین الذین ظھرت لدیھم تفاعلات جھازیة متوقعة، مرتبة حسب الحد الأقصى لدرجة الشدة، خلال –3: الدراسة 2الجدول 

  فئة السلامة*–عامًا 11و5الأطفال المتراوحة أعمارھم بین –جرعة 

  

لقاح 
- فایزر

  بیونتیك
المضاد 

  ،±19-لكوفید
  1الجرعة 

=aN1511

(%)cn  

الدواء 
الوھمي، 

  1الجرعة 
=a,bN748

(%)cn  

لقاح 
- فایزر

  بیونتیك
المضاد 

  ،±19-لكوفید
  2الجرعة 

=aN1501

(%)cn  

الدواء الوھمي، 
  2الجرعة 

=a,bN740

(%)cn  
          الحمى

  )1.2(9  )6.5(98  )1.3(10  )2.5(38  درجة مئویة38.0أكبر من أو تساوي 
  )0.7(5  )3.4(51  )0.5(4  )1.5(23  درجات مئویة38.4درجة مئویة إلى 38.0أكبر من أو تساوي 

  )0.4(3  )2.5(38  )0.7(5  )0.8(12  درجات مئویة38.9درجات مئویة إلى 38.4أكبر من 
  )0.1(1  )0.5(8  )0.1(1  )0.2(3  درجة مئویة40.0درجات مئویة إلى 38.9أكبر من 
  0  )0.1(1  0  0  درجة مئویة40.0أكبر من 

          dالإرھاق
508  أي درجة

)33.6(  
234)31.3(  592

)39.4(  
180)24.3(  

333  خفیف
)22.0(  

150)20.1(  321
)21.4(  

96)13.0(  

171  متوسط
)11.3(  

83)11.1(  260
)17.3(  

83)11.2(  

  )0.1(1  )0.7(11  )0.1(1  )0.3(4  شدید
          dالصداع

339  أي درجة
)22.4(  

180)24.1(  420
)28.0(  

138)18.6(  

249  خفیف
)16.5(  

131)17.5(  281
)18.7(  

93)12.6(  

  )6.1(45  )9.1(136  )6.0(45  )5.8(88  متوسط
  0  )0.2(3  )0.5(4  )0.1(2  شدید

لقاح   
- فایزر

  بیونتیك
المضاد 

  ،±19-لكوفید
  1الجرعة 

=aN1511

(%)cn  

الدواء 
الوھمي، 
الجرعة 

1  

=a,bN748

(%)cn  

لقاح 
- فایزر

  بیونتیك
المضاد 

  ،±19-لكوفید
  2الجرعة 

=aN1501

(%)cn  

الدواء 
الوھمي، 

  2الجرعة 

=a,bN740

(%)cn  
          dالقشعریرة

  )4.3(32  )9.8(147  )4.7(35  )4.6(70  أي درجة
  )3.2(24  )7.0(105  )4.0(30  )3.6(54  خفیف

  )0.9(7  )2.7(40  )0.7(5  )1.1(16  متوسط
  )0.1(1  )0.1(2  0  0  شدید

          eالقيء
  )0.8(6  )1.9(28  )1.5(11  )2.2(33  أي درجة

  )0.8(6  )1.8(27  )1.5(11  )1.7(26  خفیف
  0  )0.1(1  0  )0.5(7  متوسط

  0  0  0  0  شدید



  

  

لقاح 
- فایزر

  بیونتیك
المضاد 

  ،±19-لكوفید
  1الجرعة 

=aN1511

(%)cn  

الدواء 
الوھمي، 

  1الجرعة 
=a,bN748

(%)cn  

لقاح 
- فایزر

  بیونتیك
المضاد 

  ،±19-لكوفید
  2الجرعة 

=aN1501

(%)cn  

الدواء الوھمي، 
  2الجرعة 

=a,bN740

(%)cn  
          fالإسھال

  )4.7(35  )5.3(79  )4.1(31  )5.9(89  أي درجة
  )4.3(32  )4.8(72  )4.1(31  )5.2(79  خفیف

  )0.4(3  )0.5(7  0  )0.7(10  متوسط
  شدید

0  0  0  
0  

        dألم العضلات الحدیث أو المتفاقم
175  )6.8(51  )9.1(137  أي درجة

)11.7(  
55)7.4(  

  )5.1(38  )7.7(116  )4.7(35  )6.4(96  خفیف
  )2.3(17  )3.9(58  )2.1(16  )2.6(40  متوسط

  شدید

1)0.1(  0  1)0.1(  
0  

        dألم المفاصل الحدیث أو المتفاقم
  )3.6(27  )5.2(78  )5.5(41  )3.3(50  أي درجة

  )2.7(20  )3.8(57  )4.1(31  )2.3(34  خفیف
  )0.9(7  )1.4(21  )1.3(10  )1.1(16  متوسط

  0  0  0  0  شدید
  )g  217)14.4(  62)8.3(  296)19.7(  60)8.1للحرارةأدویة تخفیف الألم أو الخافضة استخدام

  بعد كل جرعة.7إلى الیوم 1ملاحظة: جُمعت أحداث تلقي أدویة تخفیف الألم أو الخافضة للحرارة واستخدامھا في دفتر تدوین إلكتروني من الیوم 
  = عدد المشاركین الذین یقدمون إجابة واحدة على الأقل بنعم أو لا فیما یتعلق بالحدث المحدد بعد الجرعة المحددة.N.أ

في 2بعد الجرعة 741و1بعد الجرعة 749) المستخدمة في حساب النسب المئویة للحمى واستخدام أدویة تخفیف الألم أو الخافضة للحرارة Nبلغت المقامات (.ب
  مجموعة الدواء الوھمي نتیجة لخطأ في دفتر التدوین الإلكتروني.

  = عدد المشاركین الذین ظھر لدیھم التفاعل المحدد.n.ج
  فة: لا تؤثر على أداء الأنشطة؛ متوسطة: تؤثر قلیلاً على أداء الأنشطة؛ شدیدة: تمنع أداء الأنشطة الیومیة.خفی.د
  ساعة؛ شدید: یتطلب ترطیبًا عن طریق الورید.24ساعة؛ متوسط: أكثر من مرتین خلال 24خفیف: من مرة إلى مرتین خلال .ه
24مرات أو أكثر خلال 6ساعة؛ شدید: براز رخو 24مرات خلال 5إلى 4اعة؛ متوسط: براز رخو من س24مرات خلال 3خفیف: براز رخو من مرتین إلى .و

ساعة.
  لم تجُمع بیانات درجة الشدة بشأن استخدام أدویة تخفیف الألم أو الخافضة للحرارة..ز

  للدراسة.* المشاركون الموزعون عشوائیاً الذین تلقوا جرعة واحدة على الأقل من العلاج التدخلي 
  میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل).10(19- بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر± 

  
  الأحداث الضارة غیر المتوقعة

  
میكروجرامات من 10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-طفلاً منھم لقاح فایزر1518عامًا (تلقى 11و5على الأطفال الذین تتراوح أعمارھم بین 3في التحلیلات التالیة للدراسة 

  .2یومًا على الأقل بعد الجرعة 30لفترة متابعة مدتھا % من المشاركین99.5طفلاً منھم الدواء الوھمي)، خضع 750الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) وتلقى 
  

  الأحداث الضارة الخطیرة
، لم یتم الإبلاغ عن أحداث ضارة خطیرة 2أشھر بعد الجرعة 2.3في إحدى مجموعات المشاركین (مجموعة أتراب الإدراج الأولیة) التي بلغت فترة المتابعة الوسیطة لھا 

، لم یتم الإبلاغ عن أحداث ضارة خطیرة 2أسابیع بعد الجرعة 2.4مجموعة مشاركین ثانیة (مجموعة أتراب التوسع) بلغت فترة المتابعة الوسیطة لھا تعتبر متعلقة باللقاح. في 
  تعتبر متعلقة باللقاح.

  
  الأحداث الضارة غیر الخطیرة

  وحتى1عن أحداث ضارة غیر خطیرة بدایةً من الجرعة تم الإبلاغفي إحدى مجموعات المشاركین (مجموعة أتراب الإدراج الأولیة)، 

10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-% من متلقي لقاح فایزر10.9أثناء المتابعة المستمرة، من قبِل النھائي، 2021سبتمبر/أیلول 6وذلك حتى تاریخ ، 2یومًا بعد الجرعة 30
% لفترة متابعة 99% من متلقي الدواء الوھمي. في مجموعة المشاركین ھذه، خضع أكثر من 9.1ل)، ومن قِبل میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعد

أسابیع)، تم الإبلاغ3.7-0أسابیع (مدى یتراوح بین 2.4. في مجموعة مشاركین ثانیة (مجموعة أتراب التوسع) بلغت فترة المتابعة الوسیطة لھا 2یومًا بعد الجرعة 30مدتھا 



  27  2022أغسطس/آب31تمت المراجعة: 

10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-% من متلقي لقاح فایزر7.1النھائي من قبِل 2021أكتوبر/تشرین الأول 8وحتى تاریخ 1عن أحداث ضارة غیر خطیرة بدایةً من الجرعة 
  % من متلقي الدواء الوھمي.6.3میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل)، ومن قِبل 

  
%) مشاركًا في مجموعة لقاح 0.9(13، تم الإبلاغ عن اعتلال العقد اللیمفاویة لدى 2یومًا بعد الجرعة 30وحتى 1ة أتراب الإدراج الأولیة، بدایةً من الجرعة في مجموع

%) في مجموعة الدواء الوھمي. في مجموعة 0.1میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) مقابل مشارك واحد (10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزر
19-بیونتیك المضاد لكوفید-%) مشاركین في مجموعة لقاح فایزر0.4(6، تم الإبلاغ عن اعتلال العقد اللیمفاویة لدى النھائيوحتى التاریخ 1أتراب التوسع، بدایةً من الجرعة 

%) مشاركین في مجموعة الدواء الوھمي. ولم تكن ھناك أنماط ملحوظة أخرى بین 0.4(3) مقابل میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل10(
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید-بحیث تشیر إلى وجود علاقة سببیة مع لقاح فایزرغیر الخطیرة مجموعتي العلاج لتصنیفات محددة للأحداث الضارة 

  
  عامًا15و21المراھقون الذین تتراوح أعمارھم بین 

  
  مراھقا2260ً، كانت أعمار النھائي2021مارس/آذار 13وبناءً على بیانات حتى تاریخ ، 2في تحلیل للدراسة 

مراھقاً الدواء الوھمي] تتراوح 1129المرسال المعدل)؛ وتلقى میكروجرامًا من الحمض النووي الریبوزي30(19-بیونتیك المضاد لكوفید-مراھقاً لقاح فایزر1131[تلقى 
مراھقاً الدواء الوھمي) للمتابعة لمدة شھرین على 648وتلقى 19-بیونتیك المضاد لكوفید-مراھقاً لقاح فایزر660(تلقى مراھقاً 1308عامًا. ومن بینھم، خضع 15و12بین 

  مستمرًا.2السلامة في الدراسة الأقل بعد الجرعة الثانیة. وما یزال تقییم

  
19-بیونتیك المضاد لكوفید-متشابھة عمومًا من حیث العمر، والنوع، والعرق، والإثنیة بین المراھقین الذین تلقوا لقاح فایزر2كانت الخصائص الدیموغرافیة في الدراسة 

% من الإناث، 49.9% من الذكور، ونسبة 50.1، كانت نسبة 19-بیونتیك المضاد لكوفید-ا لقاح فایزروالذین تلقوا الدواء الوھمي. وبوجھ عام، فمن بین المراھقین الذین تلقو
  % من أصل إسباني/لاتیني،11.7% من السود أو الأمریكیین من أصل إفریقي، ونسبة 4.6% من البیض، ونسبة 85.9ونسبة 
  ین/السكان الأصلیین لألاسكا.% من الھنود الأمریكی0.4% من الآسیویین، ونسبة 6.4ونسبة 

  
  الأحداث الضارة غیر المتوقعة

  
1129، وتلقى 19-بیونتیك المضاد لكوفید-مراھقاً منھم لقاح فایزر1131عامًا (تلقى 15و12على المراھقین الذین تتراوح أعمارھم بین 2في التحلیلات التالیة للدراسة 

  .2ل بعد الجرعة یومًا على الأق30% من المشاركین في الدراسة لفترة متابعة مدتھا 98.3مراھقاً منھم الدواء الوھمي)، خضع 
  

  الأحداث الضارة الخطیرة
، 19-بیونتیك المضاد لكوفید-% من متلقي لقاح فایزر0.4أثناء المتابعة المستمرة، من قِبل 2یومًا بعد الجرعة 30حتى 1تم الإبلاغ عن أحداث ضارة خطیرة من الجرعة 

لتصنیفات محددة للأحداث الضارة الخطیرة بحیث تشیر إلى % من متلقي الدواء الوھمي. ولم تكن ھناك أنماط ملحوظة أو اختلالات عددیة بین مجموعتي العلاج0.1ومن قبِل 
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید-وجود علاقة سببیة مع لقاح فایزر

  
  الأحداث الضارة غیر الخطیرة

- بیونتیك المضاد لكوفید-متلقي لقاح فایزر% من 5.8أثناء المتابعة المستمرة، من قبِل 2یومًا بعد الجرعة 30حتى 1تم الإبلاغ عن أحداث ضارة غیر خطیرة من الجرعة 
، كانت ھناك اختلالات في تقاریر اعتلال العقد اللیمفاویة المرتبط ارتباطًا 2یومًا بعد الجرعة 30حتى 1% من متلقي الدواء الوھمي. بدایةً من الجرعة 5.8، ومن قبِل 19

). ولم تكن 1) مقابل مجموعة الدواء الوھمي (7(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لحوظ في مجموعة لقاح فایزرمعقولاً بالعلاج التدخلي للدراسة، مع وجود حالات أكثر بشكل م
  ھناك أنماط ملحوظة أخرى أو اختلالات عددیة بین مجموعتي العلاج

  .19-د لكوفیدبیونتیك المضا-بحیث تشیر إلى وجود علاقة سببیة مع لقاح فایزرغیر الخطیرة لتصنیفات محددة للأحداث الضارة 

  
  عامًا فأكثر16المشاركون الذین تبلغ أعمارھم 

  
30(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزرمشاركًا 18801مشاركًا [تلقى 37586للحصول على ترخیص الاستخدام الطارئ، تمت متابعة 2في وقت تحلیل الدراسة 

عامًا أو أكثر لفترة وسیطة مدتھا شھران بعد الجرعة 16بلغت أعمارھم مشاركًا الدواء الوھمي] 18785المرسال المعدل)، وتلقى میكروجرامًا من الحمض النووي الریبوزي
  .الثانیة

  
، وتتضمن بیانات 2020ن الأول أكتوبر/تشری9عامًا فأكثر أدُرجوا بحلول 16مستمرًا. تتضمن فئة السلامة مشاركین تبلغ أعمارھم 2وما یزال تقییم السلامة في الدراسة 

عة حتى    .  2020نوفمبر/تشرین الثاني 14سلامة مُجمَّ
  

19-بیونتیك المضاد لكوفید-متشابھة عمومًا من حیث العمر، والنوع، والعرق، والإثنیة بین المشاركین الذین تلقوا لقاح فایزر2كانت الخصائص الدیموغرافیة في الدراسة 
% من الذكور، 50.6أو الدواء الوھمي، كانت نسبة 19- بیونتیك المضاد لكوفید-لوھمي. وبوجھ عام، فمن بین إجمالي المشاركین الذین تلقوا إما لقاح فایزروالذین تلقوا الدواء ا

% 4.3ل إسباني/لاتیني، ونسبة % من أص28.0% من السود أو الأمریكیین من أصل إفریقي، ونسبة 9.1% من البیض، ونسبة 83.1% من الإناث، ونسبة 49.4ونسبة 
  % من الھنود الأمریكیین/السكان الأصلیین لألاسكا.  0.5من الآسیویین، ونسبة 

  
  الأحداث الضارة غیر المتوقعة

  
  الأحداث الضارة الخطیرة

بیونتیك المضاد - قل من اللقاح أو الدواء الوھمي (لقاح فایزرعامًا ممن تلقوا جرعة واحدة على الأ55و16، من بین المشاركین الذین تراوحت أعمارھم بین 2في الدراسة 
0.4أثناء المتابعة المستمرة، من قبِل 2یومًا بعد الجرعة 30حتى 1)، تم الإبلاغ عن أحداث ضارة خطیرة بدایةً من الجرعة 10851؛ الدواء الوھمي = 10841= 19-لكوفید



  

% من متلقي الدواء الوھمي. وفي تحلیل مشابھ، تم الإبلاغ عن أحداث ضارة خطیرة لدى مشاركین یبلغون 0.3، ومن قبِل 19-دبیونتیك المضاد لكوفی-% من متلقي لقاح فایزر
، ومن 19-فیدبیونتیك المضاد لكو-% من متلقي لقاح فایزر0.8)، من قبِل 7934، الدواء الوھمي = 7960= 19-بیونتیك المضاد لكوفید-عامًا فأكثر (لقاح فایزر56من العمر 

أو الدواء الوھمي على الترتیب. وفي ھذین التحلیلین، خضع 19-بیونتیك المضاد لكوفید-% من متلقي الدواء الوھمي الذین تلقوا جرعة واحدة على الأقل من لقاح فایزر0.6قبِل 
  .  2یومًا على الأقل بعد الجرعة 30% من المشاركین في الدراسة لمتابعة مدتھا 91.6

  
  
  
  

من المشاركین 4من المشاركین الذین تلقوا اللقاح و8مشاركًا، وكان العدد أكبر في مجموعة اللقاح، فكانوا 12تم الإبلاغ عن التھاب الزائدة الدودیة كحدث ضار خطیر لدى 
تكن ھناك أنماط ملحوظة أخرى أو اختلالات عددیة بین مجموعتي العلاج الذین تلقوا الدواء الوھمي. والمعلومات المتاحة الحالیة غیر كافیة لتحدید علاقة سببیة مع اللقاح. ولم

بیونتیك -لاقة سببیة مع لقاح فایزرلتصنیفات محددة للأحداث الضارة الخطیرة (بما في ذلك الأحداث العصبیة، والتخثریة، والمتعلقة بالتھاب الأعصاب) بحیث تشیر إلى وجود ع
  .19-المضاد لكوفید

  
  رة غیر الخطیرةالأحداث الضا

  بیونتیك-عامًا لقاح فایزر55و16مشاركًا تراوحت أعمارھم بین 10841التي تلقى فیھا 2في الدراسة 

  حتى1مشاركًا الدواء الوھمي، تم الإبلاغ عن أحداث ضارة غیر خطیرة بدایةً من الجرعة 10851وتلقى 19-المضاد لكوفید

  % من المشاركین الذین تلقوا29.3المستمرة لدى أثناء المتابعة2یومًا من الجرعة 30

% من المشاركین في مجموعة الدواء الوھمي، وذلك بالنسبة للمشاركین الذین تلقوا جرعة واحدة على الأقل. وبوجھ عام، في 13.2، و19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر
23.8یومًا لدى 30، تم الإبلاغ عن أحداث ضارة غیر خطیرة خلال 19-بیونتیك المضاد لكوفید-فأكثر لقاح فایزرعامًا56مشاركًا بلغت أعمارھم 7960تحلیل مشابھ تلقى فیھ 

ة % من المشاركین في مجموعة الدواء الوھمي، وذلك بالنسبة للمشاركین الذین تلقوا جرعة واحد11.7، و19-بیونتیك المضاد لكوفید-% من المشاركین الذین تلقوا لقاح فایزر
  .  2یومًا على الأقل بعد الجرعة 30% من المشاركین في الدراسة لمتابعة مدتھا 91.6على الأقل. وفي ھذین التحلیلین، خضع 
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مقارنة بمتلقي الدواء الوھمي یعُزَى بشكل 19-بیونتیك المضاد لكوفید-إن معدل التكرار الأعلى للإبلاغ عن الأحداث الضارة غیر الخطیرة وغیر المتوقعة بین متلقي لقاح فایزر
متسقة مع الأحداث الضارة المتوقعة بین المشاركین في المجموعة أیام بعد تلقي اللقاح، فھي7أساسي إلى الأحداث الضارة الموضعیة والجھازیة المبلغ عنھا في خلال أول 

، كانت ھناك اختلالات في تقاریر اعتلال العقد اللیمفاویة، مع وجود حالات أكثر بشكل ملحوظ 2یومًا بعد الجرعة 30حتى 1الفرعیة لقیاس نشوء التفاعل. بدایةً من الجرعة 
)، وذلك مرتبط ارتباطًا معقولاً باللقاح. وطوال فترة متابعة السلامة حتى تاریخھ، 6) مقابل مجموعة الدواء الوھمي (64(19-وفیدبیونتیك المضاد لك-في مجموعة لقاح فایزر

) 2لمشارك الجرعة (لم یتلقَّ ا1بعد الجرعة 37عن شلل بیل (شلل الوجھ). بدأ شلل الوجھ في الیوم 19-بیونتیك المضاد لكوفید-مشاركین في مجموعة لقاح فایزر4أبلغ 
ح. ولم . ولم یتم الإبلاغ عن حالات لشلل بیل في مجموعة الدواء الوھمي. والمعلومات المتاحة الحالیة غیر كافیة لتحدید علاقة سببیة مع اللقا2بعد الجرعة 48و9و3والأیام 

للأحداث الضارة غیر الخطیرة (بما في ذلك الأحداث الأخرى التخثریة والعصبیة أو تكن ھناك أنماط ملحوظة أخرى أو اختلالات عددیة بین مجموعتي العلاج لتصنیفات محددة
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید- المتعلقة بالتھاب الأعصاب) بحیث تشیر إلى وجود علاقة سببیة مع لقاح فایزر

  

  
  خبرات مرحلة ما بعد الترخیص  6.2

في مرحلة ما بعد الترخیص. ونظرًا لأنھ یتم الإبلاغ عن ھذه التفاعلات طوعًا، 19-بیونتیك المضاد لكوفید-تم التعرف على التفاعلات الضارة التالیة أثناء استخدام لقاح فایزر
  یة مع التعرض للقاح.فلیس من الممكن دائمًا تقدیر معدل تكرار تلك التفاعلات على نحو موثوق بھ أو إثبات وجود علاقة سبب

  اضطرابات القلب: التھاب عضلة القلب، التھاب التامور
  الاضطرابات المعدیة المعویة: الإسھال، القيء

  التورم الوعائي)لارتیكاریا، اضطرابات الجھاز المناعي: تفاعلات الحساسیة الشدیدة، بما في ذلك التأق، وتفاعلات فرط الحساسیة الأخرى (مثل الطفح الجلدي، الحكة، ا
  الاضطرابات العضلیة الھیكلیة والنسیج الضام: ألم في الأطراف (الذراع)

  اضطرابات الجھاز العصبي: فقدان الوعي

  4متطلبات وتعلیمات الإبلاغ عن الأحداث الضارة والأخطاء في عملیة إعطاء اللقاح  8

  
  ) للاطلاع على مزید من المعلومات.6انظر قسم ملخص السلامة العام (القسم 

لدى 19-بیونتیك المضاد لكوفید- مسؤول عن الإبلاغ الإلزامي عن الأحداث المذكورة التالیة بعد تلقي لقاح فایزر19-إن مقدم اللقاح المدرج في البرنامج الفیدرالي للقاح كوفید

  ):EGY.AEReporting@pfizer.comث الضارة للقاحات (نظام الإبلاغ عن الأحدا

الأخطاء في إعطاء اللقاح، سواء كانت مرتبطة بحدث ضار أو لا  
(بغض النظر عن نسبتھا للقاح) *الأحداث الضارة الخطیرة  
حالات التھاب عضلة القلب  
حالات التھاب التامور  
) حالات متلازمة التھاب الأجھزة المتعددةMIS الأطفال والبالغین) لدى  
التي تؤدي إلى الاحتجاز في المستشفى أو الوفاة19-حالات كوفید  
  

ف الأحداث الضارة الخطیرة كما یلي:*   تعُرَّ
الوفاة  
حدث ضار مھدد للحیاة  
الإقامة في المستشفى كمریض داخلي أو إطالة الفترة الحالیة للإقامة في المستشفى  
 في القدرة على أداء مھام الحیاة الطبیعیةعجز دائم أو بالغ أو اضطراب كبیر  
الإصابة بتشوه خلقي/عیب ولادي  
 وذلك استناداً إلى حكم طبي أعلاهوقوع حدث طبي مھم قد یؤدي إلى تعریض الفرد للخطر وقد یتطلب تدخلاً طبیًا أو جراحیاً لمنع حدوث إحدى النتائج المذكورة ،

مناسب

  
  تعلیمات الإبلاغ الأخرى

  یجب على مقدمي اللقاح الإبلاغ عن الأحداث الضارة وفقاً لصحیفة الحقائق إلى الجھات التالیة:

  

                                                          
  .، الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) بمتطلبات الإبلاغ نفسھا19-یجب أن یلتزم مقدمو اللقاح الذین یستخدمون كومیرناتي (لقاح كوفید4

الموقع الإلكتروني

www.pfizersafetyreporting.co m

http://www.pfizersafetyreporting.com/
http://www.pfizersafetyreporting.com/
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  بالتزامن مع لقاحات أخرى.19-بیونتیك المضاد لكوفید-لا توجد بیانات لتقییم استخدام لقاح فایزر

  الفئات الخاصةالاستخدام في   11
  الحمل   11.1

  ملخص المخاطر
دة، فإن نسبة الخطر المرجعي جمیع حالات الحمل تنطوي على بعض المخاطر لحدوث العیوب الولادیة أو فقدان الحمل أو نتائج أخرى ضارة. ولدى عامة سكان الولایات المتح

%، على الترتیب. والبیانات المتاحة حول لقاح 20% و15%، وبین4% و2المقدر للعیوب الولادیة الكبیرة والإجھاض في حالات الحمل المعترف بھا إكلینیكیاً تتراوح بین 
  المعطى للحوامل غیر كافیة للإعلام بالمخاطر المرتبطة باللقاح أثناء الحمل.  19-بیونتیك المضاد لكوفید-فایزر

من الحمض النووي الریبوزي المرسال معدل النیوكلیوتیدات مل من تركیبة لقاح تحتوي على نفس الكمیة0.06في إحدى الدراسات على السمیة الإنجابیة والنمائیة، أعُطي 

(mRNA) )30مرات: 4، لإناث الفئران عبر المسار العضلي 19-بیونتیك المضاد لكوفید-میكروجرامًا) ومكونات أخرى متضمنة في جرعة بشریة فردیة من لقاح فایزر
لم یتم الإبلاغ عن آثار ضارة متعلقة باللقاح على خصوبة الإناث، أو تطور الأجنة، أو التطور بعد الولادة في من الحمل. و20و9یومًا من التزاوج، وفي الیومین 14و21قبل 

  الدراسة.  
  الرضاعة الطبیعیة  11.2

  ملخص المخاطر
  اج/إفراز الحلیب.  على الطفل الذي یرضع طبیعیاً أو على إنت19-بیونتیك المضاد لكوفید-البیانات غیر متاحة لتقییم آثار لقاح فایزر

  الاستخدام لدى الأطفال  11.3
، الذي یتم توفیره في قواریر ذات جرعات متعددة لھا أغطیة برتقالیة وملصقات ذات حواف برتقالیة 19-بیونتیك المضاد لكوفید-إن ترخیص الاستخدام الطارئ للقاح فایزر

  عامًا، مستند إلى بیانات السلامة والفعالیة في ھذه الفئة العمریة وفي المراھقین والبالغین. 17وأشھر6والمخصص للاستخدام مع الأفراد الذین تتراوح أعمارھم بین 
  .19-بیونتیك المضاد لكوفید-عامًا، رُخصت تركیبة مختلفة وعبوة مختلفة لھذه التركیبة من لقاح فایزر17و12بالنسبة للمراھقین الذین تتراوح أعمارھم بین 

  .أشھر6الاستخدام مع الأفراد الذین تقل أعمارھم عن 19-بیونتیك المضاد لكوفید-لا یشمل ترخیص الاستخدام الطارئ للقاح فایزر
  الاستخدام لدى المرضى ضعیفي المناعة  11.4

 ,Kamar N(البالغین. ووصف أحد التقاریر المستقلة على الأطفال ضعیفي المناعة من بیانات19-بیونتیك المضاد لكوفید-استخُلصت سلامة وفعالیة لقاح فایزر
Abravanel F, Marion O, et al. Three doses of an mRNA Covid-19 vaccine in solid-organ transplant recipients. 

N Engl J Med)وا لعملیات زراعة أعضاء صلبة. في ھذا التقریر الذي على البالغین الذین خضع19-بیونتیك المضاد لكوفید- سلامة وفعالیة جرعة ثالثة من لقاح فایزر
ممن تلقوا جرعة ثالثة من اللقاح، كانت بیانات شھرًا 8±97فرداً خضعوا لإجراءات مختلفة لزراعة الأعضاء الصلبة (القلب، الكلى، الكبد، الرئة، البنكریاس) قبل 99یصف 

. 3لدى متلقي اللقاح الذین خضعوا للمتابعة لمدة شھر واحد بعد الجرعة 4أو 3ولم یتم الإبلاغ عن أي أحداث من الدرجة الأحداث الضارة مشابھة للبیانات بعد الجرعة الثانیة، 
فظة على في نصح المرضى بالمحاویبدو أن إعطاء جرعة ثالثة من اللقاح فعال فعالیة معتدلة في زیادة عیارات الأجسام المضادة الواقیة المحتملة فقط. ینبغي الاستمرار 

  . إضافة إلى ذلك، ینبغي تلقیح المخالطین المباشرین للأشخاص ضعیفي المناعة على نحو مناسب لحالتھم الصحیة.19-الاحتیاطات الجسدیة للمساعدة على منع عدوى كوفید
  الوصف   13

في قواریر متعددة الجرعات ذات أغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، وفي صورة مستعلق مجمد؛ یجب تخفیف كل 19-بیونتیك المضاد لكوفید- یتوفر لقاح فایزر
الاستخدام لتجھیز اللقاح. تحتوي كل جرعة % المخصص للحقن، وفقاً لدستور الأدویة الأمریكي، قبل 0.9مل من محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز 1.3قارورة بـ

میكروجرامات من 10، المتوفر في قواریر متعددة الجرعات ذات أغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، على 19-بیونتیك المضاد لكوفید-مل من لقاح فایزر0.2حجمھا 

  .  SARS-CoV-2فیروس ل1-ھو-سلسلة ووھان) في Sشوكي الفیروسي (الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل الذي یشُفر البروتین السكري ال
، المتوفر في قواریر متعدد الجرعات ذات أغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، على 19-بیونتیك المضاد لكوفید-مل من لقاح فایزر0.2تتضمن أیضًا كل جرعة حجمھا 

- [(بولي إیثیلین جلیكول)2مجم من 0.02ھكسیل دیكانوات)، و-2دییل)ثنائي(- 6،1-سي بوتیل)أزانیدیل)ثنائي(ھكسانھیدروك4مجم من (0.14المكونات التالیة: دھون (

2000[-N،N-دیستیرویل-1،2مجم من 0.03دیتترادیسیل أسیتامید، و-sn -مجم 0.02مجم من السكروز، و10.3مجم من الكولیسترول)، و0.06فوسفوكولین، و- 3-جلیسیرو
% المخصص للحقن، وفقاً لدستور الأدویة الأمریكي) یشكّل 0.9مجم من ھیدروكلورید ترومیثامین. المُخفف (محلول كلورید الصودیوم المعقم بتركیز 0.13ثامین، ومن ترومی

  مجم من كلورید الصودیوم في كل جرعة.0.9
  قواریر لیست مصنوعة من لاتكس المطاط الطبیعي.  على مواد حافظة. سدادات ال19-بیونتیك المضاد لكوفید-لا یحتوي لقاح فایزر



  

  الصیدلة الإكلینیكیة  14
  آلیة العمل  14.1

، في جسیمات شحمیة مما یتیح توصیل الحمض النووي الریبوزي إلى 19-بیونتیك المضاد لكوفید-یوضع الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل، الموجود في لقاح فایزر

  .19-، فیحمي الجسم من كوفیدS. یحُدث اللقاح استجابة مناعیة تجاه مستضد SARS-CoV-2 Sتعبیر عن مستضد الخلایا المضیفة للسماح بال
  نتائج التجارب الإكلینیكیة والبیانات الداعمة لترخیص الاستخدام الطارئ   18

  و أكبرعامًا 16فعالیة السلسلة الأولیة لدى المشاركین في عمر   18.1
ومراقبة بدواء وھمي ومعماة بالنسبة للراصد، لتحدید الجرعة واختیار لقاح مرشح 1/2/3ھي دراسة عشوائیة متعددة المراكز ومتعددة الجنسیات، من المرحلة 2الدراسة 

  .و أكبرعامًا 12وبحث الفعالیة لدى المشاركین في عمر 

% كحد أدنى لطبقة المشاركین في 40، وو أكبرعامًا 56عامًا، أو من عمر 55حتى 16عامًا، أو من عمر 15حتى 12قسُم التوزیع العشوائي طبقیاً حسب العمر: من عمر 
في السابق. التحق 19-ا أو میكروبیولوجیاً بكوفیدعامًا. استبعدت الدراسة المشاركین ضعیفي المناعة وأولئك الذین تم تشخیصھم إكلینیكیً 56عمر أكبر من أو یساوي 

أسابیع قبل 6خلال فترة الـالمشاركون المصابون بالفعل بمرض مستقر، ومحدد بأنھ مرض لا یستلزم تغییرًا مھمًا في العلاج أو الاحتجاز بالمستشفى بسبب تفاقم المرض

أو فیروس التھاب الكبد C (HCV)) أو فیروس التھاب الكبد الوبائي HIVروس نقص المناعة البشریة (الإدراج، كذلك المشاركون المعروف إصابتھم بعدوى مستقرة بفی

  .  B (HBV)الوبائي 
  ، تم توزیع2020نوفمبر/تشرین الثاني 14، وبناءً على البیانات المجمعة حتى 2من الدراسة 2/3في جزء المرحلة 

  توزیعاً عشوائیاً بالتساوي، وتلقوا جرعتین منو أكبرعامًا 12مشارك تقریباً في عمر 44000

یومًا بینھما. من المخطط متابعة 21میكروجرامًا من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل) أو الدواء الوھمي، بفاصل 30(19‑بیونتیك المضاد لكوفید‑لقاح فایزر
  .  19-عالیة تجاه كوفیدشھرًا، لإجراء تقییمات السلامة والف24المشاركین لمدة تصل إلى 

، 19-بیونتیك المضاد لكوفید-مشاركًا في مجموعة لقاح فایزر18242(و أكبرعامًا 12مشاركًا في عمر 36621الفئة الخاضعة لتحلیل نقطة النھایة الأولیة للفعالیة تضمنت 

5أیام بعد الجرعة الثانیة. یقدم الجدول 7طوال SARS-CoV-2سابقة بعدوى مشاركًا في مجموعة الدواء الوھمي) ممن لم یوجد لدیھم دلیل على الإصابة ال18379و
  الخصائص الدیموغرافیة في الفئة المدروسة.  

  aالبیانات الدیموغرافیة (فئة نقطة النھایة الأولیة للفعالیة):5الجدول 
  بیونتیك-لقاح فایزر

  *19-المضاد لكوفید

)N=18242) n (%)  

  الدواء الوھمي

)N=18,379) n (%)  

  الجنس
  )50.2(9225  )51.1(9318  ذكر
  )49.8(9154  )48.9(8924  أنثى

  العمر (بالأعوام)

  )15.70(  50.4)15.81(50.6  )(SD)المتوسط (الانحراف المعیاري 
  52.0  52.0  الوسیط

  )91، 12(  )89، 12(  الحد الأدنى، الحد الأقصى
  بیونتیك-لقاح فایزر

  *19-المضاد لكوفید

(N=18242) n (%)  
  الدواء الوھمي

(N=18379) n (%)  
  الفئة العمریة

  )b  46)0.3(  42)0.2عامًا15حتى 12أكبر من أو یساوي 
  )0.4(68  )0.4(66  عامًا17حتى 16أكبر من أو یساوي 
  )77.8(14299  )77.9(14216  عامًا64حتى 16أكبر من أو یساوي 
  )17.6(3226  )17.4(3176  عامًا74حتى 65أكبر من أو یساوي 

  )4.4(812  )4.4(804  عامًا75أكبر من أو یساوي     
  العرق

  )83.3(15301  )82.8(15110  أبیض
  )8.8(1617  )8.9(1617  من أصل إفریقيأمریكيأسود أو 

  )0.6(106  )0.6(118  أمریكي من أصل ھندي أو من سكان ألاسكا الأصلیین
  )4.4(810  )4.5(815  آسیوي

من سكان ھاواي الأصلیین أو سكان جزر المحیط الھادئ 
  )0.2(29  )0.3(48  الأخرى

  )c  534)2.9(  516)2.8غیر ذلك
  الإثنیة

  )26.4(4857  )26.8(4886  ھسباني أو لاتیني
  )73.0(13412  )72.7(13253  غیر ھسباني أو لاتیني

  )0.6(110  )0.6(103  غیر مذكور
  dالمراضات المشتركة

  )46.0(8450  )46.2(8432  نعم
  )54.0(9929  )53.8(9810  لا    

  من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل).میكروجرامًا30(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر*



  

a. أي انحرافات أخرى مھمة عن جمیع المشاركین المؤھلین الموزعین عشوائیاً الذین تلقوا كل اللقاحات بالتوزیع العشوائي ضمن النطاق المحدد مسبقًا، ولا توجد لدیھم
  .2أیام بعد الجرعة 7طوال SARS-CoV-2على الإصابة بعدوى البروتوكول حسبما حدد الأخصائي الإكلینیكي، ولا یوجد لدیھم دلیل 

b.100 في 51في مجموعة اللقاح، و49عامًا تمت متابعتھم بصورة محدودة في الفئة الموزعة عشوائیًا، وتلقوا جرعة واحدة على الأقل (15حتى 12مشارك في عمر
یم الفعالیة بناءً على الفئة الخاضعة للتحلیل. لقد ساھموا في معلومات التعرّض، لكن دون حالات مجموعة الدواء الوھمي). تم إلحاق بعض ھؤلاء المشاركین في تقی

  مؤكدة ولم یؤثروا على استنتاجات الفعالیة.19-كوفید
c..یتضمن المشاركین متعددي الأعراق، والأعراق غیر المذكورة  
d. الشدید19-التي تزید خطر الإصابة بمرض كوفیدعدد المشاركین الذین لدیھم واحدة أو أكثر من المراضات المشتركة  

  الشدیدمرض الرئة المزمن (مثل انتفاخ الرئة والالتھاب الشعبي المزمن، والتلیف الرئوي مجھول السبب، والتلیف الكیسي) أو الربو المتوسط إلى •

  لات عضلة القلب، وارتفاع ضغط الدم الرئوي)أمراض القلب المھمة (مثل فشل القلب، ومرض الشریان التاجي، ومرض القلب الخلقي، واعتلا•
  )2كجم/م30السمنة (مؤشر كتلة الجسم أكبر من أو یساوي •

  داء السكري (النوع الأول، أو النوع الثاني، أو سكري الحمل)•
  مرض الكبد•

  ) (غیر متضمنة في تقییم الفعالیة)HIVعدوى فیروس نقص المناعة البشریة (•

حتى 19- ، وتمت متابعتھم تحسباً للإصابة بكوفید2020یولیو/تموز 27الذین تم إدراجھم من و أكبرعامًا 12تضمنت فئة تحلیل الفعالیة الأولیة جمیع المشاركین بعمر 
16، وبدأ إدراج المشاركین من عمر 2020یولیو/تموز 27عامًا فأكثر منذ 56عامًا والبالغین 55إلى 18. بدأ إدراج المشاركین البالغین من العمر 2020نوفمبر/تشرین الثاني 

  .  2020أكتوبر/تشرین الأول 15عامًا منذ 15إلى 12، وبدأ إدراج المشاركین من عمر 2020سبتمبر/أیلول 16منذ عامًا17إلى 
  معلومات فعالیة اللقاح.6یقدم الجدول 

ذین لا یحملون دلیلاً على العدوى والمشاركین المشاركون ال–، حسب المجموعة الفرعیة العمریة2أیام بعد الجرعة 7من 19-أول إصابة بكوفید–: فعالیة اللقاح 6الجدول 
  الذین یحملون أو لا یحملون

  أیام)7فئة الفعالیة القابلة للتقییم (–2أیام منذ الجرعة 7دلیلاً على العدوى قبل 
  لدى المشاركین الذین لا یحملون دلیلاً على عدوى2أیام بعد الجرعة 7من 19-أول إصابة بكوفید

  *SARS-CoV-2سابقة بفیروس 

  المجموعة الفرعیة

  بیونتیك-لقاح فایزر

  ±19- المضاد لكوفید

=aN18198  

  bn1حالة 

  d(n2c(وقت المراقبة

  الدواء الوھمي

=aN18325  

  bn1حالة 

  d(n2c(وقت المراقبة

% 95فعالیة اللقاح % (
CI(  

جمیع الأشخاص 
  eالخاضعین للدراسة

8  

2.214)17411(  

162  

2.222)17511(  

95.0    

)90.3 ،97.6(f  

  عامًا64حتى 16  

7  

1.706)13549(  

143  

1.710)13618(  

95.1    

)89.6 ،98.1(g  

  و أكبرعامًا 65  

1  

0.508)3848(  

19  

0.511)3880(  

94.7    

)66.7 ،99.9(g  

  یحملون أو لا یحملون دلیلاً على عدوىلدى المشاركین الذین 2أیام بعد الجرعة 7من 19-أول إصابة بكوفید

  SARS-CoV-2سابقة بفیروس 

  المجموعة الفرعیة

  بیونتیك-لقاح فایزر

  ،±19- المضاد لكوفید

=aN19965  

  bn1حالة 

  d(n2c(وقت المراقبة

  الدواء الوھمي

=aN20172  

  bn1حالة 

  d(n2c(وقت المراقبة

% 95فعالیة اللقاح % (
CI(  

جمیع الأشخاص 
  eالخاضعین للدراسة

9  

2.332)18559(  

169  

2.345)18708(  

94.6    

)89.9 ،97.3(f  

  عامًا64حتى 16  

8  

1.802)14501(  

150  

1.814)14627(  

94.6    

)89.1 ،97.7(g  

  و أكبرعامًا 65  

1  

0.530)4044(  

19  

0.532)4067(  

94.7    

)66.8 ،99.9(g  

(تضمنت 19-) وواحد على الأقل من الأعراض المتسقة مع كوفیدRT-PCRملاحظة: تحددت الحالات المؤكدة بواسطة تفاعل البولیمیراز المتسلسل بالنسخ العكسي (
اقم، حالة مستجدة من فقدان التذوق أو الشم، الأعراض: الحمى، السعال المستجد أو المتفاقم، ضیق التنفس المستجد أو المتفاقم، القشعریرة، ألم العضلات المستجد أو المتف

  التھاب الحلق، الإسھال، القيء).
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[مصل N(أي سلبیة اختبار الأجسام المضادة المرتبطة بالنطاق SARS-CoV-2تضمن التحلیل المشاركین الذین لا یحملون دلیلاً على الإصابة سابقاً بعدوى   * 
ھرت نتیجتھم سلبیة )، وظ2و1) [مسحة الأنف] في الزیارتین NAATباختبار تضخیم الحمض النووي (SARS-CoV-2وعدم اكتشاف فیروس 1الدم] في الزیارة 

30(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر  . ± 2أیام منذ الجرعة 7في اختبار تضخیم الحمض النووي (مسحة الأنف) في أي زیارة غیر مجدولة قبل 
  میكروجرامًا من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل).

  = عدد المشاركین في المجموعة المحددة. a    .N.أ
  = عدد المشاركین الذین یستوفون تعریف نقطة النھایة.n1.ب
سنة مُحددة وفقاً للأشخاص المعرضین، لنقطة النھایة المعینة بالنسبة لجمیع المشاركین في كل مجموعة معرضة لخطر نقطة 1000إجمالي وقت المراقبة في .ج

  = عدد المشاركین المعرضین لخطر نقطة النھایة.d. n2ة فترة المراقبة. إلى نھای2أیام بعد الجرعة 7المجمعة من 19-النھایة. فترة حالة كوفید
  عامًا.15حتى 12لم تحُدد حالات مؤكدة لدى المراھقین في عمر .د
-θ=r(1VE)/(1+r(1) محددة مسبقاً للمعادلة 1، 0.700102) باستخدام نموذج بیتا ذي حدین بقیمة بیتا (VEتم حساب الفترة الفاصلة الموثوقة لفعالیة اللقاح (.ه

VE)) حیث ،r.ھي نسبة وقت المراقبة في مجموعة اللقاح النشط على الوقت في مجموعة الدواء الوھمي  
  ) لفعالیة اللقاح مشتق بناءً على طریقة كلوبر وبیرسون المعدلة حسب وقت المراقبة.CIفاصل الثقة (.و

  عامًا11حتى أعوام و5فعالیة السلسلة الأولیة لدى الأطفال من سن   18.2
. قیمّ ھذا التحلیل حالات 2أیام منذ الجرعة 7عامًا ممن لا یحملون دلیلاً على العدوى قبل 11أعوام حتى 5طفلاً في سن 1968على 3أجري تحلیل وصفي للفعالیة بالدراسة 

  . 2021رین الأول أكتوبر/تش8المؤكدة المصحوبة بأعراض التي جُمعت حتى تاریخ إیقاف البیانات في 19-كوفید
  أیام بعد الجرعة الثانیة.  7طوال SARS-CoV-2الخصائص الدیموغرافیة المحددة لدى المشاركین الذین لم یحملوا دلیلاً على الإصابة سابقاً بعدوى 7یعرض الجدول 

فئة الفعالیة –عامًا 11أعوام حتى 5العمر –2/3المرحلة –2أیام منذ الجرعة 7المشاركون الذین لا یحملون دلیلاً على الإصابة قبل –الخصائص الدیموغرافیة :7الجدول 
  القابلة للتقییم

  بیونتیك-لقاح فایزر
  

  *19-المضاد لكوفید
  میكروجرامات/الجرعة10

  

=1305)a(N
(%)bn  

  الوھميالدواء 
  

=663) a(N
(%)bn  

  الجنس

  )51.7(343  )52.0(679  ذكر
  )48.3(320  )48.0(626  أنثى

  العمر وقت التلقیح

  )1.93(  8.1)1.98(8.2  )(SD)المتوسط (الانحراف المعیاري 
  8.0  8.0  الوسیط

  )11، 5(  )11، 5(  الحد الأدنى، الحد الأقصى
  العرق

  )77.5(514  )78.0(1018  أبیض
  )7.2(48  )5.8(76  أسود أو أمریكي من أصل إفریقي

  %1.0أقل من   %1.0أقل من   أمریكي من أصل ھندي أو من سكان ألاسكا الأصلیین
  )6.9(46  )6.6(86  آسیوي

من سكان ھاواي الأصلیین أو سكان جزر المحیط الھادئ 
  الأخرى

  %1.0أقل من   %1.0أقل من 

  )c  110)8.4(  52)7.8غیر ذلك
  الإثنیة

  )19.6(130  )18.6(243  ھسباني أو لاتیني
  )80.4(533  )81.1(1059  غیر ھسباني أو لاتیني

  %1.0أقل من   %1.0أقل من   غیر مذكور
  dالمراضات المشتركة

  )20.1(133  )20.1(262  نعم
  )79.9(530  )79.9(1043  لا

  میكروجرامًا من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل).10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر*
. ھذه 2أیام منذ الجرعة 7قبل SARS CoV-2= عدد المشاركین في المجموعة المحددة من فئة الفعالیة القابلة للتقییم الذین لا یحملون دلیلاً على الإصابة بعدوى N.أ

اللقاحات بالتوزیع العشوائي المقام في حسابات النسبة المئویة. تضمنت فئة الفعالیة القابلة للتقییم جمیع المشاركین المؤھلین الموزعین عشوائیاً الذین تلقوا كل القیمة ھي 
  ضمن النطاق المحدد مسبقاً، ولم توجد لدیھم انحرافات أخرى مھمة عن البروتوكول حسبما حدد الأخصائي الإكلینیكي.

  = عدد المشاركین ذوي الخاصیة المحددة.n.ب
  یتضمن المشاركین متعددي الأعراق، والأعراق غیر المذكورة..ج



  

الشدید: معرّف بأنھ المشاركون المصابون بواحدة على الأقل 19-عدد المشاركین الذین لدیھم واحدة أو أكثر من المراضات المشتركة التي تزید خطر الإصابة بمرض كوفید. د
) أكبر من أو یساوي الشریحة المئویة BMI(و/أو السمنة (مؤشر كتلة الجسم 1088-1081؛ MMWR 69(32)من المراضات المشتركة المحددة مسبقاً بناءً على تقریر 

  عامًا ممن لا یحملون دلیلاً على11أعوام حتى 5نتائج فعالیة اللقاح الوصفیة لدى الأطفال بعمر 8یعرض الجدول ).95الـ

الشدید19-ة معاییر مرض كوفید. لم تستوف أيٌ من الحالات المجموعSARS-CoV-2الإصابة سابقاً بعدوى 
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، سواءً في مجموعة اللقاح أو مجموعة الدواء الوھمي، لدى المشاركین 19-). لم تلاحظ أي من حالات كوفیدMIS-Cأو متلازمة التھاب الأجھزة المتعددة لدى الأطفال (

  .SARS-CoV-2الذین یحملون دلیلاً على الإصابة سابقاً بعدوى 
11أعوام حتى 5الأطفال بعمر –2/3المرحلة –2أیام منذ الجرعة 7: دون دلیل على العدوى قبل 2أیام بعد الجرعة 7من 19-أول إصابة بكوفید–اللقاح : فعالیة 8الجدول 

  عامًا في فئة الفعالیة القابلة للتقییم
-SARS-CoVمًا دون دلیل على الإصابة سابقاً بعدوى عا11أعوام حتى 5لدى الأطفال بعمر 2أیام بعد الجرعة 7من 19- أول إصابة بكوفید

2*  
  بیونتیك-لقاح فایزر

  ±19-المضاد لكوفید
10

  1305aN=میكروجرامات/الجرعة
  حالة

bn1
  d(n2c(وقت المراقبة

  الدواء الوھمي
=663aN

  حالة
bn1

  d(n2c(وقت المراقبة
  فعالیة اللقاح %

)95 %CI(  
11أعوام حتى 5الأطفال بعمر 

  عامًا
3  

0.322)1273(  
16  

0.159)637(  
90.7  

)67.7 ،98.3(  

(تضمنت 19-) وواحد على الأقل من الأعراض المتسقة مع كوفیدRT-PCRملاحظة: تحددت الحالات المؤكدة بواسطة تفاعل البولیمیراز المتسلسل بالنسخ العكسي (
أو المتفاقم، ضیق التنفس المستجد أو المتفاقم، القشعریرة، ألم العضلات المستجد أو المتفاقم، حالة مستجدة من فقدان التذوق أو الشم،الأعراض: الحمى، السعال المستجد

  التھاب الحلق، الإسھال، القيء).
[مصل Nار الأجسام المضادة المرتبطة بالنطاق (أي سلبیة اختبSARS-CoV-2تضمن التحلیل المشاركین الذین لا یحملون دلیلاً على الإصابة سابقاً بعدوى   *

)، وظھرت نتیجتھم سلبیة في اختبار 2و1باختبار تضخیم الحمض النووي [مسحة الأنف] في الزیارتین SARS-CoV-2وعدم اكتشاف فیروس 1الدم] في الزیارة 
میكروجرامات من 10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر  . ± 2ة أیام منذ الجرع7تضخیم الحمض النووي (مسحة الأنف) في أي زیارة غیر مجدولة قبل 

  الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل).
  = عدد المشاركین في المجموعة المحددة.N.أ

  = عدد المشاركین الذین یستوفون تعریف نقطة النھایة.n1.ب
سنة مُحددة وفقاً للأشخاص المعرضین، لنقطة النھایة المعینة بالنسبة لجمیع المشاركین في كل مجموعة معرضة لخطر نقطة 1000إجمالي وقت المراقبة في .ج

إلى نھایة فترة المراقبة.2أیام بعد الجرعة 7المجمعة من 19-النھایة.فترة حالة كوفید

  ر نقطة النھایة.= عدد المشاركین المعرضین لخطd.  n2.د

  عامًا11أعوام وحتى 5تولید المناعة في السلسلة الأولیة لدى الأطفال من سن   18.3
بعد شھر واحد من السلسلة الأولیة، بین مجموعات فرعیة مختارة عشوائیاً SARS-CoV-2) لفیروس NT50% (50قورنت عیارات الأجسام المضادة المعادلة بنسبة 

عامًا، 25حتى 16بعمر C4591001في دراسة الفعالیة 2/3وبین مشاركي المرحلة C4591007عامًا في الدراسة 11أعوام حتى 5بعمر 2/3من مشاركي المرحلة 

لھندسي ). قارنت تحلیلات الجسر المناعي الأولیة عیارات المتوسط اUSA_WA1/2020وذلك باستخدام إحدى مقایسات التحیید الدقیق مقابل السلالة المرجعیة (

50بنسبة SARS-CoV-2مرات على الأقل في عیار تحیید 4) ومعدلات الاستجابة المصلیة (المعرّفة بتحقیق ارتفاع قدره [GMR](باستخدام نسبة المتوسط الھندسي 

لمدة تصل إلى شھر SARS-CoV-2دوى سابقة بفیروس )، وذلك في فئة تولید المناعة القابلة للتقییم ضمن المشاركین الذین لا یحملون دلیلاً على ع1%، من قبل الجرعة 
  ).10والجدول 9في كل مجموعة. تم استیفاء معاییر الجسر المناعي المحددة مسبقاً لكلٍ من نسبة المتوسط الھندسي وفرق الاستجابة المصلیة (الجدول 2واحد بعد الجرعة 

أعوام 5المشاركون بعمر -مجموعة الجسر المناعي الفرعیة –بعد شھر واحد من السلسلة الأولیة SARS-CoV-2 (NT50)لفیروس GMT: عیارات 9الجدول 

لمدة تصل إلى شھر SARS-CoV-2دون دلیل على الإصابة بعدوى –) 2عامًا (الدراسة 25حتى 16) والمشاركون بعمر 3عامًا (الدراسة 11حتى 
  ابلة للتقییمفئة تولید المناعة الق–2واحد بعد الجرعة 

  GMTنسبة   19- بیونتیك المضاد لكوفید- لقاح فایزر  

(95%CI)  
11أعوام حتى 5(بعمر 

  عامًا/
  25حتى 16

  d،eعامًا)

  میكروجرامات/الجرعة*10
  an264=عامًا 11أعوام حتى 5بعمر 

  ±میكروجرامًا/الجرعة30
  an253=عامًا 25حتى 16بعمر 

  النقطة  المقایسة

  bالزمنیة
GMTc

(% 95 CIc)
GMTc

(% 95 CIc)

  مقایسة
  تحیید

SARS-CoV-2 -
NT50  

  f(عیار)

  بعد شھر واحد من
  2الجرعة 

1197.6  
)1106.1 ،1296.6(  

1146.5  
)1045.5 ،1257.2(  

1.04  
)0.93 ،1.18(  

= اختبار NAAT= الحد السفلي للتحلیل الكمي، LLOQ= عیار المتوسط الھندسي، GMT= نسبة المتوسط الھندسي، GMR= فاصل الثقة، CIالاختصارات: 
  المسبب للمتلازمة التنفسیة الحادة الوخیمة.2= فیروس كورونا SARS-CoV-2%، 50= عیار التحیید بنسبة NT50تضخیم الحمض النووي،

) على إصابتھم سابقاً بعدوى 2ملاحظة: تضمن التحلیل المشاركین الذین لم یحملوا أدلة فیروسیة أو مصلیةّ (جمع عینة دم بعد مدة تصل إلى شھر واحد من الجرعة 
SARS-CoV-2 أي سلبیة اختبار الأجسام المضادة المرتبطة بالنطاق)N وعدم اكتشاف فیروس 2ة وبعد شھر واحد من الجرع1[مصل الدم] قبل الجرعة ،SARS-



  

CoV-2 وسلبیة اختبار تضخیم الحمض النووي (مسحة الأنف) في أي زیارة غیر 2وقبل الجرعة 1باختبار تضخیم الحمض النووي [مسحة الأنف] قبل الجرعة ،
19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر  .* 19-كوفید)، ولم یكن لدیھم تاریخ طبي للإصابة ب2مجدولة لفترة تصل إلى شھر واحد بعد جمع عینة الدم للجرعة 

میكروجرامًا من الحمض النووي الریبوزي 30(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر  میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل). *10(
  المرسال المعدل). 

  ة في المقایسة المعینة المجراة عند النقطة الزمنیة المحددة للجرعة/جمع العینات.= عدد المشاركین ذوي نتائج المقایسة الصالحة والمحددn.أ
  توقیت جمع عینات الدم حسب البروتوكول..ب
طریقة % على الجانبین من خلال الرفع الأسّي لمتوسط لوغاریتم العیارات وفواصل الثقة المناظرة (بناءً على95تم حساب عیارات المتوسط الھندسي وفواصل الثقة .ج

  الحد السفلي للتحلیل الكمي.× 0.5). نتائج المقایسة الأقل من الحد السفلي للتحلیل الكمي تم تعیینھا عند tتوزیع الطالب 
أعوام 5[بعمر1% على الجانبین من خلال الرفع الأسي لمتوسط فرق لوغاریتمات العیارات (المجموعة 95تم حساب نسبة عیار المتوسط الھندسي وفواصل الثقة .د

  ).tعامًا]) وفاصل الثقة المناظر (بناءً على طریقة توزیع الطالب 25حتى 16[بعمر 2المجموعة -عامًا] 11حتى 
سط الھندسي ، والنقطة المقدرة لنسبة المتو0.67% على الجانبین لنسبة عیار المتوسط الھندسي أكبر من 95تم إقرار الجسر المناعي إذا كان الحد السفلي لفاصل الثقة .ه

  .0.8أكبر من أو تساوي 
. تستخدم المقایسة فیروسًا فلوریاً SARS-CoV-2 mNeonGreen% باستخدام مقایسة التحیید الدقیق لفیروس 50بنسبة SARS-CoV-2تقرر عیار تحیید .و

% معرّفة بأنھا تخفیف مصل 50ت. عینة عیار التحیید بنسبة ، وتتم قراءة تحیید الفیروس على خلایا فیرو أحادیة الطبقاUSA_WA1/2020مراسلاً مشتقاً من سلالة 
  % من الفیروس.50الدم التبادلي الذي یتم عنده تحیید 

  
  –المئویة للمشاركین ذوي الاستجابة المصلیة بعد شھر واحد من السلسلة الأولیة الاختلاف بین النسب : 10الجدول 

  ) والمشاركون3عامًا (الدراسة 11أعوام حتى 5بعمر المشاركون –المجموعة الفرعیة للجسر المناعي 
  فئة تولید المناعة القابلة للتقییم–2) دون دلیل على العدوى لمدة تصل إلى شھر واحد بعد الجرعة 2عامًا (الدراسة 25حتى 16بعمر 

النسبة المئویة للفرق في معدلات   19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر

% e95)المصلیةالاستجابة 

)fCI  
أعوام حتى 5(المشاركون بعمر 

عامًا ناقص المشاركین بعمر 11

  gعامًا)25حتى 16

  میكروجرامات/الجرعة*10
  عامًا11أعوام حتى 5بعمر 

=aN264  

  ±میكروجرامًا/الجرعة30
  عامًا25حتى 16بعمر 

=aN253  

  bالنقطة الزمنیة  المقایسة
(%)c n  

(95%)dCI  
(%)c n  

(95%)dCI  
مقایسة تحیید 

SARS-CoV-2 -
NT50(عیار)h  

بعد شھر واحد من 
  2الجرعة 

262)99.2(  
)97.3،99.9(  

251)99.2(  
)97.2،99.9(  

0.0  
)-2.0 ،2.2(  

؛ SARS-CoV-2= ارتباط البروتین النووي لفیروس N-binding= اختبار تضخیم الحمض النووي، NAAT= الحد السفلي للتحلیل الكمي، LLOQالاختصارات: 
NT50 50= عیار التحیید بنسبة ،%SARS-CoV-2 المُسبب للمتلازمة التنفسیة الحادة الوخیمة.2= فیروس كورونا  

ف الاستجابة المصلیّة على أنھا تحقیق ارتفاع مضاعف بمقدار  ). إذا كان قیاس الخط القاعدي أقل من الحد 1الجرعة مرات أو أكثر عن الخط القاعدي (قبل4ملاحظة: تعُرَّ
  أضعاف الحد السفلي للتحلیل الكمي بعد تلقي اللقاح تعُد استجابة مصلیّة4السفلي للتقدیر الكمي، فإن نتیجة المقایسة الأكبر من أو التي تساوي 

-SARS) على الإصابة سابقاً بعدوى 2سیة (حتى شھر واحد من جمع عینات الدم بعد الجرعة تضمن التحلیل المشاركین الذین لم تظھر لدیھم أدلة مصلیّة أو فیروملاحظة:
CoV-2 أي سلبیة اختبار الأجسام المضادة المرتبطة بالنطاق)N [مصل الدم]وعدم اكتشاف فیروس 2ولمدة شھر واحد بعد الجرعة 1قبل الجرعة ،SARS-CoV-2

، وظھرت نتیجتھم سلبیة في اختبار تضخیم الحمض النووي (مسحة الأنف) في أي زیارة غیر 2قبل الجرعة و1قبل الجرعةنف] باختبار تضخیم الحمض النووي [مسحة الأ
  .19-) ولم یكن لھم تاریخ طبي من الإصابة بكوفید2مجدولة لمدة تصل إلى شھر واحد من جمع عینات الدم بعد الجرعة 

  میكروجرامات من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل).10(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر  *
  میكروجرامًا من الحمض النووي الریبوزي المرسال المعدل).30(19-بیونتیك المضاد لكوفید-لقاح فایزر  ±
    ھذه القیم ھي المقامات في حسابات النسب المئویة.. 2عدد المشاركین الذین حصلوا على نتائج مقایسة صالحة ومحددة قبل التلقیح وبعد شھر واحد من الجرعة =N.أ

  توقیت جمع عینات الدم حسب البروتوكول..ب
    = عدد المشاركین الذین أظھروا استجابة مصلیةّ للمقایسة المعنیة عند النقطة الزمنیة المحددة للجرعة/جمع العینات.n.ج
    فاصل ثقة دقیق على الجانبین یستند إلى طریقة كلوبر وبیرسون..د
    عامًا]).25عامًا إلى 16[من 2المجموعة –عامًا] 11أعوام إلى 5[من 1الفرق في النسب معبرًا عنھ بالنسبة المئویة (المجموعة .ه
    فاصل ثقة على الجانبین، یستند إلى طریقة میتینین ونورمینین للاختلاف في النسب، معبرًا عنھ بالنسبة المئویة..و
، بشرط استیفاء معاییر الجسر المناعي المعتمدة على %10.0-% على الجانبین لفرق النسب أعلى من 95إذا كان الحد السفلي لفاصل الثقة یتم إقرار قیم الجسر المناعي .ز

  المتوسط الھندسي.نسبة
مقایسة فیروسًا فلوریاً مراسلاً .  تستخدم الSARS-CoV-2 mNeonGreen% باستخدام مقایسة التحیید الدقیق لفیروس 50بنسبة SARS-CoV-2تقرر عیار تحیید .ح

% معرّفة بأنھا تخفیف مصل الدم 50، وتتم قراءة تحیید الفیروس على خلایا فیرو أحادیة الطبقات. عینة عیار التحیید بنسبة USA_WA1/2020مشتقاً من سلالة 
  % من الفیروس.50التبادلي الذي یتم عنده تحیید 
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  ثالثة من السلسلة الأولیة للأفراد المصابین بأنواع معینة من ضعف المناعةجرعة بتولید المناعة   18.4
 Kamar(لدى الأطفال ضعیفي المناعة من بیانات البالغین. وطبقاً لأحد التقاریر المستقلة 19-بیونتیك المضاد لكوفید- تم استقراء بیانات تولید المناعة الخاصة بلقاح فایزر  

N, Abravanel F, Marion O, et al. Three doses of an mRNA Covid-19 vaccine in solid-organ transplant 
recipients. N Engl J Med) من الأفراد الذین خضعوا لإجراءات مختلفة لزراعة الأعضاء الصلبة (القلب، 101، فقد أجریت تجربة على مجموعة واحدة تضمنت

فرداً منھم بعد شھرین تقریباً من تلقیھم جرعة 99إلى 19‑بیونتیك المضاد لكوفید-شھرًا. وقد أعُطیت جرعة ثالثة من لقاح فایزر8±97د، الرئة، البنكریاس) قبل الكلیة، الكب
أسابیع من الجرعة 4إیجابیة في الاختبارات المصلیةّ بعد %) نتائج 44(26مریضًا كانت نتائج اختباراتھم المصلیّة سلبیة قبل تلقي الجرعة الثالثة، أظھر 59ثانیة. من بین 

  أسابیع.4الذین كانت نتائج اختباراتھم المصلیّة إیجابیة قبل الجرعة الثالثة فقد ظلت نتائجھم إیجابیة بعد مرور 40الثالثة. أما جمیع المرضى الـ
  أسابیع من الجرعة الثالثة.4مریضًا) بعد 99من بین 67% (68نسبة SARS-CoV-2بلغ معدل انتشار الأجسام المضادة المثبطة لفیروس 

  

  التوفیر/التخزین والتعاملطریقة   19
. یتم بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیةالمتوفر في قواریر متعددة الجرعات 19-بیونتیك المضاد لكوفید- تنطبق المعلومات المذكورة في ھذا القسم على لقاح فایزر

). بعد التخفیف، تكون القارورة الواحدة محتویة على NDC 59267-1055-4(جرعات متعددة10توفیر ھذه القواریر متعددة الجرعات في عبوة كرتونیة تحتوي على 
  مل.  0.2جرعات تبلغ كل منھا 10

  في أثناء التخزین، ینبغي الحد من تعرض المنتج لضوء الغرفة وتجنب تعریضھ لضوء الشمس المباشر والأشعة فوق البنفسجیة.
  لا تجمد القواریر المذابة مرة أخرى.

  واریر قبل الاستخدامتخزین الق
، المزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، یمكن أن تصل مجمدة في 19-بیونتیك المضاد لكوفید-العبوات الكرتونیة لقواریر الجرعات المتعددة من لقاح فایزر

  ظروف فائقة التبرید في حاویات حراریة بھا ثلج جاف.  
درجة فھرنھایت)]، وإذابتھا، وتخزینھا لمدة 46درجة فھرنھایت إلى 35درجات مئویة (8یمكن نقلھا فورًا إلى الثلاجة [درجتان مئویتان إلى بمجرد استلام القواریر المجمدة، 

10العبوة الكرتونیة التي تحتوي على قد تستغرق أسابیع على العبوة الكرتونیة في وقت نقلھا.10أسابیع. ینبغي تسجیل تاریخ انتھاء صلاحیة فترة التبرید البالغة 10تصل إلى 
  ساعات حتى تذوب في درجة الحرارة ھذه.4قواریر ما یصل إلى 

درجة 76-درجة فھرنھایت إلى 130-درجة مئویة (60-درجة مئویة إلى 90-بدلاً من ذلك، یمكن تخزین القواریر المجمدة في مجمد بدرجة حرارة فائقة الانخفاض عند 
5درجة فھرنھایت إلى 13-درجة مئویة (15-درجة مئویة إلى 25-. لا تخزن القواریر في درجة حرارة تتراوح من شھرًا من تاریخ التصنیع12لمدة تصل إلى فھرنھایت)

  درجات فھرنھایت). بمجرد إذابة القواریر، ینبغي عدم إعادة تجمیدھا.  
درجة 46إلى 35(درجات مئویة8عند درجتین مئویتین إلى بحواف برتقالیة، المزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات19-بیونتیك المضاد لكوفید- لقاح فایزرعبواتإذا تم استلام
  أسابیع.10درجات مئویة. تأكد من تحدیث العبوة الكرتونیة للإشارة إلى تاریخ انتھاء صلاحیة فترة التبرید البالغة 8، ینبغي تخزینھا عند درجتین مئویتین إلى فھرنھایت)

من تاریخ التصنیع المطبوع على القارورة والعبوات الكرتونیة. موضح أدناه تواریخ انتھاء شھرًا12بعد اللقاح نبغي عدم استخدام بغض النظر عن ظروف التخزین، ی
  من تاریخ التصنیع.شھرًا12الصلاحیة بناءً على 

  شھرًا12بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  تاریخ التصنیع المطبوع
    

  2022أغسطس/آب31  09/2021
  2022سبتمبر/أیلول30  10/2021
  2022أكتوبر/تشرین الأول31  11/2021
  2022نوفمبر/تشرین الثاني30  12/2021
  2022دیسمبر/كانون الأول31  01/2022
  2023ینایر/كانون الثاني 31  02/2022

  تخزین القواریر أثناء الاستخدام
درجة فھرنھایت)، فاتركھا لتذوب في درجة 46درجة فھرنھایت إلى 35درجات مئویة (8إذا لم تتم إذابة القواریر مسبقاً في درجة حرارة تتراوح من درجتین مئویتین إلى 

  دقیقة.30درجة فھرنھایت)] لمدة 77درجة مئویة (25حرارة الغرفة [حتى 
درجات 8، المزودة بأغطیة برتقالیة وملصقات بحواف برتقالیة، في درجة حرارة الغرفة [19- بیونتیك المضاد لكوفید-من لقاح فایزریمكن تخزین قواریر الجرعات المتعددة

في درجة حرارة ساعة قبل التخفیف. بعد التخفیف، ینبغي حفظ القارورة 12درجة فھرنھایت)] لمدة إجمالیة قدرھا 77درجة فھرنھایت إلى 46درجة مئویة (25مئویة إلى 
  ساعة من التخفیف.  12درجة فھرنھایت). ینبغي التخلص من القواریر بعد 77درجة فھرنھایت إلى 35درجة مئویة (25تتراوح من درجتین مئویتین إلى 

المعلومات الواردة في وثیقة معلومات وصف الدواء ساعات من ثقبھا لأول مرة. إن 6قد تشیر ملصقات القواریر والعبوات الكرتونیة إلى ضرورة التخلص من القارورة بعد 
  الكاملة وفقاً لترخیص الاستخدام الطارئ ھذه تحل محل عدد الساعات المطبوع على ملصقات القواریر والعبوات الكرتونیة.

  نقل القواریر
درجة 76-درجة فھرنھایت إلى 130-درجة مئویة (60-درجة مئویة إلى 90-إذا لزم إعادة التوزیع محلیًا، یمكن نقل القواریر غیر المخففة في درجة حرارة تتراوح من 

  درجة فھرنھایت).46درجة فھرنھایت إلى 35درجات مئویة (8فھرنھایت) أو من درجتین مئویتین إلى 
  معلومات إرشادیة للمریض   20

  ".والقائمین على الرعایةمتلقین حقائق المخصصة للالانصح متلقي اللقاح أو القائم على الرعایة بقراءة "صحیفة 
  معلومات الاتصال   21

  في حالة وجود أسئلة عامة، توجھ لزیارة الموقع الإلكتروني أدناه.

  الموقع الإلكتروني
www.cvdvaccine.com  

http://www.cvdvaccine.com/
http://www.cvdvaccine.com/


  

  

الدواء الكاملة وفقًا قد تكون معلومات وصف الدواء الكاملة ھذه وفقًا لترخیص الاستخدام الطارئ خضعت للتحدیث. للحصول على أحدث نسخة من وثیقة معلومات وصف 

  www.cvdvaccine.com.لترخیص الاستخدام الطارئ، یرُجى زیارة الموقع الإلكتروني 

  
  فایزر الخلیج، شركة منطقة حرة ذات مسؤولیة محدودة، دبي

  مدینة الإعلام، دبي، الإمارات العربیة المتحدة 

  

LAB-1503-8.0
  2022 أكتوبر/تشرین الأول 12تمت المراجعة: 

http://www.cvdvaccine.com/
http://www.cvdvaccine.com/

	صحيفة الحقائق لمقدمي الرعاية الصحية الذين يعطون اللقاح
	أصدرت إدارة الغذاء والدواء الأمريكية (FDA) ترخيصًا للاستخدام
	يجب أن يلتزم مقدمو اللقاح التزامًا تامًا بإبلاغ بجميع الأخطاء في عملية إعطاء اللقاح، وجميع الأحداث الضارة الخطيرة، وحالات التهاب عضلة القلب، وحالات التهاب التامور، وحالات متلازمة التهاب الأجهزة المتعددة (MIS) لدى البالغين والأطفال، وحالات كوفيد-19 التي تطلبت الاحتجاز بالمستشفى أو كانت مميتة بعد تلقي لقاح فايزر-بيونتيك المضاد لكوفيد-19.  يُرجى الاطلاع على قسم "متطلبات وتعليمات الإبلاغ عن الأحداث الضارة والأخطاء في عملية إعطاء اللقاح" للحصول على تفاصيل حول إبلاغ  شركة Pfizer Inc.
	الجدول 6: فعالية اللقاح – أول إصابة بكوفيد-19 من 7 أيام بعد الجرعة 2، حسب المجموعة الفرعية العمرية – المشاركون الذين لا يحملون دليلًا على العدوى والمشاركين الذين يحملون أو لا يحملون



