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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات)  

 فقط  یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب 
 

   TRIS 30™كومیرناتي 
 للحقن داخل العضل محلول  

 
 COVID-19 mRNA Vaccine    ملغ/ملل COVID-19 0.1لـ    )mRNA(  المرسال الحمض النووي الریبية: لقاح المادة الفعالّ 

0.1 mg/ml 
 

   .إضافیّة" "معلومات   6بند انظر ال ،مواد غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیّةلقائمة ال
                                               

كانت لدیك أسئلة  الدواء. إذا  تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن  . اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء
 فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ.   ،إضافیّة

 
 ھذا الدواء وصف لك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیّة. 

 

 ؟ لمَ أعدّ ھذا الدّواء. 1
 

لدى البالغین ، SARS-CoV-2س كورونا ورڤی الناجم عن   COVID-19نشط المُعدّ لمنع مرض ھو لقاح  TRIS 30ناتي كومیر
 سنة وما فوق.   12والمراھقین من عمر 

 
 روسیة أخرى. ڤی لقاحات  لقاحات،المجموعة العلاجیة: 

 
الحمایة   یوفر، وبالتالي وسلڤیراتعمل ضد حیث أجسام مضادة وخلایا دم  إنتاج في جھاز المناعي (نظام الدفاع الطبیعي للجسم)  للیسبب اللقاح 

 .COVID- 19 ضد
 

   (كورونا).  COVID-19یسبب لك المرض بـ  أن ھ لا یمكن  بالتاليو  وسلڤیراعلى  ح اللقالا یحتوي 
 

 استعمال الدواء قبل . 2
 

 : إذا  TRIS  30  یرناتيیمُنعَ استعمال كوم

یحتویھا الدواء (المفصلة  لايّ واحد من المركبات الإضافیة التي حساسّیة (أرجي) للمواد الفعالة أو وجد لدیك أو لدى طفلك  •
 ). 6في البند 

 
   TRIS 30  كومیرناتيتحذیرات خاصة تتعلق باستعمال 

 : إذا ةالممرضالطبیب أو  أخبرقبل تلقي اللقاح، 

 ماضي. كومیرناتي في التلقیت لقاح  أنأو بعد آخر نفس بعد تلقي لقاح أو مشاكل في الت شدید لدیك ردّ فعل تحسسي كان  •

 . بإبرهحقن الالماضي بعد  علیك في  أغمي  إذاأو  لقیحعملیة الت  بشأن ضغط بالكنت تشعر  •

في    طفیفةأو عدوى   سخونة معتدلة  لدیك تكان إذا  تتلقى لقاحًا أنیمكنك  ذلك،. مع مع سخونة عالیة أو عدوى  شدیدمرض   كان لدیك •
 . رشحالعلویة مثل التنفسیة  طرقال

 مضادات التخثر.  عمل ، أو میل إلى الكدمات، أو إذا كنت تست یةلدیك مشاكل نزفكان  •

الجھاز   في تؤثر التي  اتیدئ تناول أدویة من نوع الستیرو عقبأو   HIVالـ  مثل عدوى  لدیك جھاز مناعي ضعیف بسبب مرضكان  •
 المناعي.

 
). یمكن  4 بند(انظر ال كومیرناتي تلقي لقاح) بعد pericarditis(التامور لتھاب لا) و myocarditisلتھاب عضلة القلب (لاھناك خطر متزاید 

في  ا. لوحظت ھذه الحالات یومً   14بشكل رئیسي في غضون  حدثتلقد  و  تلقي اللقاحأیام فقط بعد  عدةأن تتطور ھذه الحالات في غضون  
یبدو أن خطر الإصابة بالتھاب   .والفتیانالأصغر سنا الرجال  لدى  أكثرمتقاربة  أوقات ، وفي ةجرعة اللقاح الثانی  إعطاء بعد  أكثر متقاربة  أوقات 

مقارنة بالأطفال   سنة  11-5أقل لدى الأطفال الذین تتراوح أعمارھم بین  ) pericarditis( ) والتھاب التامور  myocarditisعضلة القلب ( 
مثل ضیق   ،التامور لعلامات التھاب عضلة القلب والتھاب   ایقظً بعد تلقي اللقاح، یجب أن تكون  .سنة  17-12 الذین تتراوح أعمارھم بین

 حالة حدوث مثل ھذا الحدث.  في لعلاج طبيّ فوري  التوجھ الصدر، وفي فقان وآلام خ ،تنفس
 

م من  ك امعروفً ولیس جمیع أولئك الذین یتلقونھ بشكل كامل   إلى حمایة TRIS 30 كومیرناتيلقاح التلقي  یؤدي  ألاالمحتمل مثل أيّ لقاح، من 
 .ستكونون محمیین الوقت 
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 الأطفال 
 سنة.  12غیر مخصص للأطفال ما دون عمر المستحضر ھذا 

).  سنة  12 عمرتحت سنوات و 5  عمر(أي من   سنة 11-5لأطفال الذین تتراوح أعمارھم بین لدى ا COVID-19مرض  لمنعیوجد لقاح 
 . TRIS 10 كومیرناتيبـ  لمستھلك الخاصة لنشرة ال مراجعة یرجى  اللقاح،لمزید من المعلومات حول 

 
 : تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة

تلقیت مؤخرًا لقاحًا آخرًا،  إذاأو أدویة أخرى بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبّیة والمكمّلات الغذائیةّ،  مؤخرًا تناولت إذا أو  ،تتناولإذا كنت  
 بذلك.  أو الممرضة الصیدليّ   ،فأخبر الطبیب

 
 والإرضاع الحمل 

 استشیري الطبیب قبل تلقي اللقاح. ، تكوني حاملاً  أنأنك من المحتمل  أو تعتقدین كنت حاملاً  إذا
 

لثلث الثاني والثالث  اباللقاح خلال  نھلقیح تم ت اللواتي من نساء حوامل كثیرة معلومات أثناء فترة الحمل.  TRIS 30 یرناتيبـ كوم التلقیحیمكن 
على الحمل أو على   تأثیراتبال فیما یتعلقمعلومات  ال بینما . حدیث الولادة رضیعسلبیة على الحمل أو على ال   تأثیراتأي  لم تظھرمن الحمل 

 .  الإجھاض لم یلاحظ تغییر في خطر محدودة، ھي  الأولالثلث خلال  التلقیحالمولود بعد  الرضیع
 

 عة. اأثناء فترة الرض TRIS 30بـ كومیرناتي  التلقیحیمكن 
 
 ة واستعمال الماكینات قیا سال

قد تؤثر بعض الأعراض الجانبیة  ة وتشغیل الماكینات، لكن ق یاسالقدرة على الفي ضئیل   تأثیر ھناك أنأو  تأثیرلیس لھ  TRIS 30 كومیرناتي
ة أو  قیا سقبل ال التأثیریزول غیل الماكینات. یجب الانتظار حتى ة أو تشقیاسقت في القدرة على الؤبشكل م(أعراض جانبیة)  4المذكورة في البند 

 الماكینات.  استعمال
 

   تستعمل الدواء؟كیف . 3
 

 دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب.  اللقاح یجب استعمال 
 . لقاحبالجرعة وبطریقة العلاج بالیجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق  

 سیحدّدھما الطبیب، فقط.   إعطاء اللقاح الجرعة وطریقة 
 

 في الجزء العلوي من الذراع. العضلداخل  لمل 0.3قن بحیتم إعطاء اللقاح 

 
 قنتین.ستتلقى حُ 

 
 .التلقیحأسابیع من الجرعة الأولى من أجل إكمال سلسلة  3یوصى بتلقي الجرعة الثانیة من نفس اللقاح بعد 

 
 یمُنعَ تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

 
 .حسَب توصیة الطبیب العلاج  الاستمرار في یجب 

 
 . المستشفى في  الطوارئ غرفة إلى أو الطبیب إلى ا رً فو توجھ مفرطة،تلقیت جرعة  إذا

 
النظّارات  تتناول فیھا دواء. ضع   في كلّ مرّة یمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  

 الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا. 
 

 فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ.  ،إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء
 

 أعراض جانبیة. 4
 

أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا تندھش عند قراءة قائمة الأعراض   TRIS 30 كومیرناتيكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
 الجانبیّة. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. 

 
 أشخاص):  10كل من  1قد تظھر لدى أكثر من ( أعراض جانبیة شائعة جدًا 

 تورم الحقن: ألمَ،  وضعم •

 ارھاق  •

 صُداع  •

 ألمَ عضلات  •

 قشعریرة  •
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 ألمَ مفاصل  •

 إسھال  •

 سخونة  •
 

 مقارنة بالبالغین. سنة  15-12أبناء ا بقلیل لدى المراھقین أكثر شیوعً  تھذه كان قسم من الأعراض الجانبیة 
 

 أشخاص):  10من كل  1قد تظھر لدى حتى ( أعراض جانبیة شائعة 

 الحقن وضعاحمرار في م  •

 غثیان  •

 تقیؤ •
 

 شخص):  100من كل  1 ى(قد تظھر لدى حت غیر شائعة  أعراض جانبیة  

 ویة مفای اللغدد الضخم ت  •

 مرض الب شعور  •

 م في الذراع ألَ  •

 أرَق  •

 الحقن  وضعحكّة في م •

 مثل طفح أو وخزردود فعل تحسسیة  •

 أو نقص الطاقة/نعاس شعور بضعف   •

 نقص الشھیة  •

 وار حالات دُ  •

 فرط التعرق  •

 تعرق لیليّ  •
 

 شخص):  1000من كل  1حتى (قد تظھر لدى أعراض جانبیة نادرة  

 جانب واحد من الوجھ    فيضعف مؤقت   •

 أو تورم الوجھ  الشرىردود فعل تحسسیة مثل  •
 

 شخص):  10000من كل  1حتى قد تظھر لدى (أعراض جانبیة نادرة جدًا  

 في الصدر   آلامأو قلبي ضیق تنفس، خفقان ) الذي قد یسبب pericarditis(التامور ) أو التھاب myocarditisالقلب ( ة عضلالتھاب  •
 

 لم یتم تحدید شیوعھا بعد): أعراض (شیوعھا غیر معروف  جانبیة   أعراض

 شدید رد فعل تحسسي  •

 التي تلقت اللقاحع تورم ممتد في الذرا •

 جھ) جلدیة في الو حشوتلقوا مواد متعالجین لدى تورم في الوجھ (قد یحدث تورم في الوجھ  •

مع مركز أحمر داكن محاط   " إصابة الھدف"ھدف" أو " مثل  تبدو  أنحیث یمكن على الجلد حمراء  اا أو بقعً الذي یسبب نقاطً رد فعل جلدي  •
 متعددة الأشكال).  ى مامَ (حُ ا شحوبً  أكثر بحلقات حمراء 

 ) تنمیلإحساس غیر عادي بالجلد، مثل وخز أو إحساس بزحف على الجلد ( •

 خاصة في الجلد (فقدان الإحساس)  ، الحساسیةالإحساس أو  تدني •

 ) ا خطیرً  م یكنمؤقت ولكل بش(في معظم الحالات ظھر النزیف   حیضيّ غزیرنزیف  •
 

 استشارة الطبیب. إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة، علیك   إذا ظھر عرض جانبي،
 

دوائي" الموجود على  تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج   یمكن
الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، ) الذي یحوّلك إلى استمارة عبر  www.health.gov.ilالصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة ( 

 https://sideeffects.health.gov.ilأو عبر دخول الرابط: 
 

 ؟ كیف یخزن الدواء . 5
 

الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا   مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة  تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان •
 التسمّم. تتجنّب 

 للطاقم الطبي. مخصصة والاستعمال التحضیر تعلیمات انتھاء الصلاحیة و  ،بتعلیمات التخزین فیما یتعلق المعلومات التالیة  •

الصلاحیّة ینسب إلى الیوم الأخیر من  ) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء  exp. dateاستعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة (  یمُنع •
 نفس الشھر. 

   . 90ºC- حتى   60ºC-دالمجمِّ ن في ی خزت یجب القارورة مغلقة:  •

https://sideeffects.health.gov.il/
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 الضوء.  من حمایة ل ن في العبوة الأصلیة لی خزیجب الت  •

   2ºCأو 90ºC-  حتى   60ºC-د في درجة حرارةاللقاح المجمّ  تخزین. یجب 90ºC-حتى   60ºC-درجة حرارة   في ا  اللقاح مجمدً  یأتي •
 . استلامھعند  8ºC حتى

درجة حرارة  یمكن إذابتھا في  90ºC-  حتى  60ºC-درجة حرارةب  المجمّدوالتي تم تخزینھا في قواریر  10التي تحتوي على  لویحات ال •
2ºC   8 حتىºC  د تخزینھا فيالتي تم فردة ن ساعات. القواریر الم 6لمدة في   تھایمكن إذاب  90ºC- حتى -  60ºCدرجة حرارةب  المجمِّ

 دقیقة.  30 لمدة ) 30ºCدرجة حرارة الغرفة (حتى 

أسابیع بما لا یتجاوز   10 حتى 2ºC-8ºC درجة حرارة ي البراد ف المغلق في اللقاح تخزین یمكن ،دالمجمِّ اللقاح من  قارورة  إخراج بعد  •
 .  exp. date)تاریخ انتھاء الصلاحیة المطبوع ( 

 بعد الإذابة، لا یجوز تجمید اللقاح من جدید.  •

 .  30ºCحتى 8ºCدرجة حرارة ب  ةساع  12لمدة تصل  یمكن تخزین القارورة المغلقة  الاستعمال،قبل  •

 المذابة في ظروف إضاءة الغرفة. یمكن معالجة القواریر  •

بقایا  أي یجب التخلص من  .ةساع 12في غضون عمالھ  واست  2ºC-30ºCدرجة حرارة ب یجب تخزین اللقاح  ،ثقب القارورة لأول مرةبعد  •
 . لم یتم استعمالھاالتي من اللقاح 

 بتغییر في اللون.  أو محلول الجزیئات في ب  تلاحظكنت ھذا اللقاح إذا  عمللا تست  •

دویة  الأفي میاه الصرف الصحّيّ أو في سلّة المھملات في البیت. قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیة التخلصّ من   الدواءیمُنع إلقاء  •
 سوف تساعد ھذه التدابیر في الحفاظ على البیئة. التي لم تعد ضمن الاستعمال. 

 

 إضافیة معلومات . 6
 

 : على المركب الفعّال، یحتوي الدواء أیضًا بالإضافة إلى 
 

-  ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315) 
-  2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159) 
-  1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC) 
-  Cholesterol 
-  Sucrose 
-  Tromethamine (Tris base) 
-  Tris (hydroxymethyl) aminomethane hydrochloride (Tris HCl) 
-  Water for injections 

 

 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 
ملل، التي   0.3 ذات جرعات   6. تحتوي القارورة على COVID-19) لـ  mRNAالحمض النووي الریبي المرسال ( المادة الفعالة ھي لقاح 

 مكغ مادة فعالة في كل جرعة.  30توي على حت 
 

  بحجمجرعات في قارورة زجاجیة شفافة  6ذات الجرعات یأتي في قارورة متعددة  ) pH: 6.9 - 7.9(وایت -بیض حتى أوف أاللقاح ھو مُعلّق  
 . ألومنیوم ةق امختوم برققابل للفتح   رماديلاستیكي پ ملل، مع غطاء مطاطي وغطاء  2
 

 قارورة.  195 أو  10 على لویحة حتوي كل ت حجم العبوة: 
 

 . العبوّات أحجام جمیع تسویق  یتمّ  لا  قد
 

 . 46725 واحپیت ، ھرتسلیا 9م.ض.، شارع شِنكار  إسرائیللصناعة الأدویة  فایزر  :وعنوانھ   التسجیل صاحب 

  37343-97-170 رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة:

 لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین. 

 وفق تعلیمات وزارة الصحة.   03/2023حُدّثت في 

__________________________________________________________________________________ 

 

The following information is intended for healthcare professionals only: 

 

Administer Comirnaty intramuscularly as a course of 2 doses (0.3 mL each) 3 weeks apart. 

 

Traceability  

 

In order to improve the traceability of biological medicinal products, the name and the batch number 

of the administered product should be clearly recorded.  
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Handling instructions 

Comirnaty should be prepared by a healthcare professional using aseptic technique to ensure the 

sterility of the prepared dispersion. 

VIAL VERIFICATION OF COMIRNATY TRIS 30 (12 YEARS AND OLDER) 

 

 

• Verify that the vial has a grey 

plastic cap and a grey border 

around the label and the product 

name is Comirnaty TRIS 30.  

• If the vial has a purple plastic cap, 

please make reference to 

Comirnaty label. 

• If the vial has an orange plastic 

cap, please make reference to 

Comirnaty TRIS 10 label. 

HANDLING PRIOR TO USE OF COMIRNATY TRIS 30 (12 YEARS AND OLDER) 

  

• If the multidose vial is stored 

frozen it must be thawed prior to 

use. Frozen vials should be 

transferred to an environment of 

2 °C to 8 °C to thaw; a 10 vial 

pack may take 6 hours to thaw. 

Ensure vials are completely thawed 

prior to use. 

• Upon moving vials to 2 °C to 8 °C 

storage, update the expiry date on 

the carton. 

• Unopened vials can be stored for 

up to 10 weeks at 2 °C to 8 °C; not 

exceeding the printed expiry date 

(EXP).  

• Alternatively, individual frozen 

vials may be thawed for 

30 minutes at temperatures up to 

30 °C. 

• Prior to use, the unopened vial can 

be stored for up to 12 hours at 

temperatures up to 30 °C. Thawed 

vials can be handled in room light 

conditions. 

Store for up to 

10 weeks at 

2 °C to 8 °C, 

update expiry 

on carton. 

Do not dilute 

Grey cap 
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• Gently mix by inverting vials 

10 times prior to use. Do not 

shake. 

• Prior to mixing, the thawed 

dispersion may contain white to 

off-white opaque amorphous 

particles.  

• After mixing, the vaccine should 

present as a white to off-white 

dispersion with no particulates 

visible. Do not use the vaccine if 

particulates or discolouration are 

present. 

 

PREPARATION OF INDIVIDUAL 0.3 mL DOSES OF COMIRNATY TRIS 30 (12 YEARS 

AND OLDER) 

 

 

• Using aseptic technique, cleanse 

the vial stopper with a single-use 

antiseptic swab. 

• Withdraw 0.3 mL of Comirnaty.  

 

Low dead-volume syringes and/or 

needles should be used in order to 

extract 6 doses from a single vial. 

The low dead-volume syringe and 

needle combination should have a 

dead volume of no more than 

35 microlitres. 

 

If standard syringes and needles 

are used, there may not be 

sufficient volume to extract a sixth 

dose from a single vial. 

• Each dose must contain 0.3 mL of 

vaccine.   

• If the amount of vaccine remaining 

in the vial cannot provide a full 

dose of 0.3 mL, discard the vial 

and any excess volume.  

• Record the appropriate date/time 

on the vial. Discard any unused 

vaccine 12 hours after first 

puncture.  

 
Disposal 

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local 

requirements.  

 
 

Gently × 10 

 

0.3 mL vaccine 
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