Prospect: Informatii pentru utilizator

Comirnaty concentrat pentru dispersie injectabila
Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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1. Ce este Comirnaty si pentru ce se utilizeaza

Comirnaty este un vaccin utilizat pentru prevenirea bolii COVID-19, afectiunea cauzatd de virusul
SARS-CoV-2.

Comirnaty se administreaza la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

Vaccinul determina sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului) sa produca
anticorpi si celule sanguine, care actioneaza Impotriva virusului, oferind astfel protectie impotriva
bolii COVID-19.

Tntrucat Comirnaty nu contine virusul pentru a produce imunitatea, nu va poate transmite boala
COVID-109.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Comirnaty

Comirnaty nu trebuie administrat
o daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze vaccinul, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca:

o ati avut vreodatd o reactie alergica severa sau probleme la respiratie dupa orice alt vaccin
injectabil sau dupa ce vi s-a administrat Comirnaty in trecut.
o va simtiti nelinistit In legatura cu procesul de vaccinare sau vi s-a intdmplat vreodata sa lesinati



dupa o injectie efectuata cu acul.

o aveti o boala severa sau o infectie cu febrd mare. Cu toate acestea, vi se poate administra
vaccinul daca aveti febra scazuta sau o infectie usoara la nivelul cailor respiratorii superioare, de
exemplu o raceala.

o aveti o problema legatad de sdngerare, va apar vanatai cu usurinta sau utilizati un medicament
care previne cheagurile de sange.
o aveti un sistem imunitar slabit din cauza unei boli, cum este infectia cu HIV, sau din cauza unui

medicament care va afecteaza sistemul imunitar, cum este un corticosteroid.

Dupa vaccinarea cu Comirnaty au fost raportate cazuri foarte rare de miocardita (inflamare a
muschiului inimii) si pericardita (inflamare a nvelisului inimii). Cazurile au aparut in principal n
decurs de doud sdptdmani de la vaccinare, mai frecvent dupa a doua administrare a vaccinului si mai
frecvent la barbati mai tineri. Dupa vaccinare, trebuie sa fiti atent la semnele de miocardita si
pericardita, cum ar fi dificultéti la respiratie, palpitatii si dureri la nivelul pieptului, si sa solicitati
imediat asistenta medicala in cazul in care apar.

La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca schema de vaccinare cu 2 doze de Comirnaty sa nu
protejeze complet toate persoanele carora li se administreaza si nu se cunoaste cat timp veti fi
protejat.

Copii

Comirnaty nu este recomandat la copii cu varsta sub 12 ani.

Comirnaty impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente sau daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest vaccin.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile la vaccinare, mentionate la pct. 4 (Reactii adverse posibile) pot sd va afecteze
temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Asteptati pana cand trec aceste
manifestari, inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Comirnaty contine potasiu si sodiu

Acest vaccin contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine

potasiu”.

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum se administreaza Comirnaty

Comirnaty se administreaza dupa diluare, sub forma unei injectii de 0,3 ml, intr-un muschi din partea
superioara a bratului.

Vi se vor administra 2 injectii.

Se recomanda sa vi se administreze a doua doza din acelasi vaccin la 3 saptdméani dupa prima doza,
pentru finalizarea schemei de vaccinare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la Comirnaty, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate vaccinurile, Comirnaty poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10
la locul de administrare a injectiei: durere, umflare

oboseala

durere de cap

dureri musculare

frisoane

dureri articulare

diaree

febra

Unele dintre aceste reactii adverse au fost putin mai frecvente la adolescentii cu varsta cuprinsa intre
12 si 15 ani decat la adulti.

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10

o inrosire la locul de administrare a injectiei
. greatd
o varsaturi

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100
marire a ganglionilor limfatici

stare de rau

durere la nivelul bratului

insomnie

mancarimi la locul de administrare a injectiei

reactii alergice, de exemplu eruptie trecatoare pe piele sau mancarimi
senzatie de slabiciune sau lipsd de energie/somnolenta

scadere a poftei de mancare

transpiratie excesiva

transpiratii nocturne

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 persoana din 1 000
o cadere” temporara a fetei, pe o singura parte
o reactii alergice, de exemplu urticarie sau umflare a fetei

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o reactie alergica severa

o inflamatie a muschiului inimii (miocarditd) sau inflamatie a Tnvelisului inimii (pericarditd), care
poate duce la dificultati la respiratie, palpitatii sau dureri la nivelul pieptului

o umflare extinsa la nivelul membrului vaccinat

o umflare la nivelul fetei (umflarea la nivelul fetei poate aparea la pacienti carora li s-au

administrat anterior injectii la nivelul fetei de tip umplere dermica)



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V si includeti seria/lotul, daca sunt disponibile. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreazd Comirnaty
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Urmatoarele informatii referitoare la pastrare, expirare si utilizare si manipulare sunt destinate
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe etichetd dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la congelator, la temperaturi cuprinse intre -90°C si -60°C. Tn cadrul intervalului de
valabilitate de 9 luni, flacoanele nedeschise pot fi pastrate si transportate la temperaturi cuprinse
ntre -25°C si -15°C pentru o perioada unica de pana la 2 saptamani si reintroduse la temperaturi
cuprinse ntre -90°C si -60°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Transferul flacoanelor congelate pastrate la temperaturi extrem de scazute (< -60°C)

o Tavile cu flacoane cu capacul inchis, continand 195 flacoane, scoase din congelatorul cu
temperaturi extrem de scazute (< -60°C), pot fi mentinute la temperaturi de pana la 25°C timp
de pana la 5 minute.

. Tavile cu flacoane cu capacul deschis sau tavile cu flacoane contindnd mai putin de
195 flacoane, scoase din congelatorul cu temperaturi extrem de scazute (<-60°C), pot fi lasate la
temperaturi de pana la 25°C timp de pana la 3 minute.

o Dupa ce tavile cu flacoane sunt reintroduse in congelator, ulterior expunerii la temperaturi de
pana la 25°C, acestea trebuie sa ramana in congelator timp de cel putin 2 ore, Tnainte de a putea
fi scoase din nou.

Transferul flacoanelor congelate pastrate la temperaturi cuprinse intre -25°C si -15°C

o Tavile cu flacoane cu capacul inchis, continand 195 flacoane, scoase din congelator (intre -25°C
si -15°C), pot fi mentinute la temperaturi de pana la 25°C timp de pana la 3 minute.

o Tavile cu flacoane cu capacul deschis sau tavile cu flacoane contindnd mai putin de
195 flacoane, scoase din congelator (intre -25°C si -15°C), pot fi lasate la temperaturi de pana la
25°C timp de pana la 1 minut.

Dupa ce un flacon a fost scos din tava cu flacoane, trebuie decongelat pentru utilizare.

Dupa decongelare, vaccinul trebuie diluat si utilizat imediat. Cu toate acestea, datele privind
stabilitatea in timpul utilizérii au demonstrat cd, dupa ce a fost scos din congelator, vaccinul nediluat
poate fi pastrat timp de pana la 1 luna, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C. Tn cadrul intervalului
de valabilitate de 1 luna, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, se pot aloca pana la 12 ore pentru
transport. Inainte de utilizare, vaccinul in flacon nedeschis poate fi pastrat timp de pana la 2 ore, la
temperaturi de pana la 30°C.

Dupa diluare, vaccinul trebuie pastrat si transportat la temperaturi cuprinse intre 2°C si 30°C si trebuie
utilizat in decurs de 6 ore. Orice cantitate neutilizata de vaccin trebuie aruncata.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dupa ce au fost scoase din congelator si diluate, flacoanele trebuie marcate cu noua data si ord la care
trebuie eliminate. Dupa decongelare, vaccinul nu mai poate fi recongelat.

Nu utilizati acest vaccin daca observati particule in dilutie sau modificari de culoare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Comirnaty
o Substanta activa este vaccin de tip ARNm COVID-19. Dupa diluare, flaconul contine 6 doze a
cate 0,3 ml, fiecare cu 30 micrograme ARNm.
o Celelalte componente sunt:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bis(hexan-6,1-diil)bis(2-hexildecanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
- 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
- colesterol
- clorurd de potasiu
- dihidrogenofosfat de potasiu
- clorura de sodiu
- fosfat disodic dihidrat
- sucroza
- apa pentru preparate injectabile

Cum arati Comirnaty si continutul ambalajului

Vaccinul este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba (pH: 6,9-7,9) furnizata intr-un flacon
multidoza, care contine 6 doze Tntr-un flacon transparent de 2 ml (sticla de tip I), cu dop din cauciuc si
capac detasabil, fara filet, din plastic, cu sigiliu din aluminiu.

Marime de ambalaj: 195 flacoane

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Germania

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Fabricantii

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Germania

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:



Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
boirapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratdrios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenské republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Acest prospect a fost revizuit Tn

Acest medicament a primit ,,aprobare conditionata”. Aceasta Inseamna ca sunt asteptate date
suplimentare referitoare la acest medicament. Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui cel
putin o datd pe an informatiile noi privind acest medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa

cum va fi necesar.

Scanati codul cu un dispozitiv mobil pentru a obtine prospectul in diferite limbi.

URL: www.comirnatyglobal.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Acest prospect este disponibil Tn toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataitii:

Comirnaty se administreaza intramuscular dupa diluare, sub forma unei scheme cu 2 doze (a cate
0,3 ml), lainterval de 3 saptamani una de cealalta.

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Instructiuni de manipulare
Comirnaty trebuie preparat de catre un profesionist din domeniul sanétatii, utilizand o tehnica aseptica,
pentru a asigura sterilitatea dispersiei preparate.



DECONGELARE INAINTE DE DILUARE

Nu mai mult
de 2 ore la
temperatura

camerei (pana
la 30°C).
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Flaconul multidoza se péstreazd congelat
si trebuie decongelat Tnainte de diluare.
Flacoanele congelate trebuie transferate
ntr-un mediu cu temperaturi cuprinse
intre 2°C si 8°C pentru a se decongela;
decongelarea unui ambalaj cu

195 flacoane poate dura 3 ore.
Alternativ, flacoanele congelate pot fi
decongelate si timp de 30 minute, la
temperaturi de pana la 30°C, pentru a fi
utilizate imediat.

Flaconul nedeschis poate fi pastrat timp
de pana la 1 luna, la temperaturi cuprinse
intre 2°C-8°C. n cadrul intervalului de
valabilitate de 1 luna la temperaturi
cuprinse intre 2°C si 8°C, se pot aloca
pana la 12 ore pentru transport.

Flaconul decongelat trebuie lasat sa
ajunga la temperatura camerei si trebuie
rasturnat usor de 10 ori, Tnainte de
diluare. A nu se agita.

Inainte de diluare, dispersia decongelati
poate contine particule amorfe, opace, de
culoare alba pana la aproape alba.

DILUARE

1,8 ml clorura de sodiu injectabila 0,9%

Vaccinul decongelat trebuie diluat Tn
flaconul sdu original cu 1,8 ml solutie
injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%), utilizand un ac de calibrul 21
Gauge sau mai subtire si tehnici aseptice.
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Retrageti pistonul panai la 1,8 ml,
pentru a elimina aerul din flacon.

Presiunea din flacon trebuie egalizata
nainte de scoaterea acului din dopul
flaconului, prin extragerea a 1,8 ml aer
in seringa pentru solvent goala.

Usor de 10 ori

Dispersia diluata trebuie rasturnata usor
de 10 ori. A nu se agita.

Vaccinul diluat trebuie sa se prezinte sub
forma unei dispersii de culoare aproape
alba, fara particule vizibile. Vaccinul
diluat nu va fi utilizat daca sunt prezente
particule sau modificari de culoare.




Inregistrati data si ora adecvate.

Utilizati in decurs de 6 ore de la
diluare.

Flacoanele diluate trebuie marcate cu
data si ora adecvate.

Dupa diluare, se va pastra la temperaturi
cuprinse ntre 2°C si 30°C si se va utiliza
n decurs de 6 ore, incluzand eventualul
timp de transport.

Dispersia diluata nu trebuie congelata
sau agitatd. Daca este pastrata la frigider,
dispersia diluata trebuie lasata sa ajunga
la temperatura camerei nainte de
utilizare.

PREPARAREA DOZELOR INDIVIDUALE DE COMIRNATY DE 0,3 ml

0,3 ml vaccin
diluat

Dupa diluare, flaconul contine 2,25 ml,
cantitate din care pot fi extrase 6 doze a
cate 0,3 ml.

Utilizand o tehnica aseptica, curatati
dopul flaconului cu un tampon antiseptic
de unica folosinta.

Extrageti 0,3 ml de Comirnaty.

Pentru a extrage 6 doze dintr-un singur
flacon, trebuie utilizate seringi si/sau ace
cu spatiu mort redus. Spatiul mort redus
al seringii combinat cu spatiul mort
redus al acului nu trebuie sa depaseasca
un volum de 35 microlitri.

Daca se utilizeaza seringi si ace standard,
este posibil sd nu existe un volum
suficient pentru a extrage a sasea doza
dintr-un singur flacon.

Fiecare doza trebuie sa contind 0,3 ml de
vaccin.

Tn cazul in care cantitatea de vaccin
ramasa in flacon nu poate furniza o doza
integrala de 0,3 ml, flaconul si orice
volum Tn exces trebuie eliminate.

Orice cantitate neutilizata de vaccin
trebuie eliminata in decurs de 6 ore de la
diluare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.
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