Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

~Comirnaty

koncentrat do sporzagdzania dyspers;ji
do wstrzykiwan

Szczepionka mRNA przeciw
COVID-19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami)

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji

o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym poméc,
zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozgdane, ktore wystapity po
zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtaszaé dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tresciag ulotki przed
otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie
przeczytac.

¢ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

¢ Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Comirnaty i w jakim celu sie jg stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki Comirnaty
Jak podaje sie szczepionke Comirnaty

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke Comirnaty

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest szczepionka Comirnaty

.~ i w jakim celu sie ja stosuje
Comirnaty jest szczepionkg stosowang w celu zapobiegania chorobie
COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke Comirnaty podaje sie osobom dorostym i mtodziezy

w wieku 16 lat i starszej.

Szczepionka pobudza uktad immunologiczny (naturalny ukiad
obronny organizmu) do wytwarzania przeciwciat i komoérek krwi, ktére
zwalczajg wirusa, tym samym zapewniajgc ochrone przed
COVID-19.

Poniewaz szczepionka Comirnaty nie zawiera wirusa w celu
wytworzenia odpornosci, podanie szczepionki nie moze spowodowaé
choroby COVID-19.

Informacje wazne przed otrzymaniem
-~ szczepionki Comirnaty

Kiedy nie podawa¢ szczepionki Comirnaty

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem szczepionki nalezy oméwi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka, jesli:

e u pacjenta kiedykolwiek wystgpita ciezka reakcja alergiczna lub
problemy z oddychaniem po wstrzyknieciu jakiejkolwiek innej
szczepionki lub po podaniu szczepionki Comirnaty w przeszitosci.

» pacjent kiedykolwiek zemdlat po podaniu wstrzykniecia z uzyciem
igty.

® U pacjenta wystepuje ciezka choroba lub infekcja przebiegajgca
z wysoka gorgczka. Pacjent moze jednak otrzymac szczepionke,
jesli wystepuje u niego nieznaczna gorgczka lub infekcja goérnych
drog oddechowych, taka jak przeziebienie.

e pacjent ma problemy z krzepnigciem krwi, fatwo powstajg u niego
siniaki lub stosuje lek przeciwzakrzepowy.

¢ pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny w wyniku choroby,
takiej jak zakazenie wirusem HIV lub przyjmuje leki, takie jak
kortykosteroidy, wptywajgce na uktad immunologiczny.

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, cykl 2 dawek
szczepionki Comirnaty moze nie zapewnia¢ petnej ochrony
wszystkim osobom, ktére go otrzymaty oraz nie wiadomo jak dtugo
ochrona ta bedzie sig utrzymywac.

Dzieci i mtodziez

Szczepionka Comirnaty nie jest zalecana do stosowania u dzieci
w wieku ponizej 16 lat.

Szczepionka Comirnaty a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktdére pacjent planuje stosowac¢ oraz o jakichkolwiek niedawno
otrzymanych szczepionkach.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze

by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed otrzymaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan szczepionki wymienione w punkcie 4 (Mozliwe
dziatania niepozgdane) mogg tymczasowo wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nalezy poczekaé
az dziatania te ustgpiag przed przystgpieniem do prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Szczepionka Comirnaty zawiera potas i s6d

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to
znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od potasu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to
znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od sodu”.

3J Jak podaje sie szczepionke Comirnaty

Szczepionke Comirnaty podaje sie po rozcienczeniu jako
wstrzykniecie 0,3 ml do mie$nia gérnej czesci ramienia.

Pacjent otrzyma 2 wstrzykniecia.

Zaleca sie podanie drugiej dawki tej samej szczepionki po uptywie
3 tygodni od podania pierwszej dawki, aby ukonczyé¢ cykl
szczepienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem szczepionki Comirnaty, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

ﬂ Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka Comirnaty moze powodowaé
dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.



Bardzo czeste dzialania niepozgdane: mogg wystgpi¢ u wiecej niz
1 na 10 oséb

* w miejscu wstrzykniecia: bdl, obrzek,
* zmeczenie,

* bél glowy,

* bél miesni,

* b6l stawodw,

* dreszcze, gorgczka.

Czeste dziatania niepozadane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na
10 oséb

 zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia,
* nudnosci.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane: mogg wystapic
u maksymalnie 1 na 100 oséb

* powiekszone wezly chfonne,

* zte samopoczucie,

* bdl konczyny,

* bezsennos¢,

* swedzenie w miejscu wstrzykniecia.

Rzadkie dzialania niepozadane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1
na 1 000 osdéb

* przemijajgce jednostronne porazenie nerwu twarzowego.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

« ciezka reakcja alergiczna.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

y Jak przechowywac szczepionke
Comirnaty

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Ponizsze informacje dotyczace przechowywania, terminu waznosci
i postepowania z lekiem sg przeznaczone dla fachowego personelu
medycznego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w zamrazarce w temperaturze od -90°C do -60°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

Po rozmrozeniu szczepionke nalezy rozciehczy¢ i niezwtocznie uzyc.
Na podstawie danych dotyczgcych stabilnosci podczas uzycia
wykazano jednak, ze po wyjeciu z zamrazarki, nierozciericzong
szczepionke mozna przechowywac przed uzyciem przez okres do

5 dni w temperaturze od 2°C do 8°C lub przez maksymalnie
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2 godziny w temperaturze do 30°C.

Po rozcienczeniu szczepionke nalezy przechowywac¢ w temperaturze
od 2°C do 30°C i zuzy¢ w ciggu 6 godzin. Wszelkie niewykorzystane
resztki szczepionki nalezy usunac.

Po wyjeciu z zamrazarki i rozcienczeniu na fiolkach nalezy zapisaé
nowg date i godzine przydatnosci do uzycia. Po rozmrozeniu,
szczepionki nie wolno ponownie zamrazac.

Nie stosowac¢ szczepionki w razie zaobserwowania po rozcienczeniu
czastek lub zmiany zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6 Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Comirnaty

e Substancjg czynng leku jest szczepionka mRNA przeciw
COVID-19. Po rozcienczeniu fiolka zawiera 6 dawek po 0,3 ml
z 30 mikrogramami mRNA kazda.

» Pozostate skfadniki to:

- ((4-hydroksybutylo)azanediyl)bis(heksano-6,1-diyl)bis(2-dekanian
heksylu) (ALC-0315)

- 2-[(glikol polietylenowy)-2000]-N,N-ditetradecyloacetamid (ALC-
0159)

- 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC)

- cholesterol

- potasu chlorek

- potasu diwodorofosforan

- sodu chlorek

- disodu fosforan dwuwodny

- sacharoza

- woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Comirnaty i co zawiera

opakowanie

Szczepionka jest dyspersjg w kolorze biatym do ztamanej bieli (pH:
6,9 - 7,9) dostarczang w fiolce wielodawkowej zawierajgcej 6 dawek
w 2 ml przezroczyste;j fiolce (ze szkta typu |) z gumowym korkiem

i plastikowym wieczkiem typu ,flip-off” z aluminiowym pierscieniem.

Wielkos$¢ opakowania: 195 fiolek

Podmiot odpowiedzialny

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Moguncja, Niemcy

tel: +49 6131 90840, faks: +49 6131 9084390, info@biontech.de
Wytwércy

BioNTech Manufacturing GmbH, Kupferbergterrasse 17 - 19,
55116 Moguncja, Niemcy

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych
tego leku nalezy zwrdci¢ sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.01.2021

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze
oczekuje sie na wiecej danych dotyczgcych leku. Europejska
Agencja Lekdw dokona co najmniej raz w roku przeglagdu nowych
informaciji o leku i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie
zaktualizowana.

Aby uzyskac¢ ulotke dla pacjenta w innych jezykach, nalezy
zeskanowac kod, uzywajac urzgdzenia mobilnego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

URL: www.comirnatyglobal.com

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie
internetowej Europejskiej Agenciji Lekéw http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie
internetowej Europejskiej Agenciji Lekéw.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego:

Szczepionke Comirnaty nalezy podawa¢ domies$niowo po
rozcienczeniu jako cykl 2 dawek (0,3 ml kazda) w odstepie co
najmniej 3 tygodni.

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw
leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii
podawanego produktu.

Instrukcja dotyczaca postepowania ze szczepionka

e Szczepionke Comirnaty powinien przygotowywaé fachowy personel
medyczny z zastosowaniem techniki aseptycznej, aby zapewni¢
jatowos¢ przygotowanej dyspersji.

ROZMRAZANIE PRZED ROZCIENCZANIEM

* Wielodawkowg fiolke przechowuje sie zamrozong i nalezy jg
rozmrozi¢ przed rozcienczeniem. Zamrozone fiolki nalezy umiesci¢
w temperaturze od 2°C do 8°C w celu rozmrozenia. Rozmrozenie
opakowania zawierajgcego 195 fiolek moze zajg¢ 3 godziny.
Alternatywnie, w celu niezwtocznego uzycia zamrozone fiolki
mozna rowniez rozmrazac przez 30 minut w temperaturze do 30°C.

o Nalezy odczeka¢ az rozmrozona fiolka osiggnie temperature
pokojows i delikatnie odwrdci¢ jg 10 razy przed rozcienczeniem.
Nie wstrzgsac.

¢ Przed rozciehczeniem rozmrozona dyspersja moze zawieraé
nieprzejrzyste, amorficzne czastki w kolorze biatym do ztamanej
bieli.

N
Nie dtuzej niz
2 godziny
w temperaturze
pokojowej

(do 30°C)

ROZCIENCZANIE

* Rozmrozong szczepionke nalezy rozcienczy¢ w oryginalne;j fiolce,
dodajac 1,8 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan, uzywajac igly o grubosci 21 G lub ciehszej oraz
stosujac aseptyczng technike.

Version: 28.01.2021

Wstrzyknigcie 1,8 ml 0,9% chlorku sodu

o Wyréwnac cisnienie w fiolce przed wyjeciem igty z korka fiolki,
pobierajgc z niej 1,8 ml powietrza do pustej strzykawki po
rozcienczalniku.
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Pociggna¢ tlok strzykawki do oznaczenia
1,8 ml, aby usuna¢ powietrze z fiolki

¢ Delikatnie odwrécic¢ fiolke z rozcienczong dyspersjg 10 razy. Nie
wstrzgsac.

Delikatnie x 10


http://www.comirnatyglobal.com/
http://www.ema.europa.eu/

e Rozcienczona szczepionka powinna mie¢ postac dyspersji Usuwanie
w kolorze ztamanej bieli, bez widocznych czgstek. Rozcienczong
szczepionke nalezy wyrzucic, jesli zawiera czgstki lub zmienita
zabarwienie.

o Po rozcienczeniu na fiolkach nalezy zapisa¢ odpowiednig date
i godzine przydatnosci do uzycia.

o Nie zamrazac rozcienczonej dyspersji ani nie potrzgsac nig.

W razie przechowywania w lodéwce, przed uzyciem odczekaé az
rozcienczona dyspersja osiggnie temperature pokojowa.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zapisa¢ odpowiednig date
i godzine. Zuzy¢ w ciagu 6 godzin
od rozcienczenia

PRZYGOTOWYWANIE POJEDYNCZYCH DAWEK 0,3 ml
PRODUKTU LECZNICZEGO COMIRNATY

e Po rozcienczeniu fiolka zawiera 2,25 ml, z ktérych mozna
pobrac 6 dawek po 0,3 ml.

e Stosujgc technike aseptyczng, przetrze¢ korek fiolki,
uzywajgc jednorazowego, jatowego wacika.

e Pobrac¢ 0,3 ml szczepionki Comirnaty.

Nalezy uzywa¢ strzykawek i (lub) igiet z matg przestrzenig martwa,
aby pobrac 6 dawek z jednej fiolki. Przestrzen martwa w zestawie
strzykawki i igty z matg przestrzenig martwg powinna wynosi¢ nie
wigcej niz 35 mikrolitréw.

W razie stosowania standardowych strzykawek i igiet, objetos¢ moze
by¢ niewystarczajgca do pobrania szdstej dawki z jedne; fiolki.

e Kazda dawka musi zawiera¢ 0,3 ml szczepionki.
Jesli ilo$¢ szczepionki pozostata w fiolce jest
niewystarczajgca do zapewnienia petnej dawki 0,3 ml, fiolke
i wszelkie pozostato$ci w niej zawarte nalezy wyrzucic.

o  Wszelkie resztki szczepionki niewykorzystane w ciggu
6 godzin od rozcienczenia nalezy wyrzucic.

0,3 ml rozcienczonej
szczepionki
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