PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se traZi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Comirnaty koncentrat za disperziju za injekciju

cjepivo protiv COVID-19 (mRNA, modificiranih nukleozida)

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Ovo je visedozna bocica ¢iji se sadrZaj prije primjene mora razrijediti.

Nakon razrjedivanja, jedna bo¢ica (0,45 ml) sadrzi 6 doza od 0,3 ml, vidjeti dijelove 4.2 i 6.6.

Jedna doza (0,3 ml) sadrZi 30 mikrograma mRNA cjepiva (u lipidnim nanocesticama) protiv bolesti
COVID-19.

Jednolancana glasnicka RNA (mRNA) s kapom na 5’-kraju, koja kodira protein Siljka (S, engl. spike)
virusa SARS-CoV-2, dobivena pomocu in vitro transkripcije iz odgovarajucih predlozaka DNA, bez
koristenja stanica.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Koncentrat za disperziju za injekciju (sterilni koncentrat).

Cjepivo je bijela do gotovo bijela zamrznuta disperzija (pH: 6,9 — 7,9).
4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Comirnaty je indiciran u osoba u dobi od 16 godina i starijih za aktivnu imunizaciju radi sprjecavanja
bolesti COVID-19 prouzrocene virusom SARS-CoV-2.

Ovo cjepivo mora se primjenjivati u skladu sa sluZzbenim preporukama.
4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Osobe u dobi od 16 godina i starije
Comirnaty se, nakon razrjedivanja, primjenjuje intramuskularno u 2 doze (svaka od 0,3 ml).
Preporucuje se primijeniti drugu dozu 3 tjedna nakon prve doze (vidjeti dijelove 4.4 1 5.1).

Nema dostupnih podataka o medusobnoj zamjenjivosti cjepiva Comirnaty S drugim cjepivima protiv
bolesti COVID-19 za dovrsenje cijepljenja. Osobe koje su primile 1 dozu cjepiva Comirnaty moraju
primiti i drugu dozu cjepiva Comirnaty kako bi dovrSile cijepljenje.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost cjepiva Comirnaty u djece i adolescenata mladih od 16 godina nisu jos
ustanovljene. Dostupni su ograni¢eni podaci.



Starija populacija

Nije potrebna prilagodba doze u starijih osoba u dobi od > 65 godina.

Nacin primjene

Comirnaty se, nakon razrjedivanja, mora primijeniti intramuskularno (vidjeti dio 6.6).

Nakon razrjedivanja, bo¢ice cjepiva Comirnaty sadrze $est doza od 0,3 ml cjepiva. Da bi se iz jedne
bocice dobilo Sest doza, potrebno je upotrebljavati Strcaljke i/ili igle s malim mrtvim volumenom.
Mrtvi volumen kod kombinacije Strcaljke i igle malog mrtvog volumena ne bi smio biti veé¢i od

35 mikrolitara. Ako se upotrebljavaju standardne Strcaljke i igle, postoji moguénost da nece preostati
dovoljno volumena za izvlacenje Seste doze iz iste bocice. Neovisno o vrsti Strcaljke i igle:

o Jedna doza mora sadrZavati 0,3 ml cjepiva.

o Ako koli¢ina cjepiva koje preostane u bocici nije dovoljna za punu dozu od 0,3 ml, bacite
bocicu zajedno s tim preostalim volumenom.
o Nemojte kombinirati preostalo cjepivo iz vise bocica.

Najbolje mjesto je deltoidni misi¢ nadlaktice.

Nemojte ubrizgati cjepivo intravaskularno, supkutano ili intradermalno.

Cjepivo se ne smije mijeSati u istoj Strcaljki s drugim cjepivima ili lijekovima.
Za mjere opreza koje treba poduzeti prije primjene cjepiva vidjeti dio 4.4.

Za upute o odmrzavanju, rukovanju i zbrinjavanju cjepiva vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost biolo3kih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Opée preporuke

Preosjetljivost i anafilaksija

Zabiljezeni su slucajevi anafilaksije. Potrebno je uvijek osigurati promptnu dostupnost odgovarajuceg
medicinskog lijeCenja i nadzora cijepljene osobe u slu¢aju da nakon primjene cjepiva nastane
anafilakticka reakcija.

Preporucuje se pazljivo promatranje najmanje 15 minuta nakon cijepljenja. Drugu dozu cjepiva ne
smije se dati onima koji su imali anafilakti¢ku reakciju na prvu dozu cjepiva Comirnaty.

Reakcije povezane s anksioznoscu

Prilikom cijepljenja mogu nastati reakcije povezane s anksiozno$c¢u, ukljucujuéi i vazovagalne reakcije
(sinkopa), hiperventilaciju ili stresne reakcije, kao psihogeni odgovor na primanje injekcije. Vazno je
poduzeti mjere opreza kako bi se izbjegla ozljeda zbog nesvjestice.



Istodobno prisutne bolesti
Cijepljenje treba odgoditi u osoba koje boluju od akutne, teSke febrilne bolesti ili akutne infekcije.
Cijepljenje ne treba odgoditi ako je prisutna manja infekcija i/ili malo povisena tjelesna temperatura.

Trombocitopenija i poremecaji zgrusavanja krvi

Kao i kod drugih intramuskularnih injekcija, cjepivo treba primjenjivati s oprezom osobama koje
primaju antikoagulantnu terapiju ili onima s trombocitopenijom ili nekim poremecajem zgruSavanja
krvi (kao Sto je hemofilija), zato $to nakon primjene intramuskularne injekcije u tih osoba moze do¢i
do krvarenja ili nastanka modrica.

Imunokompromitirane osobe

Djelotvornost, sigurnost i imunogenost ovog cjepiva nisu procijenjene u imunokompromitiranih
osoba, ukljucujuéi one koje primaju imunosupresivnu terapiju. Djelotvornost cjepiva Comirnaty moze
biti manja u imunosuprimiranih osoba.

Trajanje zastite

Trajanje zastite steCene ovim cjepivom nije poznato i jo§ se utvrduje u klinickim ispitivanjima koja su
u tijeku.

Ogranicenja ucinkovitosti cjepiva

Kao i druga cjepiva, i cjepivo Comirnaty mozda nece pruZiti zastitu svim cijepljenim osobama.
Pojedinci mozda nece biti potpuno zasti¢eni dok ne protekne 7 dana od druge doze cjepiva.
Pomoc¢ne tvari

Ovo cjepivo sadrZi manje od 1 mmol (39 mg) kalija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

Ovo cjepivo sadrZi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.

Istodobna primjena cjepiva Comirnaty s drugim cjepivima nije ispitana.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoda

Iskustvo s primjenom cjepiva Comirnaty u trudnica je ograni¢eno. Ispitivanja na Zivotinjama ne
upucuju na izravan ili neizravan $tetan ucinak na trudnocu, embriofetalni razvoj, porodaj ili

postnatalni razvoj (vidjeti dio 5.3). Primjenu cjepiva Comirnaty tijekom trudnoce treba razmotriti
samo kad su moguce koristi vece od bilo kojih potencijalnih rizika za majku i fetus.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se cjepivo Comirnaty u majc¢ino mlijeko.
Plodnost

Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na izravan ili neizravan Stetan u¢inak na reprodukciju (vidjeti
dio 5.3).



4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Comirnaty ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, neki uéinci navedeni u dijelu 4.8 mogu privremeno utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Sigurnost primjene cjepiva Comirnaty ocijenjena je u ispitanika u dobi od 16 godina i starijih u
2 klinicka ispitivanja koja su ukljucila 21 744 ispitanika koji su primili najmanje jednu dozu cjepiva
Comirnaty.

U ispitivanju 2, ukupno je 21 720 ispitanika u dobi od 16 godina ili starijih primilo najmanje 1 dozu
cjepiva Comirnaty, a ukupno 21 728 ispitanika u dobi od 16 godina ili starijih primilo je placebo
(ukljucujuéi 138 adolescenata u dobi od 16 i 17 godina u skupini koja je primila cjepivo i

145 adolescenata te dobi u skupini koja je primila placebo). Ukupno je 20 519 ispitanika u dobi od
16 godina ili starijih primilo 2 doze cjepiva Comirnaty.

U vrijeme analize ispitivanja 2, sigurnost primjene ocijenjena je tijekom najmanje 2 mjeseca nakon
druge doze cjepiva Comirnaty u ukupno 19 067 ispitanika (9531 koji je primio Comirnaty i 9536 koji
su primili placebo) u dobi od 16 godina ili starijih. Medu njima je bilo ukupno 10 727 ispitanika (5350
koji su primili Comirnaty i 5377 koji su primili placebo) u dobi od 16 do 55 godina i ukupno

8340 ispitanika (4181 koji su primili Comirnaty i 4159 koji su primili placebo) u dobi od 56 godina i
starijih.

Najcesce nuspojave u ispitanika u dobi od 16 godina ili starijih bile su bol na mjestu primjene injekcije
(> 80%), umor (> 60%), glavobolja (> 50%), mialgija i zimica (> 30%), artralgija (> 20%), pireksija
(> 10%) i oticanje na mjestu primjene injekcije (> 10%) i obi¢no su bile blagog ili umjerenog
intenziteta te su se povukle u roku od nekoliko dana nakon cijepljenja. Nesto manja ucestalost
dogadaja reaktogenosti bila je povezana s ve¢om dobi.

Tabli¢ni prikaz nuspojava u klini¢kim ispitivanjima

Nuspojave opaZene tijekom klinic¢kih ispitivanja navedene su u daljnjem tekstu prema sljede¢im
kategorijama ucestalosti:

vrlo ¢esto (> 1/10)

cesto (> 1/100 i < 1/10)

manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100)

rijetko (> 1/10 000 i <1/1000)

vrlo rijetko (<1/10 000)

nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka).



Tablica 1: Nuspojave u Klini¢kim ispitivanjima cjepiva Comirnaty

Klasifikacija organskih |Vrlo ¢esto Cesto Manje ¢esto Rijetko Nepoznato
sustava (= 1/10) (= 1/100 (>1/1000 i (>1/10000 i | (ne moZe se
i <1/10) < 1/100) < 1/1000) procijeniti iz
dostupnih
podataka)
Poremecaji krvi i limfnog limfadenopatija
sustava
Poremecaji imunoloSkog anafilaksija;
sustava preosjetljivost
Psihijatrijski poremecaji nesanica
Poremecaji zivéanog glavobolja akutna
sustava periferna
paraliza
li¢nog Zivca'

Poremecaji probavnog mucnina
sustava
Poremecaji miSi¢no- artralgija; bol u udovima
koStanog sustava i mialgija
vezivnog tkiva
Op¢i poremecaji i bol na mjestu |crvenilo na malaksalost;
reakcije na mjestu primjene mjestu pruritus na
primjene injekcije; primjene mjestu primjene

umor; zimica; |injekcije injekcije

pireksija*,

oticanje na

mjestu

primjene

injekcije

*Veca ucestalost pireksije bila je opazena nakon 2. doze.
U cijelom razdoblju praéenja sigurnosti primjene do danas, akutna periferna paraliza (ili pareza) li¢nog Zivca
zabiljeZena je u Getiri ispitanika u skupini koja je primila mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19. Nastupila je
37. dana nakon 1. doze (ispitanik nije primio 2. dozu) te 3., 9. i 48. dana nakon 2. doze. U skupini koja je primila
placebo nije bilo zabiljezenih slucajeva akutne periferne paralize (ili pareze) licnog Zivca.

Sigurnosni profil u 545 ispitanika koji su primili Comirnaty, a bili su seropozitivni na SARS-CoV-2 na
pocetku ispitivanja bio je sli¢an onome opazenom u op¢oj populaciji.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V i navedu broj serije/Lot ako je dostupan.

4.9 Predoziranje

Dostupni su podaci o predoziranju u 52 ispitanika uklju¢ena u klinicko ispitivanje koja su zbog
pogreske u razrjedivanju primila 58 mikrograma cjepiva Comirnaty. Cijepljeni ispitanici nisu prijavili
povecanje reaktogenosti ili nuspojava.

U slucaju predoziranja, preporucuje se prac¢enje vitalnih funkcija i eventualno simptomatsko lijeenje.



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

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: cjepiva, druga virusna cjepiva, ATK oznaka: J07BX03

Mehanizam djelovanja

Glasnicka RNA modificiranih nukleozida u cjepivu Comirnaty formulirana je u lipidnim
nanodesticama koje omogucuju ulazak nereplicirajuée RNA u stanice domacina $to dovodi do
prolazne ekspresije antigena S virusa SARS-CoV-2. Ova mRNA kodira protein S pune duljine,
usidren u virusnu membranu, s dvije tockaste mutacije unutar sredi$nje uzvojnice. Mutacija ove dvije
aminokiseline u prolin drZi protein S u antigenski poZeljnoj prefuzijskoj konformaciji. Cjepivo potice
imunosni odgovor i u obliku neutralizirajucih protutijela i u obliku stani¢énog imunosnog odgovora na
antigen Siljka, S (engl. spike), sto moZe pridonijeti zastiti od bolesti COVID-19.

Djelotvornost

Ispitivanje 2 je multicentri¢no, multinacionalno, randomizirano, placebom kontrolirano ispitivanje
faze 1/2/3 sa zaslijepljenim promatra¢ima, za odredivanje doze, odabir kandidata za cijepljenje i
utvrdivanja djelotvornosti u ispitanika u dobi od 12 i viSe godina. Randomizacija je bila stratificirana
prema dobi: od 12 do 15 godina, od 16 do 55 godina i od 56 godina navise, s time da je najmanje 40%
ispitanika bilo u stratumu od > 56 godina. Iz ispitivanja su isklju¢ene imunokompromitirane osobe i
one koje su prethodno imale klinicku ili mikrobiolosku dijagnozu bolesti COVID-19. Ukljuceni su bili
ispitanici s ve¢ prisutnom stabilnom boles¢u, definiranom kao bolest koja ne zahtijeva znacajnu
promjenu terapije ili hospitalizaciju zbog pogorsanja bolesti tijekom 6 tjedana prije ukljucenja u
ispitivanje, kao i ispitanici s poznatom stabilnom infekcijom virusom humane imunodeficijencije
(HIV), virusom hepatitisa C (HCV) ili virusom hepatitisa B (HBV). U vrijeme analize ispitivanja 2,
navedene informacije temelje se na podacima ispitanika u dobi od 16 godina ili starijih.

Djelotvornost u ispitanika u dobi od 16 godina ili starijih

U dijelu faze 2/3, pribliZzno 44 000 ispitanika bilo je podjednako randomizirano kako bi primilo 2 doze
MRNA cjepiva protiv bolesti COVID-19 ili placeba u razmaku od 21 dana. Analize djelotvornosti
ukljucile su ispitanike koji su primili drugu dozu cjepiva unutar 19 do 42 dana nakon prve doze
cjepiva. Vecina (93,1%) cijepljenih ispitanika primila je drugu dozu 19 dana do 23 dana nakon prve
doze. Ispitanike je planirano pratiti do 24 mjeseca nakon druge doze radi ocjene sigurnosti i
djelotvornosti cjepiva protiv bolesti COVID-19. Da bi primili placebo ili mRNA cjepivo protiv bolesti
COVID-19 u klini¢ckom ispitivanju, ispitanici su morali paziti da im od cijepljenja ili do cijepljenja
protiv gripe protekne najmanje 14 dana. Da bi primili placebo ili mMRNA cjepivo protiv bolesti
COVID-19 u klini¢kom ispitivanju, ispitanici su morali paziti da im od primanja ili do primanja
lijekova iz ljudske krvi/plazme ili imunoglobulina protekne najmanje 60 dana u razdoblju do
zakljuCenja ispitivanja.

Analiza primarne mjere ishoda za djelotvornost ukljuéila je populaciju od 36 621 ispitanika u dobi od
12 i viSe godina (18 242 u skupini koja je primila mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19i 18 379 u
skupini koja je primila placebo) u kojih nije bilo dokaza prethodne infekcije virusom SARS-CoV-2 do
7. dana nakon druge doze. Nadalje, 134 ispitanika bilo je u dobi od 16 i 17 godina (66 u skupini koja
je primila mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19 i 68 u skupini koja je primila placebo), a

1616 ispitanika bilo je u dobi od 75 godina i starije (804 u skupini koja je primila mMRNA cjepivo
protiv bolesti COVID-19 i 812 u skupini koja je primila placebo).

Djelotvornost protiv bolesti COVID-19

U vrijeme primarne analize djelotvornosti, ispitanici su bili praceni radi eventualne simptomatske
bolesti COVID-19 ukupno 2214 osoba-godina u skupini koja je primila mRNA cjepivo protiv bolesti
COVID-19 i ukupno 2222 osoba-godina u skupini koja je primila placebo.
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Nije bilo zna¢ajnih klini¢kih razlika u cjelokupnoj djelotvornosti cjepiva u ispitanika u kojih je
postojao rizik od teSke bolesti COVID-19, ukljucujudi ispitanike s 1 ili vise komorbiditeta koji
povecavaju rizik od teske bolesti COVID-19 (npr. astma, indeks tjelesne mase (ITM) > 30 kg/m?,
kroni¢na pluéna bolest, Se¢erna bolest, hipertenzija).

Podaci o djelotvornosti cjepiva prikazani su u tablici 2.

Tablica 2: Djelotvornost cjepiva — prva pojava bolesti COVID-19 nakon 7. dana od primanja

2. doze prema dobnim podskupinama — ispitanici bez dokaza infekcije do 7. dana od

primanja 2. doze — populacija u kojoj se mogla procijeniti djelotvornost (7 dana)

Prva pojava bolesti COVID-19 nakon 7. dana od primanja 2. doze u ispitanika bez dokaza
prethodne infekcije virusom SARS-CoV-2*
Podskupina MRNA cjepivo protiv Djelotvornost
COVID-19 Placebo cjepiva
N2 =18 198 N2 =18 325 % (95% CI)f
slucajeva slucajeva
n1® n1P
vrijeme pracenja® (n29) | vrijeme praéenja® (n2%)
svi ispitanici® 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
u dobi od 16 do 64 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
godina 1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
u dobi od 65 godina i 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
stariji 0,508 (3848) 0,511 (3880)
u dobi od 65 do 74 1 14 92,9 (53,1; 99,8)
godine 0,406 (3074) 0,406 (3095)
u dobi od 75 godina i 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
stariji 0,102 (774) 0,106 (785)

Napomena: Potvrdeni slucajevi utvrdeni su lanCanom reakcijom polimerazom uz reverznu transkripciju (RT-
PCR) i prisutno$¢u najmanje 1 simptoma koji odgovara bolesti COVID-19*. [*Definicija slu¢aja: (najmanje 1 od
navedenog) vruéica, pojava ili pogorSanje kaslja, pojava ili pogorSanje nedostatka zraka, zimica, pojava ili
pojacanje bola u misi¢ima, novonastali gubitak osjeta okusa ili mirisa, grlobolja, proljev ili povracanje.]
* U analizu su bili ukljueni ispitanici koji nisu imali ni serologki ni viroloski dokaz (u razdoblju do 7. dana
nakon primanja zadnje doze) prethodne infekcije virusom SARS-CoV-2 (tj., koji su imali negativan nalaz na
protutijela koja se vezuju na N protein [serum] prilikom prvog dolaska i kojima nije otkriven SARS-CoV-2
testom amplifikacije nukleinskih kiselina (NAAT) [obrisak nosa] prilikom prvog i drugog dolaska) i imali su
negativan rezultat testa NAAT (obrisak nosa) prilikom bilo kojeg nepredvidenog dolaska u razdoblju do
7. dana nakon 2. doze.
N = broj ispitanika u navedenoj skupini.
nl = broj ispitanika u kojih je bila zadovoljena definicija mjere ishoda.
¢.  Ukupno vrijeme pracenja u 1000 osoba-godina za danu mjeru ishoda u svih ispitanika u pojedinoj skupini s
rizikom od nastanka mjere ishoda. Razdoblje mjerenja prirasta broja slu¢ajeva bolesti COVID-19 bilo je od
7. dana nakon 2. doze do kraja razdoblja pracenja.
d. n2 = broj ispitanika s rizikom od nastanka mjere ishoda.
Nije bilo potvrdenih slu¢ajeva u ispitanika u dobi od 12 do 15 godina.
f. Interval pouzdanosti (Cl) za djelotvornost cjepiva izveden je na temelju Clopperove i Pearsonove metode,
prilagodeno vremenu pracenja. CI nije prilagoden na viSestrukost.

oo

U drugoj primarnoj analizi, djelotvornost mRNA cjepiva protiv bolesti COVID-19 u sprjecavanju prve
pojave bolesti COVID-19 nakon 7. dana poslije 2. doze u usporedbi s placebom iznosila je 94,6%
(95%-tni vjerojatni raspon od 89,9% do 97,3%) u ispitanika u dobi od 16 godina i starijih s dokazom
ili bez dokaza prethodne infekcije virusom SARS-CoV-2.

Nadalje, analize primarne mjere ishoda za djelotvornost po podskupinama pokazale su sli¢nu broj¢anu
procjenu djelotvornosti u oba spola, medu etni¢kim skupinama i ispitanicima sa zdravstvenim
komorbiditetima povezanima s visokim rizikom od teSkog oblika bolesti COVID-109.
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Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podno3enja rezultata ispitivanja cjepiva Comirnaty u
pedijatrijskoj populaciji u prevenciji bolesti COVID-19 (vidjeti dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj
primjeni).

Ovaj lijek je odobren po shemi takozvanog ,,uvjetnog odobrenja”. To znaci da se o¢ekuju dodatni
podaci o ovom lijeku. Europska agencija za lijekove ¢e barem jednom godisnje procjenjivati nove
informacije o ovom lijeku te Ce se tekst sazetka opisa svojstava lijeka azurirati prema potrebi.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksicnosti ponovljenih doza, reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

Opca toksi¢nost

Stakori kojima je intramuskularno primijenjen Comirnaty (primali 3 pune doze za ljude jednom
tjedno, koje su stvarale relativno visoke razine u Stakora zbog razlike u tjelesnoj teZini) pokazali su
nesto edema i eritema na mjestu primjene injekcije i povecanje broja bijelih krvnih stanica
(ukljucuju¢i bazofila i eozinofila), $to je u skladu s upalnim odgovorom, kao i vakuolizaciju portalnih
hepatocita bez dokaza oStecenja jetre. Svi su uéinci bili reverzibilni.

Genotoksi¢nost/kancerogenost

Nisu provedena ispitivanja ni genotoksi¢nosti ni kancerogenosti. Ne oéekuje se da ¢e sastojci cjepiva
(lipidi i mRNA) imati genotoksi¢ni potencijal.

Reproduktivna toksi¢nost

Reproduktivna i razvojna toksi¢nost ispitane su na Stakorima u kombiniranom ispitivanju toksi¢nosti
za plodnost i razvojne toksi¢nosti u kojem je Zenkama Stakora intramuskularno primijenjeno cjepivo
Comirnaty prije parenja i tijekom gestacije (primile su 4 pune doze za ljude koje stvaraju relativno
viSe razine u Stakora zbog razlike u tjelesnoj teZini, u razdoblju izmedu 21 dana prije parenja do 20.
dana gestacije). Odgovor neutralizirajucih protutijela na SARS-CoV-2 bio je prisutan u Zenki od
vremena prije parenja do kraja ovog ispitivanja koje je zavrsilo 21. postnatalnog dana, kao i u fetusa i
potomstva. Nije bilo u€inaka povezanih s cjepivom na Zensku plodnost, graviditet ili embriofetalni
razvoj ili razvoj mladunéadi. Nema dostupnih podataka o prelasku cjepiva Comirnaty kroz placentu ili
njegovom izlu¢ivanju u mlijeku.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamid (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfokolin (DSPC)

kolesterol

kalijev klorid

kalijev dihidrogenfosfat

natrijev klorid



natrijev hidrogenfosfat dihidrat

saharoza

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu 6.6.

6.3 Rok valjanosti

Neotvorena bocica

6 mjeseci na temperaturi od -90 °C do -60 °C.

Nakon §to se izvadi iz zamrzivaca, neotvorena boéica cjepiva moze se ¢uvati do 5 dana na temperaturi
od 2 °C do 8 °C. Unutar tih 5 dana ¢uvanja na temperaturi od 2 °C do 8 °C, u transportu moZe provesti
do 12 sati. Prije upotrebe, neotvorena bocica cjepiva moze se ¢uvati do 2 sata na temperaturi do 30 °C.

Nakon odmrzavanja, cjepivo se ne smije ponovno zamrznuti.

Postupanje u slucaju odstupanja temperature nakon vadenja iz zamrzivaca

Podaci o stabilnosti pokazuju da je neotvorena bocica cjepiva stabilna:

o do 24 sata kad se cuva na temperaturi od -3 °C do 2 °C

o ukupno 4 sata kad se ¢uva na temperaturi od 8 °C to 30 °C; to ukljucuje i 2 sata na temperaturi
do 30 °C kako je navedeno ranije.

Ove informacije mogu posluZiti zdravstvenim radnicima samo kao smjernice u slu¢aju privremenog
odstupanja temperature.

Prijenos iz jednog u drugi spremnik iznimno niske temperature

Poklopcem zatvoreni podlosci koji sadrze 195 bocica izvadeni iz zamrzivaca (< -60°C) u kojem su se
¢uvali mogu biti na sobnoj temperaturi (< 25°C) do 5 minuta radi prijenosa iz jednog u drugi
zamrzivac¢ iznimno niske temperature. Kad se podlosci s bo¢icama vrate u zamrzivac nakon §to su bili
izloZeni sobnoj temperaturi, moraju ostati u zamrziva¢u najmanje 2 sata prije nego Sto se smiju
ponovno izvaditi iz zamrzivaca.

Razrijedeno cjepivo

Dokazano je da je cjepivo u primjeni, ukljucujuci vrijeme transporta, kemijski i fizikalno stabilno
6 sati na temperaturi od 2 °C do 30 °C nakon razrjedivanja s 0,9%-tnom otopinom natrijeva klorida
(9 mg/ml) za injekciju. S mikrobiolo3kog stanovista, cjepivo se mora odmah primijeniti. Ako se ne
primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja cjepiva u primjeni odgovornost su korisnika.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u zamrzivadu na temperaturi od -90 °C do -60 °C.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Tijekom ¢uvanja, izloZenost umjetnoj rasvjeti potrebno je svesti na najmanju moguéu mjeru, kao i
izbjegavati izloZenost izravnoj suncevoj svjetlosti i ultraljubi¢astom zracenju.

Bocicama s odmrznutim sadrZzajem smije se rukovati pri sobnoj svjetlosti.

Kad ste spremni odmrznuti ili primijeniti cjepivo

o Otvoreni podlosci s bo¢icama ili podlosci s bo¢icama koji sadrze manje od 195 bocica izvadeni
iz zamrzivaca u kojem su se ¢uvali (< -60 °C) mogu biti na sobnoj temperaturi (< 25 °C) do
3 minute kako bi se izvadile bocice ili podlosci prenijeli iz jednog u drugi zamrzivac iznimno
niske temperature.

o Nakon §to se bocica izvadi iz podloska s bocicama, mora se odmrznuti za primjenu.
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o Kad se podlosci s bo¢icama vrate u zamrziva¢ nakon §to su bili izloZeni sobnoj temperaturi,
moraju ostati u zamrzivac¢u najmanje 2 sata prije nego $to se smiju ponovno izvaditi iz
zamrzivaca.

Uvjete cuvanja nakon odmrzavanja i razrjedivanja cjepiva vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Visedozna boéica od 2 ml od prozirnog stakla (staklo tip 1), s ¢epom (sintetska bromobutilna guma) i
plasti¢nim poklopcem s aluminijskim prstenom. Jedna bocica sadrzi 6 doza, vidjeti dio 6.6.

Velicina pakiranja: 195 bocica
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Upute za rukovanije

Comirnaty mora pripremiti zdravstveni radnik pomocu asepti¢ne tehnike kako bi se osigurala
sterilnost pripremljene disperzije.

ODMRZAVANJE PRIJE RAZRJEDPIVANJA

e ViSedozna bocica ¢uva se zamrznuta i

) mora se odmrznuti prije razrjedivanja.
= Zamrznute bocice treba prenijeti na
Ne dU|_|e od temperaturu od 2 °C do 8 °C da se
2 sata na odmrznu; pakiranju od 195 bogica moze
SObﬂOj biti pot'rebno 3 §ata dase odmr_zne.
) Druga je moguénost odmrznuti
tempe raturi zamrznute bocice u roku od 30 minuta
(dO 30 °C) na temperaturi do 30 °C i odmah
primijeniti.
J e Neotvorena bocica cjepiva moze se

¢uvati do 5 dana na temperaturi od 2 °C
do 8 °C. Unutar tih 5 dana ¢uvanja na
temperaturi od 2 °C do 8 °C, u transportu
moZe provesti do 12 sati.

e Pricekajte da odmrznuta bocica postigne
sobnu temperaturu i njezno je okrenite
10 puta prije razrjedivanja. Nemojte
tresti boCicu.

e Prije razrjedivanja, odmrznuta disperzija
moZe sadrZavati bijele do gotovo bijele
neprozirne, amorfne Cestice.
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RAZRJEDIVANJE

1,8 ml 0,9%--tne otopine natrijevog
klorida za injekciju

Odmrznuto cjepivo mora se razrijediti u
originalnoj bo¢ici s 1,8 ml 0,9%-tne
otopine natrijevog klorida (9 mg/ml) za
injekcije pomocu igle od 21 G ili tanje,
asepti¢nom tehnikom.

Izvucite klip do 1,8 ml kako biste
izvukli zrak iz bocice

Izjednacite tlak u bocici prije izvlacenja
igle iz ¢epa bocice tako $to Cete u praznu
Strcaljku za razrjedivanje uvuéi 1,8 ml
zraka.
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Pazljivo 10 puta

Pazljivo okrenite bocicu s razrijedenom
disperzijom 10 puta. Nemojte je tresti.
Razrijedeno cjepivo mora izgledati kao
gotovo bijela disperzija bez vidljivih
Cestica. Ako su prisutne vidljive Cestice
ili promjena boje, razrijedeno cjepivo
bacite.

Zabiljezite odgovarajudi datum i
vrijeme. Primijenite unutar 6 sati
nakon razrjedivanja

Na bocicama s razrijedenom disperzijom
moraju se zabiljeZiti odgovarajuéi datum
i vrijeme bacanja (novi rok valjanosti).
Nakon razrjedivanja, mora se cuvati na
temperaturi od 2 °C do 30 °C i
primijeniti u roku od 6 sati, $to ukljucuje
i vrijeme bilo kakvog transporta.
Nemojte zamrznuti niti muckati
razrijedenu disperziju. Ako je bila u
hladnjaku, omoguéite razrijedenoj
disperziji da dosegne sobnu temperaturu
prije primjene.
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PRIPREMA POJEDINACNIH DOZA OD 0,3 ml CJEPIVA COMIRNATY

e Nakon razrjedivanja, boCica sadrzi
2,25 ml od kojih se moZe dobiti 6 doza

0,3 ml razrijedenog od 03 m'I. ' '

cjepiva . KOI?IS.teél se aseptlépom tehnikom,
obrisite ¢ep bocice jednokratnom
antiseptickom maramicom.

e lzvucite 0,3 ml cjepiva Comirnaty.

Potrebno je upotrebljavati Strcaljke i/ili
igle s malim mrtvim volumenom kako bi
se iz jedne bocice izvuklo 6 doza. Mrtvi
volumen kod kombinacije Strcaljke i igle
malog mrtvog volumena ne bi smio biti
veci od 35 mikrolitara.

Ako se upotrebljavaju standardne
Strcaljke i igle, postoji moguénost da
necée preostati dovoljno volumena za
izvlacenje Seste doze iz iste bocice.

e Jedna doza mora sadrZavati 0,3 ml
cjepiva.

e Ako koli¢ina cjepiva koje preostane u
bocici nije dovoljna za punu dozu od
0,3 ml, bacite bo¢icu zajedno s tim
preostalim volumenom.

e Sve neprimijenjeno cjepivo bacite u roku
od 6 sati nakon razrjedivanja.

Zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Njemacka

Phone: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/20/1528/001

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 21. prosinca 2020.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODACI BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I
PROIZVODPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA

POSEBNE OBVEZE ZA PROVEDBE MJERA NAKON

DAVANJA ODOBRENJA KOD UVJETNOG ODOBRENJA
ZA STAVLIJANJE LIJEKA U PROMET
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A PROIZYODACI BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I PROIZVODACI ODGOVORNI
ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Nazivi i adrese proizvodaca bioloske(ih) djelatne(ih) tvari

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Njemacka

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Njemacka

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

SAD

Nazivi i adrese proizvodaca odgovornih za puStanje serije lijeka u promet

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Njemacka

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgija

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

S obzirom na proglasenje javnozdravstvene prijetnje od medunarodnog znacaja i da bi se osigurala
rana opskrba, ovo cjepivo podlijeze vremenski ograni¢enom izuzecu ¢ime se dopusta oslanjanje na
kontrolno testiranje serije provedeno na registriranom mjestu (mjestima) koje se nalazi u tre¢oj zemlji.
Ovo izuzece prestaje vaziti 31. kolovoza 2021. Provedba dogovora o obavljanju kontrole serija u EU,
ukljuéujuéi neophodne izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet, mora biti dovrsena
najkasnije do 31. kolovoza 2021. godine, u skladu s dogovorenim planom tog prijenosa testiranja.
Izvjestaji 0 napretku trebaju biti predani do 31. oZujka 2021. godine i ukljuceni u godidnji zahtjev za
obnovu odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

B.  UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU | PRIMJENU
Lijek se izdaje na recept.
o Sluzbeno pustanje serije lijeka u promet

Sukladno ¢lanku 114. Direktive 2001/83/EZ, sluzbeno pustanje serije lijeka u promet preuzet ¢e
drzavni laboratorij ili laboratorij odreden za tu svrhu.

17



C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodi¢ka izvjeSc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci
nakon dobivanja odobrenja.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZuriranim verzijama
RMP-a.

AZurirani RMP treba dostaviti:

o na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro€ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

E. POSEBNE OBVEZE ZA PROVEDBE MJERA NAKON DAVANJA ODOBRENJA KOD
UVIETNOG ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Budu¢i da je ovo uvjetno odobrenje za stavljanje lijeka u promet, sukladno ¢lanku 14.-a Uredbe (EZ)
br. 726/2004, nositelj odobrenja duzan je unutar navedenog vremenskog roka provesti sljedec¢e mjere:

Opis Do datuma
Radi dovrSenja karakterizacije djelatne tvari i gotovog cjepiva, nositelj odobrenja | srpanj 2021.
za stavljanje lijeka u promet mora dostaviti dodatne podatke. Privremeno
izvjesce: 31.
0Zujka 2021.
Da bi se osigurala ujednacena kakvoca cjepiva, nositelj odobrenja za stavljanje srpanj 2021.
lijeka u promet mora dostaviti dodatne informacije radi poboljSanja strategije Privremeno

kontrole, ukljuujuéi specifikacije djelatne tvari i gotovog cjepiva.

izvjeScée: 0Zujak
2021.

Radi potvrde ujednacenosti proizvodnje gotovog cjepiva, nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet mora dostaviti dodatne podatke o validaciji.

oZujak 2021.

Da bi se potvrdio profil ¢istoce i osigurala sveobuhvatna kontrola kakvoce i
ujednacenost serija kroz cijeli zivotni vijek cjepiva, nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet mora dostaviti dodatne informacije o postupku sinteze i
strategiji kontrole pomo¢ne tvari ALC-0315.

srpanj 2021.
Privremeno
izvjesée:
sije¢anj 2021.,
travanj 2021..

Da bi se potvrdio profil Cistoce i osigurala sveobuhvatna kontrola kakvoce i
ujednacenost serija kroz cijeli zivotni vijek cjepiva, nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet mora dostaviti dodatne informacije o postupku sinteze i

srpanj 2021.
Privremeno
izvjesée:
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Opis

Do datuma

strategiji kontrole pomoéne tvari ALC-0159.

sije¢anj 2021.,
travanj 2021.

Da bi se potvrdila djelotvornost i sigurnost cjepiva Comirnaty, nositelj odobrenja
za stavljanje lijeka u promet mora dostaviti konacno izvjesce o klinickom
ispitivanju za randomizirano, placebom kontrolirano ispitivanje C4591001 sa
zaslijepljenim promatra¢ima.

prosinac 2023.
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PRILOG IlIlI.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

COMIRNATY koncentrat za disperziju za injekciju
cjepivo protiv COVID-19 (mRNA, modificiranih nukleozida)

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon razrjedivanja jedna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoéne tvari: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesterol, kalijev klorid, kalijev dihidrogenfosfat,
natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, saharoza, voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Koncentrat za disperziju za injekciju
195 visedoznih bocica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Intramuskularna primjena nakon razrjedivanja.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Za dodatne informacije ocitajte QR kod.

Razrijediti prije primjene: razrijedite sadrzaj jedne bocice s 1,8 ml 0,9%-tne otopine natrijeva klorida
(9 mg/ml) za injekciju.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvanje:

Prije razrjedivanja, Guvati na temperaturi od -90 °C do -60 °C u originalnom pakiranju radi zaStite od
svjetlosti.

Nakon razrjedivanja, cjepivo ¢uvati na temperaturi od 2 °C do 30 °C i primijeniti u roku od 6 sati.
Neprimijenjeno cjepivo baciti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/20/1528/001

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BOCICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

COMIRNATY sterilni koncentrat
cjepivo protiv COVID-19 (MRNA)
i.m.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

6 doza nakon razrjedivanja

6. DRUGO

Datum/vrijeme bacanja:
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Comirnaty koncentrat za disperziju za injekciju
cjepivo protiv COVID-19 (mMRNA, modificiranih nukleozida)

vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovo cjepivo jer sadrzi Vama vazne podatke.

[ ]
St
1
2.
3.
4
5
6

1.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte

dio 4.

0 se nalazi u ovoj uputi:
Sto je Comirnaty i za 3to se koristi
Sto morate znati prije nego $to primite Comirnaty
Kako se daje Comirnaty
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Comirnaty
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Comirnaty i za $to se Koristi

Comirnaty je cjepivo koje se primjenjuje za sprjeavanje bolesti COVID-19 prouzroéene virusom
SARS-CoV-2.

Comirnaty se daje odraslima i adolescentima u dobi od 16 godina i starijima.

G

epivo poti¢e imunosni sustav (prirodni obrambeni sustav tijela) na stvaranje protutijela i krvnih

stanica koje djeluju protiv virusa i tako Stite od bolesti COVID-19.

Budu¢i da Comirnaty ne sadrzi virus za stvaranje imunosti, od njega ne mozete dobiti bolest
COVID-19.

2.

Sto morate znati prije nego 3to primite Comirnaty

Comirnaty se ne smije dati

ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego 5to primite cjepivo:

ako ste ikad imali teSku alergijsku reakciju ili probleme s disanjem nakon injekcije nekog
drugog cjepiva ili nakon Sto ste prvi put primili cjepivo Comirnaty

ako ste se ikad onesvijestili nakon injekcije

ako imate teSku bolest ili infekciju s visokom tjelesnom temperaturom. Medutim, moZete se
cijepiti ako imate blagu vru¢icu ili infekciju gornjih disnih puteva poput prehlade.

ako imate problema sa zgruSavanjem krvi, lako Vam nastaju modrice ili uzimate lijek za
sprjeavanje zgrusavanja krvi

ako imate oslabljeni imunosni sustav, zbog bolesti poput HIV infekcije ili uzimanja lijeka poput
kortikosteroida koji utjee na imunosni sustav.
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Kao i s drugim cjepivima, cijepljenje dvjema dozama cjepiva Comirnaty mozda nece pruZiti potpunu
zaStitu svima koji ga prime i nije poznato koliko ¢e dugo ta zastita trajati.

Djeca i adolescenti
Comirnaty se ne preporucuje djeci mladoj od 16 godina.

Drugi lijekovi i Comirnaty
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove ili ako ste nedavno primili neko drugo cjepivo.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego Sto primite ovo cjepivo.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neki od u¢inaka cijepljenja navedeni u dijelu 4. (Moguce nuspojave) mogu privremeno utjecati na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Pricekajte dok ti u¢inci ne nestanu prije nego §to
pocnete upravljati vozilima ili raditi sa strojevima.

Comirnaty sadrzi kalij i natrij
Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se daje Comirnaty

Comirnaty se daje nakon razrjedivanja kao injekcija od 0,3 ml u misi¢ nadlaktice.

Primit ¢ete 2 injekcije.

Preporucuje se primiti drugu dozu istog cjepiva 3 tjedna nakon prve doze da bi cijepljenje bilo

dovrseno.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom cjepiva Comirnaty, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao sva cjepiva, Comirnaty moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢este nuspojave: mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba
bol, oticanje na mjestu primjene injekcije:

umor

glavobolja

bol u misi¢ima

bol u zglobovima

zimica, vrucica

crvenilo na mjestu primjene injekcije

Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba
[}
. mucénina

Manje ¢este nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba
o povecani limfni ¢vorovi
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loSe osjecanje

bol u udovima

nesanica

svrbeZ na mjestu primjene injekcije.

Rijetke nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba
o prolazna slabost (paraliza) jedne strane lica

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)
. teSka alergijska reakcija

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V i navedite broj
serije/Lot ako je dostupan. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog
lijeka

5. Kako ¢uvati Comirnaty

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Sljedec¢e informacije o ¢uvanju, isteku roka valjanosti, primjeni i rukovanju namijenjene su
zdravstvenim radnicima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u zamrzivadu na temperaturi od -90 °C do -60 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon odmrzavanja, cjepivo treba razrijediti i odmah primijeniti. Medutim, podaci o stabilnosti
cjepiva u primjeni pokazali su da se nerazrijedeno cjepivo nakon §to se izvadi iz zamrziva¢a moze
¢uvati do 5 dana na temperaturi od 2 °C do 8 °C. Unutar tih 5 dana ¢uvanja na temperaturi od 2 °C do
8 °C, u transportu moZe provesti do 12 sati. Prije upotrebe, neotvorena bocica cjepiva moze se ¢uvati
do 2 sata na temperaturi do 30 °C.

Cjepivo nakon razrjedivanja ¢uvajte i transportirajte na temperaturi od 2 °C do 30 °C i primijenite ga u
roku od 6 sati. Neprimijenjeno cjepivo bacite.

Nakon §to se cjepivo izvadi iz zamrzivaca i razrijedi, na bo¢icama se moraju navesti datum i vrijeme
bacanja (novi rok valjanosti). Nakon odmrzavanja, cjepivo se ne smije ponovno zamrznuti.

Nemojte primjenjivati ovo cjepivo ako opazite da razrijedeno cjepivo sadrzi vidljive Cestice ili je
promijenilo boju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Comirnaty sadrzi
o Djelatna tvar je mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19. Nakon razrjedivanja, boCica sadrzi
6 doza od 0,3 ml s 30 mikrograma mMRNA po dozi.
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o Drugi sastojci su:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamid (ALC-0159)
-1,2- distearoil-sn-glicero-3-fosfokolin (DSPC)
- kolesterol
- kalijev Kklorid
- kalijev dihidrogenfosfat
- natrijev klorid
- natrijev hidrogenfosfat dihidrat
-saharoza
-voda za injekcije

Kako Comirnaty izgleda i sadrzaj pakiranja

Cjepivo je bijela do gotovo bijela disperzija (pH: 6,9 — 7,9) koja se isporucuje u viSedoznoj bocici sa
6 doza, volumena 2 ml, na¢injenoj od prozirnog stakla (staklo tip I), s gumenim ¢epom i plastiénim
poklopcem s aluminijskim prstenom.

Velicina pakiranja: 195 bocica

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Njemacka

Tel: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

Proizvodaci

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Njemacka

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel. +370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus Magyarorszag
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

Bwirapus Tel: +36 1 488 3700
Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. sr.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +35621 344610
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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)\ada
Pfizer EXLag A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
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

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

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

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal,
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,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161



Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Ovom lijeku izdano je ,,uvjetno odobrenje”. To znaci da ¢e biti dostavljeno jo§ dodatnih podataka o
ovome lijeku. Europska agencija za lijekove ¢e barem jednom godi$nje procjenjivati nove informacije

o ovom lijeku te ¢e se ova uputa aZurirati prema potrebi.

Ocitajte kod mobilnim telefonom kako biste dobili uputu o lijeku na raznim jezicima.

URL: www.comirnatyglobal.com

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Ova uputa o lijeku dostupna je na svim jezicima EU-a/EGP-a na internetskim stranicama Europske
agencije za lijekove.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Comirnaty primijenite intramuskularno nakon razrjedivanja, u 2 doze (svaka od 0,3 ml) u razmaku od
3 tjedna.

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Upute za rukovanje

Comirnaty mora pripremiti zdravstveni radnik pomocu asepticne tehnike kako bi se osigurala
sterilnost pripremljene disperzije.
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ODMRZAVANJE PRIJE RAZRJEDPIVANJA

.
Ne dulje od
2 sata na
sobnoj
temperaturi
(do 30 °C)
J

Visedozna bocica ¢uva se zamrznuta i
mora se odmrznuti prije razrjedivanja.
Zamrznute bocice treba prenijeti na
temperaturu od 2 °C do 8 °C da se
odmrznu; pakiranju od 195 boé¢ica moze
biti potrebno 3 sata da se odmrzne.
Druga je moguénost odmrznuti
zamrznute bocice u roku od 30 minuta
na temperaturi do 30 °C i odmah
primijeniti.

Neotvorena bocica cjepiva moze se
cuvati do 5 dana na temperaturi od 2 °C
do 8 °C. Unutar tih 5 dana ¢uvanja na
temperaturi od 2 °C do 8 °C, u transportu
moZe provesti do 12 sati.

Pric¢ekajte da odmrznuta bocica postigne
sobnu temperaturu i njezno je okrenite
10 puta prije razrjedivanja. Nemojte
tresti bocicu.

Prije razrjedivanja, odmrznuta disperzija
moZe sadrZavati bijele do gotovo bijele
neprozirne, amorfne Cestice.

RAZRJEDIVANJE

1,8 ml 0,9%--tne otopine natrijevog
klorida za injekciju

Odmrznuto cjepivo mora se razrijediti u
originalnoj bo¢ici s 1,8 ml 0,9%-tne
otopine natrijevog klorida (9 mg/ml) za
injekcije, pomocu igle od 21 G ili tanje,
asepti¢cnom tehnikom.
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e Izjednacite tlak u bocici prije izvlacenja
igle iz ¢epa bocice tako §to ¢ete u praznu
Strcaljku za razrjedivanje uvuci 1,8 ml
zraka.

Izvucite klip do 1,8 ml kako biste
izvukli zrak iz bocice

e Pazljivo okrenite bocicu s razrijedenom

disperzijom 10 puta. Nemojte je tresti

e Razrijedeno cjepivo mora izgledati kao
gotovo bijela disperzija bez vidljivih

,; W Cestica. Ako su prisutne vidljive Cestice
(t? ili promjena boje, razrijedeno cjepivo

< /{u bacite.

PaZljivo 10 puta
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Zabiljezite odgovarajudi datum i
vrijeme. Primijenite unutar 6 sati
nakon razrjedivanja

Na bocicama s razrijedenom disperzijom
moraju se zabiljeZiti odgovarajuci datum
i vrijeme bacanja (novi rok valjanosti).
Nakon razrjedivanja, mora se cuvati na
temperaturi od 2 °C do 30 °C i
primijeniti u roku od 6 sati, $to ukljucuje
i vrijeme bilo kakvog transporta.
Nemojte zamrznuti niti muckati
razrijedenu disperziju. Ako je bilau
hladnjaku, omogucite razrijedenoj
disperziji da dosegne sobnu temperaturu
prije primjene.

PRIPREMA POJEDINACNIH DOZA OD 0,3 ml CJ

EPIVA COMIRNATY

razrijedenog
cjepiva

' 0,3 ml

Nakon razrjedivanja, bocica sadrzi
2,25 ml od kojih se moZe dobiti 6 doza
od 0,3 ml.

Koriste¢i se asepti¢nom tehnikom,
obrisite ¢ep bocice jednokratnom
antiseptickom maramicom.

Izvucite 0,3 ml cjepiva Comirnaty.

Potrebno je upotrebljavati Strcaljke i/ili
igle s malim mrtvim volumenom kako bi
se iz jedne bocice izvuklo 6 doza. Mrtvi
volumen kod kombinacije Strcaljke i igle
malog mrtvog volumena ne bi smio biti
ve¢i od 35 mikrolitara.

Ako se upotrebljavaju standardne
Strcaljke i igle, postoji moguénost da
nece preostati dovoljno volumena za
izvlacenje Seste doze iz iste bocice.
Jedna doza mora sadrzavati 0,3 ml
cjepiva.

Ako koli¢ina cjepiva koje preostane u
bocici nije dovoljna za punu dozu od
0,3 ml, bacite boc¢icu zajedno s tim
preostalim volumenom.

Sve neprimijenjeno cjepivo bacite u roku
od 6 sati nakon razrjedivanja.

Zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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