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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Comirnaty koncentratas injekcinei dispersijai

COVID-19 mRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai daugiadozis flakonas, jo turinj prie$ vartojimg reikia praskiesti.

Praskiedus, viename flakone (0,45 ml) yra 6 dozés po 0,3 ml; Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius.

1 dozgje (0,3 ml) yra 30 mikrogramy COVID-19 mRNR vakcinos (jterptos j lipidines nanodaleles).
Viengrandé matriciné (informaciné) RNR (MRNR) su kepurintu (angl. capped) 5’ galu, pagaminta
taikant belgstelinj in vitro nuraSymg (transkripcijg) nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanciy

SARS-CoV-2 viruso smaigalio (S) baltyma.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Koncentratas injekcinei dispersijai (sterilus koncentratas).
Vakcina yra balta arba balkSva uz3aldyta dispersija (pH: 6,9-7,9).
4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Comirnaty skirtas 16 mety ir vyresniy asmeny aktyviajai imunizacijai, siekiant iSvengti COVID-19
ligos, sukeltos SARS-CoV-2 viruso.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

16 mety ir vyresni asmenys

Praskiedus, Comirnaty leidziama j raumenis 2 doziy (po 0,3 ml) kursu. Antrgjg doze rekomenduojama
leisti praéjus 3 savaitéms po pirmosios dozés suleidimo (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Apie galimybe Comirnaty pakaitomis skiepyti su kitomis COVID-19 vakcinomis, kad biity uzbaigtas
vakcinavimo kursas, duomeny néra. Asmenys, paskiepyti viena Comirnaty doze, vakcinavimo kursui
uzbaigti turi bati skiepijami antra Comirnaty doze.

Vaiky populiacija

Comirnaty saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 16 mety paaugliams ir vaikams dar neistirti.
Turimy duomeny nepakanka.



Senyvy zmoniy populiacija
Senyviems (>65 mety) Zmonéms dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Comirnaty vakcing reikia suleisti j raumenis praskiedus (Zr. 6.6 skyriy).

Praskiedus, Comirnaty flakonuose yra $e$ios dozés po 0,3 ml tiirio vakcinos. Norint i$traukti SeSias

dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tirio Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame

mazo neveikos tiirio §virksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos taris.

Naudojant standartinius $virkstus ir adatas, vieno flakono ttirio gali neuztekti SeSioms dozéms

iStraukti. Nepriklausomai nuo Svirksto ir adatos:

o Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

o Nemaisykite vakciny likuéiy i$ skirtingy flakony.

Pageidautina suleidimo vieta — Zasto deltinis raumuo.

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maiSyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis prie$ leidziant vakcing, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos atitirpinimo, ruo8imo ir atlieky tvarkymo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia bti pasiruosus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing i§sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuéiy. Jeigu po pirmosios Comirnaty
dozés pasireiské anafilaksija, antrosios vakcinos dozés leisti negalima.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.



Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, serganciy sunkia iimine kar§¢iavimg sukeliancia liga arba imine infekcine liga, vakcinacijg
reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas ] raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems zmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo j
raumenis.

Zmones, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas Zmonéms, kuriy sutrikusi imuniné sistema,
iskaitant asmenis, kuriems skiriama imunitetg slopinanti terapija, nebuvo jvertinti. Asmenims, kuriy
imuningé sistema sutrikusi, Comirnaty veiksmingumas gali biiti mazesnis.

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali biti ne visiS8kai apsaugoti, iki kol po antrosios vakcinos dozés suleidimo praeis
7 paros.

Pagalbinés medziagos

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Comirnaty vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Patirties apie Comirnaty vartojima néstumo metu nepakanka. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Apsvarstyti Comirnaty skyrimg né$tumo metu
galima tik tada, jeigu tikétina nauda didesné uz galima rizika motinai ir vaisiui.

Zindymas

NeZinoma, ar Comirnaty iSsiskiria j motinos piena.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(2r. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Comirnaty geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Visgi tam
tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjima vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

dalyvavo 21 744 tiriamieji, kuriems suleista bent viena Comirnaty dozé.

2-ajame tyrime dalyvavo iS viso 21 720 tiriamyjy, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo bent 1
Comirnaty doze, o i$ viso 21 728 tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo placebg (jskaitant 138
16 ir 17 mety paauglius vakcinos ir 145 — placebo grupéje). I viso 20 519 tiriamyjy, kurie buvo

16 mety arba vyresni, paskiepyti 2 Comirnaty dozémis.

2-0jo tyrimo duomeny analizés metu, i$ viso 19 067 (9 531 Comirnaty grupés ir 9 536 placebo grupés)
tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, vertinti dél saugumo pra¢jus ne maziau kaip 2 ménesiams po
antrosios Comirnaty dozés suleidimo. I §j skai¢iy jéjo i§ viso 10 727 (5 350 Comirnaty grupés ir

5 377 placebo grupés) tiriamieji, kuriy amzius nuo 16 iki 55 mety, ir i$ viso 8 340 (4 181 Comirnaty
grupés ir 4 159 placebo grupés) tiriamyjy, kurie buvo 56 mety ir vyresni.

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems dazniausiai pasirei$ké $ios nepageidaujamos reakcijos: skausmas
injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>50 %), mialgija ir Saltkrétis

(>30 %), artralgija (>20 %), karS¢iavimas ir injekcijos vietos patinimas (>10 %); Sios reakcijos
paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo praéjus kelioms paroms po
skiepijimo. Vyresnis amZius susietas su Siek tiek mazesniu reaktogeniSkumo reiskiniy dazniu.

Nepageidaujamy reakcijy, nustatyty klinikiniy tyrimy metu, santrauka lenteléje

Toliau i$vardyty nepageidaujamy reakcijy, stebéty klinikiniy tyrimy metu, daznis apibiidinamas taip:

Labai daznas (>1/10),

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10),

Nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100),

Retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000),

Labai retas (<1/10 000),

Daznis nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé.

Comirnaty klinikiniy tyrimy metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos

Daznis
Retas nezinomas
Organy N DaZnas NedaZnas (nuo (negali biti
sistemy Lat()ill;jletlz)nas (nuo >1/100 (nuo >1/1 000 >1/10 000 | apskaiciuotas
klasé - iki <1/10) iki <1/100) iki pagal
<1/1 000) turimus
duomenis)
Kraujo ir Limfadenopatija
limfinés
sistemos
sutrikimai
Imunineés Anafilaksija;
sistemos Padidéjusio
sutrikimai jautrumo
reakcija
Psichikos Nemiga
sutrikimai
Nervy Galvos Uminis
sistemos skausmas periferinis
sutrikimai veido
paralyZius'
Virskinimo Pykinimas
trakto
sutrikimai
Skeleto, Artralgija; Galiiniy
raumeny ir mialgija skausmas
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji Skausmas Injekcijos Negalavimas;
sutrikimai ir | injekcijos vietos injekcijos vietos
vartojimo vietoje; paraudimas niezéjimas
vietos nuovargis;
pazeidimai Saltkrétis
kar§¢iavimas*;
injekcijos vietos
patinimas

* Kars$¢iavimas dazniau pasireiské po 2-osios dozés.

T Saugumo stebéjimo laikotarpiu iki $ios datos gauta pranesimy, kad fiminis periferinis veido paralyzius
pasireiské keturiems tiriamiesiems COVID-19 mRNR vakcinos grupéje. Veido paralyzius prasidéjo 37-aja
para po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-oji dozé nesuleista) ir 3-iaja, 9-aja bei 48-aja paromis po 2-
osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyZiaus atvejy placebo grupéje nenustatyta.

Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais
nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo duomenys buvo panasas kaip
bendrosios populiacijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jis zinomas.



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

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo duomenys gauti i$ tyrime dalyvavusiy 52 tiriamyjy, kuriems klinikinio tyrimo metu dél
skiedimo klaidos suleista 58 mikrogramai Comirnaty. Apie padidéjusj reaktogeniSskuma arba
nepageidaujamy reakcijy daznj Siems paskiepytiesiems vakcina nepranesta.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, kitos virusinés vakcinos, ATC kodas — J07BX03.

Veikimo mechanizmas

Modifikuoty nukleozidy matriciné (informaciné) RNR, esanti Comirnaty sudétyje, jterpta j lipidines
nanodaleles; taip nereplikuojanti RNR patenka j lasteles Seimininkes, kad sukelty laiking
SARS-CoV-2 S antigeno raiska. mMRNR koduoja membranoje jtvirtinta viso ilgio S, turintj dvi taskines
mutacijas centrinéje spiraléje. Siy dviejy aminoraig$éiy mutacija j prolina blokuoja S baltyma antigeno
atzvilgiu pageidaujamoje prefuzinéje konformacijoje. Vakcina sukelia neutralizuojanciyjy antikiiny
gamyba ir Iastelin] imuninj atsaka j smaigalio (S) antigena; tai gali apsaugoti nuo COVID-19.

Veiksmingumas

2-asis tyrimas buvo daugiacentris, daugiatautis, 1/2/3 faziy, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas
stebétojo atzvilgiu dél dozés nustatymo koduotas skiepijimo kandidaty atrankos ir veiksmingumo
tyrimas, kuriame dalyvavo 12 mety ir vyresni asmenys. Atsitiktinés imtys stratifikuotos pagal amziy:
nuo 12 iki 15 mety, nuo 16 iki 55 mety arba 56 mety ir vyresni; ne maziau kaip 40 % tiriamyjy sudaré
>56 mety amziaus grupg. | tyrima nejtraukti zmonés, kuriy nusilpgs imunitetas ir kuriems anks¢iau
klinikiniu arba mikrobiologiniu biidu nustatyta COVID-19 diagnozé. Zmonés, kurie sirgo stabilios
eigos liga (ji apibiidinta kaip liga, dél kurios nereikia reikSmingai keisti gydymo arba nereikia
hospitalizuoti pablogéjus eigai per 6 savai¢iy laikotarpj iki jtraukimo), buvo jtraukti j tyrima kaip ir
zmonés, kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito C viruso (HCV) arba
hepatito B viruso (HBV) infekcija. 2-ojo tyrimo analizés metu turéta informacija apémé tik 16 mety ir
vyresniy dalyviy duomenis.

Veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems

I 2/3 fazés tyrimus jtraukta 44 000 tiriamyjy, kurie atsitiktiniu biidu po lygiai suskirstyti j dvi grupes:
vienoje turéjo bti skirtos dvi (2) COVID-19 mRNR vakcinos dozés, o0 kitoje — placebo dozés,
suleistos su 21 paros pertrauka. I veiksmingumo analizes jtraukti tiriamyjy, paskiepyty antraja
vakcinos doze per 19-42 paras po pirmosios vakcinos dozés suleidimo, duomenys. Daugumai

(93,1 %) paskiepytyjy antroji dozé suleista po 1-osios dozés suleidimo pragjus nuo 19 iki 23 pary.
Planuota iki 24 ménesiy po 2-osios dozés suleidimo stebéti tiriamuosius ir jvertinti sauguma bei
veiksmingumg saugant nuo COVID-19. Klinikinio tyrimo metu tiriamiesiems, pries skiepijant gripo
vakcina arba po to, reikéjo palaukti ne maziau kaip 14 pary, kad biity suleista placebo arba COVID-19
MRNR vakcinos. Klinikinio tyrimo metu dalyviams, prie$ arba po -suleidZiant kraujo / plazmos
preparaty arba imunoglobuliny, kad buty baigtas tyrimas, reikéjo palaukti bent 60 pary, kad biity
suleista placebo arba COVID-19 mRNR vakcinos.

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties analiz¢é atlikta jvertinus 36 621 tiriamojo (12 mety ir
vyresnio amziaus), duomenis (18 242 buvo COVID-19 mRNR vakcinos grupéje, o 18 379 — placebo
grupéje). Asmenims, kuriy duomenys naudoti analizei, 7 paras po antrosios dozés suleidimo
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.
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Be to, 134 tiriamieji buvo 16—-17 mety amziaus (66 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 68 placebo
grupéje), o 1 616 tiriamieji buvo 75 mety ir vyresni (804 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 812
placebo grupéje).

Veiksmingumas saugant nuo COVID-19

Atliekant pirmine¢ veiksmingumo analiz¢ dalyviai stebéti, ar nepasireiskia COVID-19 ligos simptomy,
vertinant i$ viso 2 214 asmeny mety COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir i$ viso 2 222 asmeny mety
placebo grupéje.

Tiriamiesiems, kuriems kyla rizika susirgti sunkia COVID-19 liga, iskaitant asmenis, sergancius 1 ar
keliomis gretutinémis ligomis, didinan¢iomis sunkios COVID-19 ligos rizika (pvz., astma, kiino masés
indeksas (KMI) >30 kg/m?, létiné plauciy liga, cukrinis diabetas, hipertenzija), reik§mingy klinikiniy
bendrojo vakcinos veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 2 lenteléje.

2 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis nuo 7 pary po 2-osios dozés
pagal amziaus pogrupius. Tiriamieji be infekcijos irodymu anks¢iau nei 7 paros po
2-osios dozés. Jvertinamo veiksmingumo (7 pary) populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis nuo 7 pary po 2-osios dozés tiriamiesiems be ankstesnés

SARS-CoV-2 infekcijos jrodymuy*

COVID-19 mRNR
vakcina Placebas Vakeinos
. N2 =18 198 N2 =18 325 . .
Pogrupis Atvejai Atvejai velksmlngum;as
1 1 % (95 % PI)
Stebéjimo trukmé® (n2%) |  Stebéjimo trukmé® (n29)
Visi tiriamieji® 8 162 95,0 (90,3; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
Nuo 16 iki 64 mety 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
65 mety ir vyresni 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3848) 0,511 (3880)
Nuo 65 mety iki 1 14 92,9 (53,1; 99,8)
74 mety 0,406 (3074) 0,406 (3095)
75 mety ir vyresni 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)

Pastaba: Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimeraziy
grandininés reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent vienas (1) COVID-19 ligai biidingas
simptomas [*atvejo apibidinimas: (bent 1 i§ nurodyty pozymiy) karS¢iavimas, atsirades arba
sustipréjes kosulys, atsirades arba sustipréjes dusulys, Saltkrétis, atsirades arba sustipréjes raumeny
skausmas, atsirades skonio arba kvapo pojicio praradimas, gerklés (ryklés) skausmas, viduriavimas
arba vémimas. |

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kuriems nenustatyta buvusios SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba

virusologiniy jrodymy (prie§ ne daugiau kaip 7 paras po paskutinés dozés suleidimo) (t. y. 1-0jo vizito

metu gautas neigiamas N-jungianciojo antikiino [serume] tyrimo rezultatas ir neaptikta SARS-CoV-2
nukleorfig§ties dauginimo méginiu (angl. NAAT) [naudojant nosies tepinélj] per 1-ajj ir per 2-ajj vizitus) ir
kuriems gautas neigiamas NAAT rezultatas (naudojant nosies tepinélj) bet kurio neplaninio vizito, vykusio
prie$ ne daugiau kaip 7 paras po 2 dozés, rezultatai.

N = dalyviy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = dalyviy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda nuo 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Dalyviams nuo 12 iki 15 mety amziaus patvirtinty atvejy nebuvo.

o ®



f. Vakciny veiksmingumo pasikliautinasis intervalas (PI) i§vestas Klaperio ir Persono (Clopper-Pearson)
metodu, sunorminty steb&jimo trukmei. Pl nepritaikytas pagal daugialypiskuma.

Antrojoje pirminéje analizéje nustatyta, kad COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas iSvengiant
pirmojo COVID-19 pasireiskimo, praéjus nuo 7 pary po 2-osios dozés suleidimo 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems, kuriems ankstesnio uzsikrétimo SARS-CoV-2 jrodymy nustatyta arba
nenustatyta, buvo 94,6 % (95 % tikétinasis intervalas: nuo 89,9 % iki 97,3 %).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei dalyviams, sergantiems

gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Comirnaty tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis COVID-19 prevencijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparatg. Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés naujg informacija apie §j
vaistinj preparatg ir prireikus atnaujins §ig PCS.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Ziurkéms j raumenis suleidus Comirnaty (suleidus 3 pilnas Zzmogui skiriamas dozes karta per savaite,
dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél kiino masés skirtumy) stebéta_injekcijos vietos
edemos ir eritemos atvejy bei leukocity (jskaitant bazofilus ir eozinofilus) skai¢iaus padidéjimas, kas
atitiko uzdegiminj atsaka, o taip pat varty srities hepatocity vakuolizacija nesant kepeny pazaidos
pozymiy. Visos reakcijos buvo laikinos.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniskumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniS$kumo tyrimy neatlikta. Nemanoma, kad vakcinos komponentai (lipidai
ir MRNR) daro genotoksinj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi tirtas su ziurkémis atliekant sudétinj toksinio poveikio
vaisingumui ir vystymuisi tyrimg, kuriame ziurkiy pateléms Comirnaty j raumenis suleista prie$
poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu (intervalu nuo 21 dieng prie§ poravimasi iki 20 vaikingumo
paros suleidus 4 pilnas zmogui skiriamas dozes, dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél
kiino masés skirtumy). SARS-CoV-2 neutralizuojanciy antiktiny atsakas pateléms iSliko nuo
laikotarpio prie$ poravimasi iki tyrimo pabaigos 21 parg po vaikavimosi, ir toks atsakas taip pat
nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina susijusio poveikio patelés vislumui, vaikingumui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Comirnaty vakcinos
perdavima per placenta arba patekima j pieng duomeny néra.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

Cholesterolis

Kalio chloridas

Kalio-divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iSskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

6 ménesiai laikant nuo =90 °C iki =60 °C temperatiroje.

I$émus 18 Saldiklio, neatidarytg vakcing galima laikyti iki 5 pary 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Per 5 pary
laikotarpj laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje, vaistinis preparatas gali biiti tinkamas gabenti iki

12 valandy. Prie$ vartojima, neatidaryta vakcing galima laikyti ne ilgiau kaip 2 valandas iki 30 °C
temperatiiroje.

Atitirpintos vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Temperatiiros nuokrypiy valdymas iséemus is saldiklio

Stabilumo duomenys rodo, kad neatidarytas flakonas iSlieka stabilus ne ilgiau kaip:

o 24 valandas, laikant nuo -3 °C iki 2 °C temperatiroje;

o i$ viso 4 valandas, laikant nuo 8 °C iki 30 °C temperatiiroje; Sis laikas apima 2 valandas
laikymo iki 30 °C temperatiiroje, kaip nurodyta pirmiaul.

Tai orientacin¢ informacija sveikatos priezitiros specialistams, tik esant laikiny temperattiros
nuokrypiy.

Gabenimas is vienos ultrazemos temperatiiros aplinkos j kitg

Flakony déklus, kuriuose yra po 195 flakonus, uzdarytais dang¢iais i§émus i§ $aldiklio (< —60 °C)
galima laikyti kambario temperatiiroje (<25 °C) ne ilgiau kaip 5 minutes, kad biity galima nugabenti i$
vienos ultrazemos temperattros aplinkos j kitg. Vél grazinus j Saldiklj po perkélimo kambario
temperattiros aplinkoje, flakony déklai turi i8bati Saldiklyje bent 2 valandas, tik paskui juos galima vél
iSimti.

Praskiestas vaistinis preparatas

Cheminis ir fizinis stabilumas, jskaitant gabenimo laikotarpj, iSlieka 6 valandas laikant 2 °C — 30 °C
temperatiiroje, kai vaistinis preparatas praskiestas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu.
Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis preparatas turi biiti vartojamas nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant,
uz laikymo laikg ir salygas prie$ vartojant atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

6.4 Specialios laikymo salygos
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Laikyti Saldiklyje (nuo —90 °C iki —60 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Laikant reikia sumazinti patalpos Sviesos poveikj, vengti tiesioginés saulés Sviesos ir ultravioletinés
Sviesos poveikio.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.

Pasiruo3us atitirpinti ar vartoti vakcing

o Flakony déklus su atidarytu dang¢iu arba flakony déklus, kuriuose yra maziau kaip
195 flakonai, i$émus i$ Saldiklio (< —60 °C) galima laikyti kambario temperatiiroje (<25 °C) ne
ilgiau kaip 3 minutes, kad biity galima i$imti flakonus arba nugabenti i$ vienos ultrazemos
temperattros aplinkos j kita.

o Isémus flakong i$ flakony déklo, pries§ vartojant jo turinj reikia atitirpinti.

. Vel grazinus j Saldikli po perkélimo kambario temperatiiros aplinkoje, flakony déklai turi iSbiti
Saldiklyje bent 2 valandas, tik paskui juos galima vél iSimti.

Atitirpinto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

2 ml skaidrus daugiadozis flakonas (I tipo stiklas) su kam§¢iu (sintetiné brombutilo guma) ir
nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu. Kiekviename flakone yra 6 dozés, Zr.

6.6 skyriy.
Pakuotés dydis: 195 flakonai.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruoSimo instrukcijos

Comirnaty turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas paruostos
dispersijos sterilumas.

ATITIRPINIMAS PRIES SKIEDIMA

"\ |  Daugiadozj flakong reikia laikyti
uzSaldytg ir pries skiedZiant
atitirpinti. UZ8aldytus flakonus reikia

Ne ilgiau kaip

2 valandas perkelti j aplinkg, kurios temperattira
H 2 °C -8 °C, kad atitirpty;
kambaflo . 195 flakony pakuotei atitirpti gali
temperaturoje reikéti 3 valandy. Jeigu reikia vartoti
(iki 30 oc) iSkart, uzSaldytus flakonus taip pat
galima atitirpinti per 30 minuciy
/ laikant iki 30 °C temperatiiroje.

e Neatidarytg vakcing galima laikyti iki
5 pary 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Per
5 pary laikotarpj laikant 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, vaistinis preparatas
gali buti tinkamas gabenti iki
12 valandy.

o Palaukite, kol atitirpintas flakonas
susils iki kambario temperatiiros ir
pries skiesdami atsargiai pavartykite
ji 10 karty. Nekratykite.

e  Pries skiedimg atitirpintoje
dispersijoje gali bati balty arba
balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.
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SKIEDIMAS

Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu
gamintojo flakone reikia praskiesti
1,8 ml natrio chlorido 9 mg/ml

(0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant
21 dydzio arba siauresng¢ adata.

Istraukite stumoklj iki 1,8 ml
atzymos, kad is flakono

pasalintuméte ora

Pries iStraukdami adatg i$ flakono
kamscio, sulyginkite slégj flakone
iStraukdami 1,8 ml oro  tusc¢ig
skiediklio $virksta.
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Atsargiai 10 karty

Atsargiai pavartykite praskiesta
dispersija 10 karty. Nekratykite.
Praskiesta vakcina turi biiti balkSvos
dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba
pakitusi spalva, praskiestg vakcing
iSmeskite.

UZrasSyKkite tikslia datg ir laika.
Suvartokite per 6 valandas po
praskiedimo

Ant praskiesty flakony reikia
nurodyti atitinkamg datg ir laika.
Praskiedus reikia laikyti 2 °C — 30 °C
temperatiroje ir suvartoti per

6 valandas, jskaitant gabenimo
laikotarpij.

NeuZSaldykite arba nekratykite
praskiestos dispersijos. Jeigu
dispersija laikyta Saldytuve, prie$
naudojimg leiskite jai jSilti iki
kambario temperatiiros.

13




ATSKIRU 0,3 ml COMIRNATY DOZIU RUOSIMAS

0,3 ml praskiestos
vakcinos

Praskiedus, flakone yra 2,25 ml
tirpalo, kurj galima padalyti j 6 dozes
po 0,3 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono
kamstj vienkartiniu aseptiniu
tamponu.

Itraukite 0,3 ml Comirnaty.

Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno
flakono, reikia naudoti mazo
neveikos tirio $virkstus ir (arba)
adatas. Naudojamame mazo neveikos
tario Svirksto ir adatos derinyje turi
likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry
neveikos tiris.

Naudojant standartinius Svirkstus ir
adatas, vieno flakono tiirio gali
neuztekti SeSioms dozéms istraukti.
Kiekvienoje dozgje turi bati 0,3 ml
vakcinos.

Jeigu i$ flakone likusio vakcinos
turio negalima i$traukti visos 0,3 ml
dozés, flakong ir jame likus;j tirpalg
iSmeskite.

Nesuvartotg vakcing iSmeskite per
6 valandas po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. gruodzio 21 d.

14




10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS IPAREIGOJIMAS IVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS SALYGINES
REGISTRACIJOS ATVEJU
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iujy) medziagos (-y) gamintoju pavadinimai ir adresai

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Vokietija

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

JAV

Gamintojy, atsakingy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

Atsizvelgiant | paskelbtg Tarptautinés svarbos ekstremalig visuomenés sveikatai situacijg ir siekiant
uztikrinti ankstyva tiekimag, Siam vaistiniam preparatui suteikta tam tikrg laikg galiojanti iSimtis,
leidzianéia pasitikeéti partijy kontrolés bandymais, atliktais registruotame (-uose) centre (-uose)
treciojoje Salyje. Si i§imtis nustoja galioti 2021 m. rugpjacio 31 d. ES atliekamy su partijy kontrole
susijusiy priemoniy jdiegimas, jskaitant reikiama registracijos salygy pakeitima, turi biiti baigtas ne
véliau kaip iki 2021 m. rugpjtcio 31 d., kaip nurodyta sutartame Sio bandymy perdavimo plane.
Pazangos ataskaitos turi bati pateiktos 2021 m. kovo 31 d. ir jtrauktos j metines perregistravimo
paraiskas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.
o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.
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C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO

PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

mazinimo) etapa.

E. SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14-a straipsnio 4 dalimi,

registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

Apradymas Terminas
Siekiant uzbaigti veikliosios medziagos ir galutinio preparato apibiidinima, 2021 liepos
registruotojas pateikia papildomus duomenis. meén. Tarpinés
ataskaitos:
2021 m. kovo
31d.
Siekiant uztikrinti nuoseklig preparato kokybe, registruotojas pateikia 2021 liepos
papildoma informacija kontrolés strategijai pagerinti, jskaitant veikliosios meén. Tarpinés
medZiagos ir galutinio preparato specifikacijas. ataskaitos:
2021 m.
kovo meén.
Siekiant patvirtinti galutinio preparato gamybos proceso nuosekluma, 2021 m.
registruotojas pateikia papildomus patvirtinimo duomenis. kovo mén.
Siekiant patvirtinti grynumo duomenis ir uztikrinti nuoseklig kokybés kontrole | 2021 liepos
ir atskiry partijy nuoseklig kokybe visg galutinio preparato gyvavimo mén. Tarpinés
laikotarpj, registruotojas pateikia papildomg informacija apie pagalbinés ataskaitos:
medziagos ALC-0315 sintezés procesa ir kontrolés strategija. 2021 m. sausio
mén., 2021 m.
balandzio mén.
Siekiant patvirtinti grynumo duomenis ir uztikrinti nuoseklig kokybés kontrole | 2021 liepos
ir atskiry partijy nuoseklig kokybe visg galutinio preparato gyvavimo meén. Tarpinés
ataskaitos:
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Apradymas Terminas

laikotarpj, registruotojas pateikia papildomg informacija apie pagalbinés 2021 m. sausio

medZiagos ALC-0159 sintezés procesa ir kontrolés strategija. mén., 2021 m.
balandZio mén.

Siekiant patvirtinti Comirnaty veiksminguma ir sauguma, registruotojas 2023 m.

pateikia atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamo, stebétojo atzvilgiu koduoto | gruodzio mén.
tyrimo C4591001 galuting klinikinio tyrimo ataskaitg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINES DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY koncentratas injekcinei dispersijai
COVID-19 mRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Praskiedus, kiekviename flakone yra 6 dozés po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, kalio chloridas, kalio-
divandenilio fosfatas, natrio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas injekcinei dispersijai
195 daugiadoziai flakonai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Praskiedus leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite QR koda, kad gautuméte daugiau informacijos.

Prie$ vartojima praskieskite: kiekvieno flakono turin;j reikia praskiesti 1,8 ml natrio chlorido (9 mg/ml
(0,9 %)) injekciniu tirpalu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikymas

Pries skiedima laikyti gamintojo pakuotéje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.

Praskiesta vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiroje ir suvartoti per 6 valandas. Nesuvartota
vakcing reikia iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/001

13. SERI1JOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY sterilus koncentratas
COVID-19 mRNR vakcina
i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Praskiedus — 6 dozés

6. KITA

ISmetimo data / laikas:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty koncentratas injekcinei dispersijai
COVID-19 mRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj $alutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveiki, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ig vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite §$io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty ir kam jis vartojamas
Kas zZinotina prie§ Jums skiriant Comirnaty
Kaip vartoti Comirnaty

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty

Pakuotés turinys ir kita informacija

RN

1. Kas yra Comirnaty ir kam jis vartojamas
Comirnaty — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2 viruso.
Comirnaty galima skiepyti suaugusiuosius ir 16 mety bei vyresnius paauglius.

Vakcina paskatina imuning sistemg (0rganizmo natiiralig apsauga) gaminti antikinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie$ virusa, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19 susirgti
negalite.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Comirnaty

Comirnaty vartoti negalima

o jeigu yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant vakcina, jeigu:

o kada nors buvo pasireiSkusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai Comirnaty Jums buvo suleista anks¢iau;
o kada nors esate nualpe nuo adatos durio leidziant vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kar§¢iuojate silpnai ar sergate
lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (persalimu), tai skiepytis Sia vakcina galite;

. Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzianc¢iy kraujui kreséti;

o nusilpusi Jiisy imuniné sistema, deél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,
kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.
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Dviejy (2) doziy Comirnaty skiepijimo kursas, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti
asmenis, kurie ja paskiepyti ir nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Vaikams ir paaugliams
Comirnaty nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 16 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Comirnaty
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote Kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néséia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate né$¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidZiant §ig vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jisy geb¢jima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

Comirnaty sudétyje yra kalio ir natrio
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3 Kaip vartoti Comirnaty
Praskiedus, 0,3 ml Comirnaty suleidziama j Zasto raumenj.
Jums suleis 2 vakcinos dozes.

Vakcinavimo kursui uzbaigti rekomenduojama praéjus 3 savaitéms po pirmosios dozés suleidimo
suleisti antra tos pac¢ios vakcinos doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis

galvos skausmas

raumeny skausmas

sanariy skausmas

Saltkrétis, karS¢iavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i$ 10 zmoniy):
o injekcijos vietos paraudimas
. pykinimas

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy):
. padidéje limfmazgiali
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prasta savijauta

galliniy skausmai

nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1000 zmoniy):
. laikinas vienos veido pusés paralyzius

Daznis nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
. sunki alerginé reakcija

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jj Zinote.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padeéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkymg skirta tik
sveikatos priezitliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, 3io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Atitirpinus, vakcing reikia praskiesti ir vartoti nedelsiant. Visgi vakcinos stabilumo vartojant
duomenys rodo, kad isémus i$ Saldiklio, nepraskiesta vakcing galima laikyti iki 5 pary 2 °C - 8 °C
temperatiroje. Per 5 pary laikotarpj laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje, vaistas gali buti tinkamas
gabenti iki 12 valandy. Pries vartojima, neatidarytg vakcing galima laikyti ne ilgiau kaip 2 valandas iki

30 °C temperatiiroje.

Praskiestg vakcing reikia laikyti ir gabenti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 6 valandas.
Nesuvartota vakcing reikia iSmesti.

ISémus i8 Saldiklio ir praskiedus, ant flakony reikia nurodyti nauja iSmetimo data ir laika. Praskiestos
vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Pastebéjus praskiestame tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty sudétis

) Veiklioji medZiaga yra COVID-19 mRNR vakcina. Praskiedus, flakone yra 6 dozés po 0,3 ml,
kuriy kiekvienoje yra po 30 mikrogramy mRNR.
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o Pagalbinés medZziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- kalio chloridas
- kalio-divandenilio fosfatas
- natrio chloridas
- dinatrio fosfatas dihidratas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai
skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu kams¢iu ir nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei
aliumininiu sandarikliu.

Pakuotés dydis: 195 flakonai

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bouarapus Magyarorszag
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

Bwarapus Tel: +36 1 488 3700
Ten: +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

EA0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 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

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

Slovenska 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.



Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.
Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés naujg informacijg apie §j vaistg ir prireikus
atnaujins §j lapel;.

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis pakuotés lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES / EEE kalbomis.
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:

Praskiestg Comirnaty suleiskite j raumenis 2 doziy (po 0,3 ml) kursu su 3 savai¢iy pertrauka.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Vaistinio preparato ruo$imo instrukcijos

Comirnaty turi ruosti sveikatos priezifiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas paruostos
dispersijos sterilumas.
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ATITIRPINIMAS PRIES SKIEDIMA

Ne ilgiau kaip
2 valandas
kambario

temperatiiroje
(iki 30 °C)

<

S

Daugiadozj flakong reikia laikyti
uzSaldytg ir pries skiedZiant
atitirpinti. UZ8aldytus flakonus reikia
perkelti | aplinka, kurios temperatiira
2 °C -8 °C, kad atitirpty;

195 flakony pakuotei atitirpti gali
reikéti 3 valandy. Jeigu reikia vartoti
iSkart, uzSaldytus flakonus taip pat
galima atitirpinti per 30 minuciy
laikant iki 30 °C temperatiiroje.
Neatidarytg vakcing galima laikyti iki
5 pary 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Per
5 pary laikotarpj laikant 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, vaistinis preparatas
gali biiti tinkamas gabenti iki

12 valandy.

Palaukite, kol atitirpintas flakonas
susils iki kambario temperatiiros ir
prie$ skiesdami atsargiai pavartykite
ji 10 karty. Nekratykite.

Pries skiedimg atitirpintoje
dispersijoje gali biti balty arba
balkSvy matiniy amorfiniy daleliy.

SKIEDIMAS

1,8 ml 0,9 % natrio chlorido tirpalas

Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu
gamintojo flakone reikia praskiesti
1,8 ml natrio chlorido 9 mg/ml

(0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant
21 dydzio arba siauresng¢ adata.
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IStraukite stumoklj iki 1,8 ml
atzymos, kad is flakono
pasalintuméte ora

Pries iStraukdami adatg i§ flakono
kamscio, sulyginkite slégj flakone
iStraukdami 1,8 ml oro j tusc¢ig
skiediklio Svirksta.

Atsargiai 10 karty

i

Atsargiai pavartykite praskiesta
dispersija 10 karty. Nekratykite.
Praskiesta vakcina turi biti balkSvos
dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba
pakitusi spalva, praskiestg vakcing
iSmeskite.
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e Ant praskiesty flakony reikia
nurodyti atitinkama datg ir laika.

e Praskiedus reikia laikyti 2 °C — 30 °C
temperattroje ir suvartoti per
6 valandas, jskaitant gabenimo
laikotarpi.

o NeuZSaldykite arba nekratykite
praskiestos dispersijos. Jeigu
dispersija laikyta Saldytuve, prie$
naudojima leiskite jai jSilti iki
kambario temperatiiros.

UzrasSyKkite tikslia datg ir laika.
Suvartokite per 6 valandas po
praskiedimo

ATSKIRU 0,3 ml COMIRNATY DOZIU RUOSIMAS

e Praskiedus, flakone yra 2,25 ml

0,3 ml praskiestos tirpalo, kurj galima padalyti j 6 dozes

vakcinos po 0,3 ml.

e Aseptiniu bidu nuvalykite flakono
kamstj vienkartiniu aseptiniu
tamponu.

o Jtraukite 0,3 ml Comirnaty.

Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno
flakono, reikia naudoti mazo
neveikos tirio $virkStus ir (arba)
adatas. Naudojamame mazo neveikos
tario Svirksto ir adatos derinyje turi
likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry
neveikos taris.

Naudojant standartinius Svirkstus ir
adatas, vieno flakono tiirio gali
neuztekti SeSioms dozéms iStraukti.

e Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml
vakcinos.

o Jeigu i flakone likusio vakcinos
turio negalima i$traukti visos 0,3 ml
dozés, flakong ir jame likusj tirpalg
iSmeskite.

e Nesuvartotg vakcing iSmeskite per
6 valandas po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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