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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Comirnaty koncentrat na injekén0 disperziu

MRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto je viacdavkova injek¢na lickovka a pred pouZzitim sa musi zriedit’.

Jedna injekéna liekovka (0,45 ml) obsahuje po nariedeni 6 davok po 0,3 ml, pozri Casti 4.2 a 6.6.

1 davka (0,3 ml) obsahuje 30 mikrogramov mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do
lipidovych nanocastic).

Jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana pomocou
bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych Sablén DNA, kédujuca ,,spike* (S) protein virusu
SARS-CoV-2.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Koncentrat na injek¢nU disperziu (sterilny koncentrat).

Ockovacia latka je vo forme bielej az sivobielej zmrazenej disperzie (pH: 6,9 - 7,9).
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Comirnaty je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19
spbsobeného virusom SARS-CoV-2 u 0séb vo veku 16 rokov a starsich.

PouZitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stlade s oficidlnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Osoby vo veku 16 rokov a starsie

Comirnaty sa podava intramuskularne po nariedeni ako cyklus 2 davok (kazda ma 0,3 ml). Druhd
davku sa odporuca podat’ 3 tyZdne po prvej davke (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Nie st dostupné Ziadne Udaje 0 zamenitel'nosti o¢kovacej latky Comirnaty s inymi o¢kovacimi latkami
proti COVID-19 na ucely dokonéenia vakcinaéného cyklu. Osoby, ktoré dostali 1 davku ockovace;j
latky Comirnaty, majt dostat’ aj druhtt davku Comirnaty na dokoncenie vakcinaéného cyklu.
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ Comirnaty U deti a dospievajlcich vo veku menej ako 16 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii st len obmedzené udaje.



Populacia starSich os6b
U starSich os6b vo veku > 65 rokov nie je potrebnd Ziadna Uprava davkovania.

Spo6sob podavania

Comirnaty sa ma podavat’ intramuskularne po nariedeni (pozri Cast’ 6.6).

Po nariedeni obsahujt injekéné liekovky Comirnaty Sest’ davok po 0,3 ml oCkovacej latky. Aby bolo

mozné ziskat’ Sest’ davok z jednej injekénej liekovky, maju sa pouzivat’ injekéné striekacky a/alebo

ihly s malym mitvym priestorom. Kombinacia injek¢nej striekacky s malym mitvym priestorom a ihly

nema mat’ mftvy priestor Vy3Si ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek

a ihiel nemusi byt objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injekénej lickovky. Nezavisle

od typu injekénej striekacky a ihly:

o Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml o¢kovacej latky.

o Ak zvy3né mnozstvo o¢kovacej latky v injekénej liekovke nie je dostato¢né na podanie plnej
davky 0,3 ml, injekénu liekovku a v3etok zvySny objem zlikvidujte.

o Nezlievajte zvySné mnoZstvo oc¢kovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval ramena.

Ockovaciu latku nepodévajte injekéne intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nema miesat’ v rovnakej injekénej striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim o¢kovacej latky, pozri ¢ast’ 4.4.

Pokyny tykajlce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Vseobecné odporucania

Precitlivenost a anafylaxia
Boli hlasené anafylaktické udalosti. Ma byt’ vzdy okamzZite dostupné vhodné lekéarske o3etrenie
a dohl’ad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky.

Po ockovani sa odporaca dékladné sledovanie po dobu asponi 15 minat. Osobam, u ktorych po prvej
davke ockovacej latky Comirnaty vznikla anafylaxia, sa nema podat’ druha davka ockovacej latky.

Reakcie spojené s uzkostou

Pri ockovani sa mézu vyskytnut’ reakcie spojené s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa),
hyperventilécie alebo reakcii spojenych so stresom ako psychogénna odpoved’ na podanie injekcie
ihlou. Je dolezité urobit’ opatrenia na zabranenie poranenia spdsobené¢ho omdlievanim.



Subezné ochorenie
Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akitnym ochorenim s horta¢kou alebo akdtnou
infekciou. Kvoli miernej infekcii a/alebo nizkej horucke sa ockovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koagulécie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach sa ma oc¢kovacia latka podavat’ s opatrnost’ou u 0s6b
lie¢enych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou koagulacie
(ako je napriklad hemofilia), pretoZe u tychto osdb sa moéze po intramuskularnom podani vyskytnat’
krvacanie alebo tvorba podliatin.

Imunokompromitované osoby

Utinnost, bezpe&nost’ a imunogenita o¢kovacej latky sa nehodnotila u imunokompromitovanych osob
vratane osob lieenych imunosupresivami. Uéinnost’ oékovacej latky Comirnaty méze byt u 0s6b so
zniZenou imunitou niZsia.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zndme, ked’Ze sa eSte stéle stanovuje

v prebiehajdcich klinickych skuSaniach.

Obmedzenia ucinnosti ockovacej latky

Tak ako kazda ockovacia latka, ani ockovanie ockovacou latkou Comirnaty nemusi chranit’ kazdého,
kto ju dostane. Jednotlivci nemusia byt’ chraneni, kym neuplynie minimalne 7 dni po podani druhej
davky ockovacej latky.

Pomocné latky

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo draslika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie.

SubeZné podavanie ockovacej latky Comirnaty s inymi o¢kovacimi latkami sa neskumalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Su k dispozicii iba obmedzené skisenosti s pouzitim ockovacej latky Comirnaty u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé Géinky z hl'adiska gravidity,
embryofetalneho vyvoja, porodu alebo postnatalneho vyvoja (pozri ¢ast’ 5.3). Podanie o¢kovace;j latky

Comirnaty pocas gravidity sa ma zvazovat’ len v pripade, ak mozné prinosy prevazuju nad
akymikol'vek moZnymi rizikami pre matku a plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa Comirnaty vylucuje do 'udského mlieka.
Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé tg¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Comirnaty nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Niektoré z u¢inkov uvedenych v ¢asti 4.8 vSak mézu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ o¢kovacej latky Comirnaty bola vyhodnocovand u tcastnikov vo veku 16 rokov a starsich
v 2 klinickych Stadiach zahfnajacich 21 744 ucastnikov, ktori dostali asponi jednu davku ockovacej
latky Comirnaty.

V §tadii 2 dostalo spolu 21 720 uéastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich najmenej 1 davku
o¢kovacej latky Comirnaty a spolu 21 728 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich dostalo placebo
(vratane dospievajlcich vo veku 16 a 17 rokov, v pocte 138 v skupine s ockovacou latkou a 145

v skupine s placebom). Spolu 20 519 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich dostalo 2 davky
o¢kovacej latky Comirnaty.

V Case analyzy $tadie 2 bolo spolu 19 067 ucastnikov (9 531 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty

a 9 536 dostalo placebo) vo veku 16 rokov a starSich vyhodnocovanych z hl'adiska bezpeénosti aspoii
2 mesiace po druhej davke ockovacej latky Comirnaty. To zahfialo spolu 10 727 (5 350 dostalo
oc¢kovaciu latku Comirnaty a 5 377 dostalo placebo) Gcastnikov vo veku 16 az 55 rokov a spolu 8 340
(4 181 dostalo oc¢kovaciu latku Comirnaty a 4 159 dostalo placebo) ucastnikov vo veku 56 rokov

a starsich.

Najcastejsimi neZiaducimi reakciami u u¢astnikov vo veku 16 rokov a starsich boli bolest’ v mieste
vpichu (> 80 %), tnava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 50 %), myalgia a triaSka (> 30 %), artralgia

(> 20 %), pyrexia a opuch v mieste vpichu (> 10 %) a mali zvycajne miernu alebo strednu intenzitu
a do niekol’kych dni po podani ockovacej latky ustipili. S vy3sim vekom sa spajala mierne nizZsia
frekvencia vyskytu udalosti reaktogenity.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii v klinickych stadiach

NeZiaduce reakcie pozorované pocas klinickych studii s uvedené niZSie podl'a nasledujlcich kategorii
frekvencie:

vel'mi ¢asté (> 1/10),

Casté (> 1/100 aZz < 1/10),

menej &asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkaveé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).



Tabulka 1:  NeZiaduce reakcie z klinickych skuani s o€kovacou latkou Comirnaty
Trieda organovych | VePmi ¢asté Casté Menej ¢asté | Zriedkaveé Neznéme
systémov (= 1/10) (> 1/100 az (>1/1000aZz | (=1/10000 | (z dostupnych
< 1/10) < 1/100) az Gdajov)
< 1/1 000)
Poruchy krvi
a lymfatického Lymfadenopatia
systému
Poruchy imunitného anafylaxia,
systému precitlivenost’
Psychické poruchy nespavost’
Poruchy nervového akdtna
systému bolest’ hlavy perlfe,rna
paralyza
tvare'
Poruchy
gastrointestinalneho nevolnost’
traktu
Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy artralgia, bolest’
a spojivového myalgia v koncatine
tkaniva
Celkové poruchy bolest’
a reakcie v mieste vV mieste
podania vpichu,
Unava, zaCervenanie | malatnost),
triaska, vV mieste pruritus
pyrexia*, vpichu V mieste vpichu
opuch
V mieste
vpichu

* Po 2. davke sa pozorovala vysSia frekvencia vyskytu pyrexie.

T Pocas obdobia sledovania bezpe¢nosti az doteraz bola hlasena aktna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare
u Styroch Gcastnikov v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19. Zadiatok vzniku paralyzy tvare
bol 37. defi po 1. davke (u€astnik nedostal 2. davku) a 3., 9. a 48. defi po 2. davke. V skupine s placebom sa
nehlésili Ziadne pripady akutnej periférnej paralyzy (alebo ochrnutia) tvare.

Bezpeténostny profil u 545 0sdb dostavajicich Comirnaty, ktori boli na zaCiatku Stadie séropozitivni
pre SARS-CoV-2, bol podobny ako bezpec¢nostny profil pozorovany v celkovej popul&cii.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V

a uviedli ¢islo Sarze, ak je k dispozicii.

49 Predavkovanie

Udaje o predavkovani st dostupné od 52 ti¢astnikov zahrnutych do klinického skigania, ktori dostali
z dévodu chybného nariedenia 58 mikrogramov oc¢kovacej latky Comirnaty. Oc¢kované osoby nehlasili
zvySenie reaktogenity ani vyskytu neZiaducich reakcii.

V pripade predavkovania sa odportuca sledovanie zivotnych funkcii a pripadne symptomaticka liecba.



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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ockovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kdd: JO7BX03

Mechanizmus u¢inku

Mediéatorovd RNA s modifikovanym nukleozidom v oc¢kovacej latke Comirnaty je zapuzdrena

v lipidovych nanocasticiach, ktoré¢ umoziiuju dopravenie nereplikujicej sa RNA do hostitel'skych
buniek na priamu doc¢asnt expresiu S antigénu virusu SARS-CoV-2. mRNA koduje S protein plnej
dizky, ukotveny v membrane, s dvoma bodovymi mutaciami v ramci centralnej 3piraly. Mutécia
tychto dvoch aminokyselin na prolin uzamyka S protein v antigénne uprednostiiovanej pred-fiznej
konformécii. O¢kovacia latka vyvolava odpoved’ vo forme tvorby neutralizujucich protilatok ako aj
bunkovu imunitna odpoved’ na ,,spike” (S) antigén, o mdze prispievat’ k ochrane pred ochorenim
COVID-19.

Ud¢innost’

Studia 2 je multicentrick4, medzinarodna, randomizovana, placebom kontrolovana, pre pozorovatelov
zaslepena Stadia fazy 1/2/3 na stanovenie davky, vyber kandidatov na o¢kovaciu latku a stanovenie
ucinnosti U tc¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich. Randomizacia bola stratifikovana podla veku: vek
12 az 15 rokov, vek 16 aZ 55 rokov alebo vek 56 rokov a viac, pricom minimalne 40 % ug¢astnikov
bolo vo vekovej skupine > 56 rokov. Z G¢asti na stadii boli vyluceni imunokompromitovani u¢astnici
a ti, ktori mali v minulosti klinicky alebo mikrobiologicky diagnostikovany COVID-19. Ugastnici

s prebiehajucim stabilnym ochorenim definovanym ako ochorenie, ktoré si nevyZaduje vyznamnu
zmenu liecby ani hospitalizaciu z dovodu zhorSenia ochorenia pocas 6 tyzdiov pred zaradenim, boli
do tejto Studie zahrnuti, ako aj Gicastnici so znamou stabilnou infekciou virusom l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virusom hepatitidy C (HCV) alebo virusom hepatitidy B (HBV). V ¢ase
analyzy Studie 2 boli predlozené informécie zaloZené na Gdajoch od ucastnikov vo veku 16 rokov

a starsich.

Ucinnost u ti¢astnikov vo veku 16 rokov a starsich

Vo faze 2/3 tejto Studie bolo pribliZzne 44 000 téastnikov rovnomerne randomizovanych do skupin,
ktoré dostali 2 davky mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19 alebo placebo s odstupom 21 dni.
Analyzy G¢innosti zahfiali ucastnikov, ktori dostali druhu davku ockovacej latky v intervale 19 az
42 dni po ich prvom ockovani. Vécsina (93,1 %) oCkovanych 0sob dostala druhu davku 19 az 23 dni
po 1. davke. Je planované sledovanie G¢astnikov po dobu az 24 mesiacov po 2. davke na ucely
hodnoteni bezpeénosti a u¢innosti proti ochoreniu COVID-19. V klinickej Studii sa vyZadovalo, aby sa
u ucastnikov pri podani bud’ placeba alebo mRNA ockovacej latky proti COVID-19 dodrzal interval
minimalne 14 dni pred a po podani o¢kovacej latky proti chripke. V klinickej Studii sa vyzadovalo,
aby sa u ucastnikov pri podani bud’ placeba alebo mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19 dodrzal
interval minimalne 60 dni pred alebo po podani krvnych/plazmovych produktov alebo
imunoglobulinov v ramci obdobia do ukonéenia $tadie.

Populécia na analyzu primarneho cielového ukazovatel’a G¢innosti zahtfiala 36 621 ucastnikov vo
veku 12 rokov a starSich (18 242 v skupine s mMRNA ockovacou latkou proti COVID-19

a 18 379 v skupine s placebom), u ktorych nebol do doby 7 dni po druhej davke zisteny dokaz
predchadzajucej infekcie virusom SARS-CoV-2. Dalej, 134 uéastnikov bolo vo veku medzi 16 aZ
17 rokov (66 v skupine s mMRNA oc¢kovacou latkou proti COVID-19 a 68 v skupine s placebom)

a 1 616 ucastnikov bolo vo veku 75 rokov a starSich (804 v skupine s mMRNA oc¢kovacou latkou proti
COVID-19 a 812 v skupine s placebom).



Uginnost proti COVID-19

V Case primarnej analyzy ucinnosti boli ucastnici sledovani z hl'adiska symptomatického COVID-19
po dobu spolu 2 214 ¢loveko-rokov v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 a po dobu
spolu 2 222 ¢loveko-rokov v skupine s placebom.

U ucastnikov ohrozenych zavaznym priebehom COVID-19 vratane tych s 1 alebo viacerymi
komorbiditami, ktoré zvySuju riziko zavazného priebehu COVID-19 (napr. astma, index telesnej
hmotnosti (BMI) > 30 kg/m?, chronické ochorenie pl'ic, diabetes mellitus, hypertenzia), sa nevyskytli
Ziadne vyznamné klinickeé rozdiely v celkovej ti¢innosti ockovacej latky.

Informécie o ucinnosti ockovacej latky su uvedeneé v tabul’ke 2.
Tabulka 2: Uéinnost’ o¢kovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke podla

vekovych podskupin - u¢astnici bez dokazu infekcie do ¢asu, ktory predchadzal
obdobiu 7 dni po 2. davke - populacia s vyhodnotitel’nou u¢innost’ou (7 dni)

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u iéastnikov bez dokazu predchadzajicej
infekcie SARS-CoV-2*
MRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
N2 =18 198 N2 =18,325
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® n1P latky
Podskupina Cas sledovania® (n2¢) Cas sledovania® (n29) % (95 % IS)f
Vsetci jedinci® 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
16 aZ 64 rokov 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
65 rokov a starsi 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3 848) 0,511 (3 880)
65 aZz 74 rokov 1 14 92,9 (53,1; 99,8)
0,406 (3 074) 0,406 (3 095)
75 rokov a starsi 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)

Poznadmka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou

transkripciou (RT-PCR) a aspoii 1 priznakom konzistentnym s COVID-19 [*Definicia pripadu:

(aspoii 1 z) horucka, novy alebo zvySeny kasel’, nova alebo zvySena dychavi¢nost, triaSka, nova

alebo zvysena bolest’ svalov, nova strata chuti alebo ¢uchu, bolest’ v krku, hnacka alebo vracanie.]

Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky doékaz (do 7 dni po podani

druhej davky) predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri

1. kontrole a nedetegovany SARS-CoV-2 pouzitim amplifikaéného testu nukleovych kyselin (NAAT)

[vyter z nosa] pri 1. a 2. kontrole) a mali negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek nenaplanovanej

kontrole do 7 dni po podani 2. davky.

N = pocet Gicastnikov v Specifikovanej skupine.

nl = podet Gcastnikov spliajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania v 1 000 ¢loveko-rokov pre dany ciel'ovy ukazovatel’ u vSetkych jedincov v rdmci
kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel'. Casovy interval pre rozlisenie pripadov COVID-19 je od
7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet jedincov s rizikom pre ciel'ovy ukazovatel.

U tcastnikov vo veku od 12 do 15 rokov neboli identifikované Ziadne potvrdené pripady.

f. Interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej
metody upravenej na Cas sledovania. IS nie je upraveny pre multiplicitu.

o

@

V druhej primarnej analyze bola u¢innost mRNA o¢kovacej latky proti COVID-19 pri prevencii
prvého vyskytu COVID-19 od 7. diia po 2. davke v porovnani s placebom u téastnikov vo veku

16 rokov a starSich s dékazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 94,6 % (95 %
interval spol'ahlivosti 89,9 % az 97,3 %).



Okrem toho, analyzy primarneho koncového ukazovatel'a ¢innosti v ramci jednotlivych podskupin
ukazali podobné bodové odhady medzi jednotlivymi pohlaviami, etnickymi skupinami a ucastnikmi so
zdravotnymi komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného priebehu COVID-19.

Pediatricka populacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s o¢kovacou latkou
Comirnaty u pediatrickej populécie na prevenciu ochorenia COVID-19 (informéacie o pouZiti

v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, ze sa oakavaju d’alsie udaje o tomto
lieku. Eurépska agenttira pre lieky najmenej raz ro¢ne postidi nové informacie o tomto lieku a tento
suhrn charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické Gdaje ziskané na zaklade obvyklych Stadii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej a vyvinovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre udi.

Celkova toxicita

U potkanov, ktorym sa intramuskularne podavala ockovacia latka Comirnaty (dostavajuc 3 plné
Pudské davky jedenkrat tyzdenne, ktoré viedli u potkanov k celkovo vy38im hladindm z dévodu
rozdielu v telesnej hmotnosti) sa pozoroval ur¢ity edém a erytém v mieste vpichu a zvysenie poétu
leukocytov (vratane bazofilov a eozinofilov), ¢o je konzistentné so zapalovou odpoved’ou, ako aj
vakuolizécia portalnych hepatocytov bez dokazu poskodenia pecene. VSetky ucinky boli reverzibilné.

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa Stadie genotoxicity ani karcinogenity. Pre komponenty o¢kovacej latky (lipidy
a mRNA) sa neoCakéva genotoxicky potencial.

Reprodukéna toxicita

Reproduk¢na a vyvojova toxicita sa skimala u potkanov v kombinovanej Stadii fertility a vyvojovej
toxicity, pri ktorej sa samiciam potkanov intramuskulérne podéavala ockovacia latka Comirnaty pred
parenim a pocas gravidity (dostali 4 plné 'udské davky, ktoré viedli u potkanov k celkovo vy3§im
hladinam z dévodu rozdielu v telesnej hmotnosti, a to v obdobi 21 dni pred parenim do 20. dia
gravidity). U zvierat-matiek bola pritomna imunitnad odpoved’ prostrednictvom neutraliza¢nych
protilatok proti SARS-CoV-2 pocas obdobia pred parenim az po koniec Studie v 21. postnatalny den,
pricom neutralizujlce protilatky boli pritomné aj u plodov a mlad’at. Nevyskytli sa ziadne G¢inky na
samiciu fertilitu, graviditu alebo embryofetalny vyvoj alebo vyvoj mlad’at slvisiace s o¢kovacou
latkou. Nie su dostupné Ziadne Udaje pre ockovaciu latku Comirnaty tykajlce sa prechodu oc¢kovacej
latky cez placentu alebo jej vylu¢ovania do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)

2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)



cholesterol

chlorid draselny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
sacharoza

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v casti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorena injekéna liekovka

6 mesiacov pri teplote -90 °C az -60 °C.

Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorena o¢kovacia latka moze uchovavat’ po dobu maximalne 5 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C. V rdmci 5 dni ¢asu pouzitel'nosti pri teplote 2 °C aZ 8 °C sa moze ockovacia latka
prepravovat az po dobu 12 hodin. Pred pouzitim sa moZe neotvorena ockovacia latka uchovavat’
maximalne 2 hodiny pri teplotach do 30 °C.

Po rozmrazeni sa ofkovacia latka nesmie opakovane zmrazit’.

Manipulacia pri teplotnych vykyvoch po vybrati z mraznicky

Udaje o stabilite naznacuju, Ze neotvorena injekéna liekovka je stabilna az do:

. 24 hodin, ak sa uchovéva pri teplotach od -3 °C do 2 °C,

o spolu 4 hodiny, ak sa uchovava pri teplotach od 8 °C do 30 °C, vratane 2 hodin pri teplotach az
do 30 °C, ako je opisané vyssie.

Tieto informacie st ur€ené na pomoc zdravotnickym pracovnikom len v pripade docasnych teplotnych
vykyvov.

Preprava medzi prostrediami s ultra nizkou teplotou

Skatule na liekovky s uzatvorenym vekom obsahujlce 195 injekénych liekoviek, ktoré sa vybrali

z mraziaceho uchovavacieho priestoru (< -60 °C), mozu byt’ vystavené izbovej teplote (< 25 °C)
maximalne 5 minut za G¢elom prenosu medzi prostrediami s ultra nizkou teplotou. Po vystaveni
izbovej teplote sa Skatule s injekénymi lickovkami vratia do mraziaceho uchovévacieho priestoru, kde
musia zostat’ asponi 2 hodiny pred d’al$§im vybratim.

Nariedeny liek

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouZivania, vratane prepravy, sa po nariedeni s injek¢nym
roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) preukazala na 6 hodin pri teplote 2 °C az 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pocas pouZivania zodpoveda pouzivatel’.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -90 °C az -60 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas uchovavania minimalizujte jej vystavenie svetlu v miestnosti a nevystavujte ju priamemu
slne¢nému svetlu ani ultrafialovému ziareniu.

S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.
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Ked’ ste pripraveni rozmrazit’ alebo pouzit’ o¢kovaciu latku

. Skatule na liekovky s otvorenym vekom alebo katule na liekovky obsahujlice menej ako
195 injekénych liekoviek vybraté z mraziaceho uchovavacieho priestoru (< -60 °C) mozu byt
vystavené izbovej teplote (< 25 °C) maximalne 3 mindty na odobratie injekénych liekoviek za
ucelom prenosu medzi prostrediami s ultra nizkou teplotou.

o Po vybrati zo Skatule na liekovky sa ma injek¢na liekovka rozmrazit’ na pouzitie.

o Po vystaveni izbovej teplote, sa Skatule s injekénymi liekovkami vratia do mraziaceho
uchovéavacieho priestoru, kde musia zostat’ aspoti 2 hodiny pred d’al$im vybratim.

Podmienky na uchovavanie po rozmrazeni a riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2 ml ¢ira viacdavkova injekend liekovka (sklo typu 1) so zatkou (synteticka brombutylova guma)

a odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym uzaverom. Jedna injekéna lickovka obsahuje 6 davok,
pozri Cast’ 6.6.

Velkost balenia: 195 injekénych liekoviek

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Pokyny na zaobchadzanie s liekom

Comirnaty ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na zabezpecéenie
sterility pripravenej disperzie.

ROZMRAZENIE PRED NARIEDENIM

e Viacdavkova injekcna liekovka sa

) uchovava zmrazend a pred nariedenim
g X sa musi rozmrazit. Zmrazené injek¢né
Nie dl hSIG ak_o liekovky sa maja premiestnit’ do
2 hodiny pri prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C,
: 2 aby sa rozmrazili; rozmrazenie balenia
IZbOVQJ. te,pIOte 195 injekénych liekoviek moze trvat’ az
(maX| malne 3 hodiny. Zmrazené injek&né liekovky
30 OC) je mozné alternativne tieZ nechat’
rozmrazit’ po dobu 30 minut pri
J teplotach do 30 °C na okamZité
pouZitie.

e Neotvorena ockovacia latka sa moze
uchovavat’ po dobu maximalne 5 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C. V rdmci 5 dni ¢asu
pouzitelnosti pri teplote 2 °C aZ 8 °C sa
mdze ockovacia latka prepravovat’ az
po dobu 12 hodin.

e Rozmrazenu injekénu liekovku nechajte
dosiahnut’” izbovu teplotu a pred
nariedenim ju 10-krat opatrne
prevratte. Nepretrepavajte.

e Pred nariedenim moZe rozmrazena
disperzia obsahovat’ biele aZ sivobiele
nepriehladné amorfné Castice.
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RIEDENIE

1,8 ml injekcia 0,9 % chloridu sodného

Rozmrazend o¢kovacia latka musi byt
nariedend v jej povodnej injekénej
liekovke s 1,8 ml injekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou

9 mg/ml (0,9 %) pomocou ihly velkosti
21 G alebo ten3ej a pomocou
aseptickeho postupu.

Zatiahnite piest na 1,8 ml na
vytiahnutie vzduchu z injekénej
liekovky

Pred vytiahnutim ihly zo zatky
injek¢nej liekovky vyrovnajte tlak

Vv injekénej liekovke natiahnutim 1,8 ml
vzduchu do prazdnej injekcne;j
striekacky, ktorou sa vstreklo
rozpustadlo.
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Jemne 10 x

Nariedenu disperziu 10-krat jemne
prevratte. Nepretrepavajte.

Nariedend oc¢kovacia latka ma byt’ vo
forme sivobielej disperzie bez
viditeI'nych castic. Ak nariedena
oc¢kovacia latka obsahuje Castice, alebo
ak doslo k zmene jej sfarbenia,
zlikvidujte ju.

Zaznamenajte prislusny datum a ¢as.

PouZzite do 6 hodin po nariedeni.

Po nariedeni treba injek¢éné liekovky
oznadit’ prislusnym datumom a ¢asom.
Po nariedeni uchovavajte pri teplote

2 °C az 30 °C a pouZite do 6 hodin,
vratane ¢asu prepravy.

Narieden( disperziu nezmrazujte ani
nou netraste. Pri uchovavani

v chladnicke nechajte pred pouzitim
nariedenu disperziu dosiahnut’ izbovi
teplotu.
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PRIPRAVA JEDNOTLIVYCH 0,3 ml DAVOK OCKOVACEJ LATKY COMIRNATY

0,3 ml nariedenej
oCkovacej latky

Injek¢na lickovka obsahuje po
nariedeni 2,25 ml, z ktorych je mozné
ziskat’ 6 davok po 0,3 ml

Zatku injekeénej liekovky ocistite
aseptickym postupom pomocou
jednorazoveho antiseptického tamponu.
Natiahnite 0,3 ml davku ockovacej
latky Comirnaty.

Na ziskanie 6 davok z jednej injekénej
liekovky sa maju pouzivat’ injekéné
striekacky a/alebo ihly s malym
mitvym priestorom. Kombinacia
injekénej strickacky s malym mitvym
priestorom a ihly nema mat’ mitvy
priestor vy3si ako 35 mikrolitrov.

Pri pouziti $tandardnych injekénych
striekaciek a ihiel nemusi byt objem
dostatocny na ziskanie Siestej davky
Z jednej injekenej liekovky.

Kazd4a davka musi obsahovat’ 0,3 ml
ockovacej latky.

Ak zvys$né mnozstvo ockovacej latky
v injek¢nej liekovke nie je dostatocné
na podanie plnej davky 0,3 ml, injeként
liekovku a vSetok zvysny objem
zlikviduijte.

Zlikvidujte vSetku oc¢kovaciu latku,
ktor( nespotrebujete do 6 hodin po
nariedeni.

Likvidacia

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefén: +49 6131 9084-0

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

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/20/1528/001
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 21. decembra 2020
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV
A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
S PODMIENKOU
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A. VYROBCOVL{} BIQLOGICKYCH LIECIV A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov biologického lie¢iva (biologickych liediv)

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Nemecko

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Nézov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol’nenie Sarze

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgicko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

S ohl'adom na vyhlaseny ntidzovy stav pre verejné zdravie medzinarodného vyznamu a na
zabezpecenie skorého dodania tohto lieku je tento liek predmetom ¢asovo obmedzenej vynimky
umoziujucej ddveru pre testovanie kontrol SarZi vykonavané v registrovanom(-ych) pracovisku(-ach)
so sidlom v tretej krajine. Platnost’ tejto vynimky sa kon¢i 31. augusta 2021. Zavedenie zariadeni na
kontrolu $arZi v EU vratane potrebnych zmien podmienok registracie musi byt dokon&ené najneskor
do 31. augusta 2021, v stlade s odsthlasenym planom pre tento prenos testovania. Hlasenie o vyvoji
musi byt predlozené 31. marca 2021 a zahrnuté do kazdoroénej Ziadosti o prediZenie registracie.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
. Oficialne uvol’nenie Sarze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
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Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenc¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vetkych

néslednych aktualizacii uverejnenych na eur6pskom internetovom portéli pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predloZi prvd PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom

v module 1.8.2 registra¢nej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych aktualiziciach

RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’.
o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dblezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI

REGISTRACII S PODMIENKOU

Tato registrécia bola schvalena s podmienkou, a preto ma podl'a ¢lanku 14-a ods. 4 nariadenia (ES)
726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykonat’ nasledujuce opatrenia:

Popis Termin
vykonania

Na dokoncenie charakterizacie lie¢iva a kone¢ného licku ma drzitel’ rozhodnutia | Jal 2021.

0 registracii poskytnit’ dodatoéné tdaje. Priebezné
spravy:
31. marca
2021

Na zabezpecCenie konzistentnej kvality lieku ma drzitel’ rozhodnutia o registracii Jal 2021.

poskytnut’ dodato¢né informacie na posilnenie stratégie kontroly, vratane Priebezné

Specifikacii lie¢iva a konecného lieku. spravy:
31. marca
2021

Na potvrdenie konzistencie vyrobného procesu kone¢ného liecku ma drzitel Marec 2021

rozhodnutia o registracii poskytnit’ dodato¢né valida¢né uidaje.

Na potvrdenie profilu Cistoty a zabezpecenie obsiahlej kontroly kvality Jul 2021.

a konzistencie $arzi pocas zivotného cyklu kone¢ného lieku ma drzitel’ PriebeZzné

rozhodnutia o registracii poskytniit’ dodato¢né informacie o procese syntézy spravy:

a stratégii kontroly pre pomocnu latku ALC-0315. januér 2021,
april 2021

Na potvrdenie profilu Cistoty a zabezpedenie obsiahlej kontroly kvality Jul 2021.

a konzistencie Sarzi pocas zivotného cyklu kone¢ného lieku ma drzitel Priebezné

rozhodnutia o registracii poskytnut’ dodato¢né informacie o procese syntézy spravy:

a stratégii kontroly pre pomocnu latku ALC-0159. januar 2021,
april 2021
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Termin

Popis

vykonania
Na potvrdenie u¢innosti a bezpecnosti o¢kovacej latky Comirnaty ma drZzitel December
rozhodnutia o registracii predlozit’ kone¢nt spravu o Klinickej Studii pre 2023

randomizovanu, placebom kontrolovanu Stadiu C4591001 zaslepenu pre
pozorovatela.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE SKATULKY

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY koncentrat na injek¢n0 disperziu
MRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

2. LIECIVO (LIECIVA)

Po nariedeni obsahuje kazda injek¢na liekovka 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, sacharéza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentrat na injekénu disperziu
195 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskul&rne pouZitie po nariedeni.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

Naskenovanim QR kédu ziskate d’alSie informacie.

Pred pouzitim naried’te: Kazdd injeként liekovku naried’te s 1,8 ml injekéného roztoku chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %).

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie:

Pred nariedenim uchovavajte pri teplote od -90 °C do -60 °C v pédvodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Po nariedeni uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 6 hodin.
Nespotrebovanl o¢kovaciu latku zlikviduijte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1528/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY sterilny koncentrat
MRNA ockovacia latka proti COVID-19
i.m.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6 davok po nariedeni

6. INE

Datum/¢as likvidacie:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty koncentrat na injekénu disperziu
MRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mo6Zete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tiuto ockovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekérnika alebo zdravotn( sestru.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je Comirnaty a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty
Ako sa podava Comirnaty

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty

Obsah balenia a d’alsie informacie

o~ whE

1. Co je Comirnaty a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného virusom
SARS-CoV-2.

Comirnaty sa podava dospelym a dospievajdcim vo veku od 16 rokov a starSim.

Tato o¢kovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chréani pred COVID-19.

KedZe ockovacia latka Comirnaty neobsahuje virus na tvorbu imunity, nemdze u vas spdsobit’
ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty

Comirnaty sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku, obrat'te sa na svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

o ste niekedy v minulosti mali zavaznd alergickud reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii ockovacej latky alebo po podani ockovacej latky Comirnaty,

o ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavaZzné ochorenie alebo infekciu s vysokou hora¢kou. Ak vSak mate miernu horacku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, moézete byt o¢kovany.

o mate problém spdsobujuci krvacanie, 'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na
prevenciu tvorby krvnych zrazenin,
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o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dévodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo
uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Tak ako kazda ockovacia latka, ani 2-davkovy cyklus o¢kovania ockovacou latkou Comirnaty
nemusi Uplne chranit’ kazdého, kto ju dostane a nie je zndme, ako dlho budete chraneny.

Deti a dospievajuci
Comirnaty sa neodporuca podavat’ detom vo veku menej ako 16 rokov.

Iné lieky a Comirnaty
Ak teraz pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky alebo
ste nedavno dostali nejaku ind o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov okovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie Gi¢inky) mézu doc¢asne ovplyvnit’
vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako za¢nete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto G¢inky neodzneju.

Comirnaty obsahuje draslik a sodik
Téato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnoZstvo sodika.

3. Ako sa podava Comirnaty
Comirnaty sa podava po nariedeni ako injekcia 0,3 ml do svalu ramena.
Dostanete 2 injekcie.

Na dokoncenie okovacieho cyklu sa odporuca, aby ste dostali druh( davku tej istej oGkovacej latky
3 tyzdne po prvej davke.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia o¢kovacej latky Comirnaty, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj Comirnaty moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Velmi ¢asté vedlajsie u¢inky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi
miesto vpichu: bolest’, opuch,

Unava,

bolest’ hlavy,

bolest’ svalov,

bolest’ kibov,

triaska, horacka.
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Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ najviac 1 z 10 Fudi
o zaCervenanie v mieste vpichu,

o nevolnost’.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky: mozu postihovat’ najviac 1 zo 100 I'udi
zvacsené lymfatické uzliny,

pocit nepohody,

bolest’ v koncatine,

nespavost’,

svrbenie v mieste vpichu.

Zriedkavé vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ najviac 1 z 1 000 I'udi
. doc¢asné jednostranné ochrnutie tvare.

Nezname (z dostupnych tdajov)
o z&vazna alergicka reakcia.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V a uviest’ ¢islo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mézete prispiet’

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspirécii a pouzivani a zaobchéadzani s o¢kovacou latkou su
uréené pre zdravotnickych pracovnikov.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po rozmrazeni sa méa ockovacia latka nariedit’ a okamzite pouzit. Udaje o stabilite po¢as pouZivania
vSak preukazali, Ze po vybrati z mrazni¢ky sa méZe nenariedena ockovacia latka pred pouZzitim
uchovavat’ po dobu maximalne 5 dni pri teplote od 2 °C do 8 °C. V rdmci 5 dni ¢asu pouzitel'nosti pri
teplote 2 °C az 8 °C sa mdze ofkovacia latka prepravovat’ az po dobu 12 hodin. Pred pouzitim sa moze

neotvorena o¢kovacia latka uchovavat’ maximalne 2 hodiny pri teplotach do 30 °C.

Po nariedeni uchovavajte a prepravujte o¢kovaciu latku pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju
do 6 hodin. Nespotrebovanu ockovaciu latku zlikvidujte.

Po vybrati z mrazni¢ky a nariedeni treba injekéné liekovky oznacit’ novym datumom a ¢asom
likvidacie. Po rozmrazeni nie je mozné oc¢kovaciu latku znova zmrazit'.

NepouZivajte tito ockovaciu latku, ak spozorujete Gastice v roztoku alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Comirnaty obsahuje
o Liecivo je mRNA ockovacia latka proti COVID-19. Injekéna liekovka obsahuje po nariedeni
6 davok po 0,3 ml s 30 mikrogramami mRNA v kaZdej davke.
e Dalsie zlozky su:
- ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoéat) (ALC-0315),
- 2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
- cholesterol,
- chlorid draselny,
- dihydrogenfosfore¢nan draselny,
- chlorid sodny,
- dihydréat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
- sachardza,
- voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej aZ sivobielej disperzie (pH: 6,9 - 7,9) dodavanej vo viacdavkovej
injek¢nej liekovke so 6 davkami v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu 1) s gumovou zatkou

a odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 195 injekénych liekoviek

Drizitel rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

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

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgicko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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
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bbarapus

[Iaitzep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
bobarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

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

EArGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf:+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

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690
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Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

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

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

Portugal

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,
organiza¢na 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



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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovanad v {MM/RRRR}
Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa 0 tomto lieku o¢akavaju d’alSie
doplnujiuce informacie. Eurdpska agentira pre liecky najmenej raz za rok postudi nové informacie

o0 tomto lieku a tto pisomntl informéaciu bude podl'a potreby aktualizovat.

Naskenovanim tohto kddu pomocou mobilného zariadenia mézete ziskat’ pisomnu informéaciu
v rbznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Této pisomna informéacia je dostupna vo vetkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podavajte ockovaciu latku Comirnaty intramuskularne po nariedeni ako cyklus 2 davok (kazda ma
0,3 ml) s odstupom 3 tyzdiov.

Sledovatel’nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
SarZe podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom

Comirnaty ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na zabezpeéenie
sterility pripravenej disperzie.
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ROZMRAZENIE PRED NARIEDENIM

e Viacdavkova injek¢na liekovka sa

N uchovava zmrazena a pred nariedenim
8 X: sa musi rozmrazit. Zmrazené injekéné
Nie dI hSIe ak_o liekovky sa maju premiestnit’ do
2 hodlny pri prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C,
: g aby sa rozmrazili; rozmrazenie balenia
IZbove-! te,p lote 195 injekénych liekoviek moze trvat’ az
(maXI malne 3 hodiny. Zmrazené injekéné liekovky
30 OC) je mozné alternativne tie_i nechgt’
rozmrazit’ po dobu 30 minut pri
S teplotach do 30 °C na okamzité
pouZitie.

e Neotvorena o¢kovacia latka sa moze
uchovavat’ po dobu maximalne 5 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C. V rdmci 5 dni ¢asu
pouzitel'nosti pri teplote 2 °C az 8 °C
sa moze ockovacia latka prepravovat’ az
po dobu 12 hodin.

e Rozmrazenu injek¢nu liekovku nechajte
dosiahnut’ izbovu teplotu a pred
nariedenim ju 10-krat opatrne
prevrat'te. Nepretrepavajte.

e Pred nariedenim mdZe rozmrazena
disperzia obsahovat biele az sivobiele
neprichladné amorfné Castice.

RIEDENIE

e Rozmrazena ofkovacia latka musi byt
nariedend v jej povodnej injekénej
liekovke s 1,8 ml injekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou
9 mg/ml (0,9 %) pomocou ihly velkosti
21 G alebo ten3ej a pomocou
aseptického postupu.

1,8 ml injekcia 0,9 % chloridu sodného
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Zatiahnite piest na 1,8 ml na
vytiahnutie vzduchu z injekénej
liekovky

Pred vytiahnutim ihly zo zatky
injek¢nej liekovky vyrovnajte tlak

Vv injek¢nej liekovke natiahnutim 1,8 ml
vzduchu do prazdnej injekcne;j
striekacky, ktorou sa vstreklo
rozpustadlo.

Jemne 10 X

)
=]

Narieden disperziu 10-krat jemne
prevrat'te. Nepretrepavajte.

Nariedena ockovacia latka ma byt vo
forme sivobielej disperzie bez
viditeI'nych castic. Ak nariedena
o¢kovacia latka obsahuje Gastice, alebo
ak doslo k zmene jej sfarbenia,
zlikvidujte ju.
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e Po nariedeni treba injek¢né liekovky
oznacit’ prislusnym datumom a casom.

—=— ) e Po nariedeni uchovavajte pri teplote

- 2 °C az 30 °C a pouzite do 6 hodin,
vratane ¢asu prepravy.

e Nariedenu disperziu nezmrazujte ani
nou netraste. Pri uchovavani
v chladni¢ke nechajte pred pouzitim
nariedenu disperziu dosiahnut’ izbova
teplotu.

Zaznamenajte prislusny datum a ¢as.
Pouzite do 6 hodin po nariedeni.

PRIPRAVA JEDNOTLIVYCH 0,3 ml DAVOK OCKOVACEJ LATKY COMIRNATY

e Injekéna lickovka obsahuje po
nariedeni 2,25 ml, z ktorych je mozné

0’3 mi nariedenej ziskat’ 6 davok po 0,3 ml

o¢kovacej latky e Zatku injekénej liekovky odistite
aseptickym postupom pomocou
jednorazoveého antiseptického tamponu.

¢ Natiahnite 0,3 ml davku ockovacej
latky Comirnaty.

Na ziskanie 6 davok z jednej injekénej
liekovky sa maju pouzivat’ injekéné
strickacky a/alebo ihly s malym
mitvym priestorom. Kombinacia
injekénej strickacky s malym mitvym
priestorom a ihly nema mat’ mftvy
priestor vy3si ako 35 mikrolitrov.

Pri pouZiti standardnych injekénych
striekaciek a ihiel nemusi byt objem
dostatocny na ziskanie Siestej davky
Z jednej injekenej liekovky.

e Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml
ockovacej latky.

o Ak zvy$né mnozstvo oCkovacej latky
v injek¢nej liekovke nie je dostatocné
na podanie plnej davky 0,3 ml, injeként
liekovku a vSetok zvysny objem
zlikviduijte.

e Zlikvidujte vSetku oCkovaciu latku,
ktor( nespotrebujete do 6 hodin po
nariedeni.

Likvidacia
V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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