Pakendi infoleht: teave kasutajale

> Comirnaty®

10 mikrogrammi/annus

sustedispersiooni kontsentraat

5...11-aastased lapsed

COVID-19 mRNA vaktsiin

(modifitseeritud nukleosiidiga)
tosinameraan

V Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis
voimaldab kiiresti tuvastada uut ohutusteavet. Te saate sellele
kaasa aidata, teatades ravimi kdigist véimalikest kérvaltoimetest
teie lapsel. Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on

teile vajalikku teavet.

* Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

» Kui teil on lisaktisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

» Kui teie lapsel tekib tUkskoik milline kérvaltoime, pidage néu
oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime vaib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Comirnaty ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne, kui teie laps saab Comirnaty’t
Kuidas Comirnaty’t manustatakse

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Comirnaty’t sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

Ok wWN -~

1.| Mis ravim on Comirnaty ja milleks seda
kasutatakse

Comirnaty on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 viirusest
pbhjustatud COVID-19 ennetamiseks.

Comirnaty 10 mikrogrammi/annus sustedispersiooni kontsentraati
manustatakse lastele vanuses 5...11 aastat.

Vaktsiini toimel hakkab immuunsisteem (keha loomulik
kaitsemehhanism) tootma antikehi ja vererakke, mis avaldavad
viirusele vastutoimet, kaitstes seega COVID-19 eest.

Kuna Comirnaty ei sisalda immuunsuse tekitamiseks viirust, ei saa
teie laps selle kaudu COVID-19.

» teie lapsel on nérgenenud immuunsisteem, nt sellise
haiguse nagu HIV-nakkuse t6ttu, voi kui ta votab ravimeid, nt
kortikosteroide, mis méjutavad immuunststeemi.

Parast vaktsineerimist Comirnaty’ga esineb miokardiidi
(sidamelihase pdletik) ja perikardiidi (sidamepauna pdletik)
suurenenud risk (vt 16ik 4). Need seisundid vdivad tekkida juba
mdne paeva jooksul parast vaktsineerimist ja on peamiselt
esinenud 14 pdeva jooksul. Neid on taheldatud sagedamini parast
teist vaktsineerimist ja sagedamini noorematel meestel. Parast
vaktsineerimist peate olema valvsad miokardiidi ja perikardiidi
nahtude suhtes (nt raskendatud hingamine, siidamepekslemine ja
rindkerevalu) ning nende ilmnemisel pdérduma otsekohe arsti poole.

Nagu kdigi vaktsiinide puhul, ei pruugi ka Comirnaty koiki
vaktsineerituid taielikult kaitsta ning kaitse kestus ei ole teada.

Teie lapsele vdidakse manustada kolmas annus Comirnaty’t.
Immuunpuudulikkusega isikutel ei pruugi kolmas annus tagada
taielikku immuunsust COVID-19 vastu. Neil juhtudel tuleb
COVID-19 valtimiseks jatkata fldsiliste ettevaatusabindude
rakendamist. Lisaks peavad teie Idhikontaktsed olema asjakohaselt
vaktsineeritud. Sobivate individuaalsete soovituste osas pidage ndu
oma arstiga.

Lapsed
Comirnaty’t ei soovitata kasutada alla 5 aasta vanustel lastel.

Muud ravimid ja Comirnaty

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie laps kasutab voi on hiljuti
kasutanud voi kavatseb kasutada mis tahes muid ravimeid vai kui
talle on hiljuti manustatud ménda muud vaktsiini.

Rasedus ja imetamine

Kui teie laps on rase, imetab voi arvab end olevat rase voi kavatseb
rasestuda, pidage enne, kui teie laps saab seda vaktsiini, nbu oma
arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Méned I8igus 4 ,Vdimalikud kérvaltoimed” mainitud vaktsineerimise
kérvaltoimed véivad ajutiselt méjutada masinate kasitsemise voi
naiteks jalgrattasdidu véimet. Enne tait tdhelepanu ndudvate
tegevustega jatkamist oodake, kuni need méjud on kadunud.

2.| Mida on vaja teada enne, kui teie laps
saab Comirnaty’t

Comirnaty’t ei tohi manustada
* kui teie laps on toimeaine voi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindoud

Enne, kui teie laps saab Comirnaty’t, pidage ndu oma arsti, apteekri

vOi meditsiinidega, kui:

» teie lapsel on parast mis tahes muude vaktsiinide manustamist
vOi parast Comirnaty eelmist manustamiskorda tekkinud raske
allergiline reaktsioon voi hingamisraskused;

» teie laps tunneb end vaktsineerimisprotseduuri tottu narvilisena
vOi on kunagi parast mis tahes sustlandelatorget minestanud;

» teie lapsel on kérge palavikuga raske haigus voi infektsioon.
Kerge palaviku voi Ulemiste hingamisteede nakkuse, nt
kiilmetushaiguse korral vdite siiski lasta last vaktsineerida;

» teie lapsel on veritsusprobleemid vdi kui nahale tekivad kergesti
sinised laigud vdi kui ta kasutab verehutbimist parssivaid
ravimeid;

EJKuidas Comirnaty’t manustatakse

Comirnaty’t slistitakse parast lahjendamist 0,2 ml 6lavarrelihasesse.
Teie lapsele tehakse 2 sistet.

Vaktsineerimisskeemi Idpuleviimiseks peate saama teise annuse
sama vaktsiini soovitatavalt 3 nadalat parast esimese annuse
saamist.

Kui teie lapsel on immuunpuudulikkus, vidakse talle manustada
kolmas annus Comirnaty’t vahemalt 28 paeva pérast teise annuse
saamist.

Kui teil on lisakisimusi Comirnaty kasutamise kohta, pidage ndu
oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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iJ Vdimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik vaktsiinid, véib Comirnaty péhjustada kdrvaltoimeid, kuigi
koigil neid ei teki.

Véaga sageli esinevad korvaltoimed: véivad esineda enam kui
Uhel inimesel 10-st

* valu, turse, punetus sistekohas

e vasimus

* peavalu

* lihasevalu

* kulmavarinad

+ liigesevalu

* kdhulahtisus

* palavik

Méned neist kdrvaltoimetest esinesid 12...15-aastastel noorukitel
veidi sagedamini kui taiskasvanutel.




Sageli esinevad korvaltoimed: voivad esineda kuni Ghel inimesel
10-st

e iiveldus

» oksendamine

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni thel

inimesel 100-st

* limfisdlmede suurenemine (sagedamini tdheldatud parast
téhustusannust)

* halb enesetunne

» valu kasivarres

* unetus

* slgelus sustekohas

» allergilised reaktsioonid, nagu 166ve voi sltigelus

* norkustunne voéi energiapuudus/unisus

* sdogiisu vahenemine

* liighigistamine

* Qine higistamine

Harva esinevad koérvaltoimed: véivad esineda kuni Uhel inimesel

1000-st

* ajutine Ghepoolne naonarvihalvatus
» allergilised reaktsioonid, nagu négestdbi vdi naoturse

Védga harva esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni Uhel

inimesel 10 000-st

» slUdamelihasepdletik (miokardiit) vdi sidamepauna pdletik
(perikardiit), mis vbib pdhjustada raskendatud hingamist,
stidamepekslemist ja rindkerevalu

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

» raske allergiline reaktsioon

« vaktsineeritud jaseme ulatuslik turse

* naoturse (ndoturse vdib esineda patsientidel, kes on
naopiirkonda saanud dermatoloogilisi taiteslste)

* nahareaktsioon, mis pohjustab punaseid tappe voi laike nahal ja
vOib valja naha nagu marklaud, millel on tumepunane stidamik
ja selle Umber kahvatupunased rongad (multiformne eriiteem)

* ebatavaline tunne nahas, nagu surin véi kihelus (paresteesia)

» tundlikkuse kadu, eriti nahas (hlpesteesia)

Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib Gksk&ik milline kérvaltoime, pidage ndu oma
arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime vaib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu, lisades partii numbri, kui see on
saadaval. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

tubastes tingimustes.

Parast lahjendamist v6ib vaktsiini hoida ja transportida temperatuuril
2 °C...30 °C ja kasutada 12 tunni jooksul. Kasutamata vaktsiin tuleb
havitada.

Arge kasutage, kui markate lahjendatud vaktsiinis ndhtavaid osakesi
vOi kui selle varv on muutunud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka.
Kusige oma apteekrilt, kuidas havitada ravimeid, mida te enam ei
kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

iJ Kuidas Comirnaty’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Alljargnev sailitamist, kélblikkusaega, kasutamist ja kasitsemist
puudutav teave on ainult tervishoiuttotajatele.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud
karbil ja sildil parast ,EXP“. Kélblikkusaeg viitab selle kuu viimasele
paevale.

Hoida sugavkilmas temperatuuril =90 °C...—60 °C 9 kuud.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Vaktsiin tarnitakse kilmutatult temperatuuril =90 °C...—60 °C.
Kllmutatud vaktsiini v6ib hoida parast kattesaamist temperatuuril
-90 °C...-60 °C vdi 2 °C...8 °C.

Kui viaale on sailitatud kilmutatult temperatuuril =90 °C...—60 °C,
voib vaktsiini 10 viaaliga pakendid lasta lles sulada temperatuuril
2 °C...8 °C 4 tunni jooksul v6i Uksikud viaalid lasta Ules sulada
toatemperatuuril (kuni 30 °C) 30 minuti jooksul.

Parast stigavkilmast valjavétmist vdib avamata viaali hoida
9-kuulise kdlblikkusaja jooksul kulmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C
Uhe kuni 10-n&dalase perioodi jooksul. Valispakendile tuleb méarkida
uus aegumiskuupaev temperatuuril 2 °C...8 °C. Parast Ulessulamist
ei tohi vaktsiini uuesti kiimutada.

Ulessulanud viaale véib késitseda tavapérase valgustusega
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EJ Pakendi sisu ja muu teave

Mida Comirnaty sisaldab
» Toimeaine on COVID-19 mRNA vaktsiin nimetusega
tosinameraan. Parast lahjendamist sisaldab viaal kimmet 0,2 ml
annust, igas 10 mikrogrammi tosinameraani.
» Teised koostisosad on:
- ((4-hidroksubuttil)asaanditdl)bis(heksaan-6,1-ditill)bis(2-
heksuildekanoaat) (ALC-0315)
- 2-[(polietileengliikool)-2000]-N,N-ditetradetstitlatseetamiid
(ALC-0159)
- 1,2-distearouiil-sn-glitsero-3-fosfokoliin (DSPC)
- kolesterool
- trometamool
- trometamoolvesinikkloriid
- sahharoos
- sustevesi

Kuidas Comirnaty valja ndeb ja pakendi sisu

Vaktsiin on valge kuni valkjas dispersioon (pH 6,9...7,9)
mitmeannuselises (10 annuse valmistamiseks) 2 ml I&bipaistvas
viaalis (I tiupi klaasist), mis on suletud kummist punnkorgi ja
kinnitatud alumiiniumimbrisega, millel on eemaldatav oranz
plastkate.

Pakendi suurused: 195 viaali vdi 10 viaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

Muigiloa hoidja

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Saksamaa
Telefon: +49 6131 9084-0, Faks: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Tootja

*  BioNTech Manufacturing GmbH, Kupferbergterrasse 17 — 19,
55116 Mainz, Saksamaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun

mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Telefon: +372 666 7500

Infoleht on viimati uuendatud 02.2022.

Ravim on saanud tingimusliku heakskiidu. See tdhendab, et
selle ravimi omaduste kohta oodatakse lisatdendeid. Euroopa
Ravimiamet vaatab vahemalt igal aastal labi ravimi kohta saadud
uue teabe ja vajaduse korral ajakohastatakse seda infolehte.

Kui soovite pakendi infolehte muus keeles,
skaneerige koodi mobiilseadmega.
URL: www.comirnatyglobal.com

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti
kodulehel.




Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Manustage Comirnaty’t parast lahjendamist kahe intramuskulaarse
sustena (esmane vaktsineerimisskeem, moélemad sisted 0,2 ml);
sustete vahele peab jaama 3 nadalat.

Kolmanda annuse vdib manustada vahemalt 28 paeva parast teise
annuse manustamist isikutele, kellel on raske immuunpuudulikkus.

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb
manustatava ravimi nimi ja partii number selgelt dokumenteerida.

Kasitsemisjuhend

Sustedispersiooni  steriilsuse tagamiseks peab Comirnaty 10
mikrogrammi/annust ettevalmistav tervishoiutotaja jargima aseptika
ndudeid.

COMIRNATY 10 MIKROGRAMMI/ANNUSES
SUSTEDISPERSIOONI KONTSENTRAADI ANNUSE
KONTROLLIMINE (5...11-AASTASED LAPSED)

* Veenduge, et viaalil oleks oranz plastkate.

» Kui viaalil on lilla plastkate, vt Comirnaty 30 mikrogrammi/
annuses sustedispersiooni kontsentraadi ravimi omaduste
kokkuvétet.

» Kui viaalil on hall plastkate, vt Comirnaty 30 mikrogrammi/
annuses sustedispersiooni ravimi omaduste kokkuvotet.

Oranz kate

COMIRNATY 10 MIKROGRAMMI/ANNUSES
SUSTEDISPERSIOONI KONTSENTRAADI KASUTAMISEELNE
KASITSEMINE (5...11-AASTASED LAPSED)

* Mitmeannuselisi viaale hoitakse kilmutatuna ja need tuleb
enne lahjendamist lasta Ules sulada. Kilmunud viaalid tuleb
Ulessulamiseks viia ruumi, mille temperatuur on 2 °C...8 °C;
10 viaaliga pakendi Ulessulamine véib vétta 4 tundi. Enne
kasutamist tuleb veenduda, et viaalid oleks taielikult tles
sulanud.

» Parast viaalide votmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb
uuendada karbil olevat kdlblikkusaega.

* Avamata viaale vdib hoida 9-kuulise kélblikkusaja jooksul kuni
10 nadalat temperatuuril 2 °C...8 °C.

» Teise voimalusena voib Uksikuid kilmutatud viaale lasta ules
sulada 30 minuti jooksul temperatuuril kuni 30 °C.

* Enne kasutamist vdib avamata viaale hoida kuni 12 tundi
temperatuuril kuni 30 °C. Ulessulanud viaale vaib kasitseda
tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.

\
Hoida kuni
10 nadalat
temperatuuril
2°C..8°C

J

COMIRNATY 10 MIKROGRAMMI/ANNUSES
SUSTEDISPERSIOONI KONTSENTRAADI SEGAMINE
ENNE LAHJENDAMIST (5...11-AASTASED LAPSED)

« Laske Ulessulanud viaalil soojeneda toatemperatuurini ning enne
lahjendamist pdorake seda ettevaatlikult 10 korda Umber. Mitte
loksutada.

* Enne lahjendamist vdib llessulanud dispersioon sisaldada
valgeid voi valkjaid labipaistmatuid amorfseid osakesi.

Ettevaatlikult 10 korda

COMIRNATY 10 MIKROGRAMMI/ANNUSES
SUSTEDISPERSIOONI KONTSENTRAADI LAHJENDAMINE
(5...11-AASTASED LAPSED)

+ Ulessulanud vaktsiini tuleb lahjendada originaalviaalis 1,3 ml
naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) sustelahusega, kasutades 21 G
vOi peenemat ndela ja rakendades aseptika néudeid.

S
1,3 ml naatriumkloriidi 0,9%
suistelahust

* Enne ndela valjatdbmbamist viaali punnkorgist tasakaalustage
réhk viaalis, tbmmates tiihja lahjendussustlasse 1,3 ml 6hku.
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Ohu eemaldamiseks viaalist tdmmake
kolbi kuni 1,3 ml naiduni.

Pdorake viaale lahjendatud dispersiooniga ettevaatlikult

10 korda imber. Mitte loksutada.

Lahjendatud vaktsiin peab olema valge véi valkjas, ilma
nahtavate osakesteta dispersioon. Kui lahjendatud vaktsiinis on
nahtavaid osakesi voi kui selle varv on muutunud, ei tohi seda
kasutada.

Ettevaatlikult 10 korda

» Parast lahjendamist tuleb viaalidele markida 6ige kuupaev ja
kellaaeg.

» Parast lahjendamist hoida temperatuuril 2 °C...30 °C ja kasutada
12 tunni jooksul.

» Lahjendatud dispersiooni ei tohi lasta kiilmuda ja seda ei tohi
loksutada. Kui hoiate lahjendatud dispersiooni kiilmkapis, laske
sellel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda.

Registreerige dige kuupaev ja kellaaeg.
Kasutada 12 tunni jooksul parast
lahjendamist.

COMIRNATY 10 MIKROGRAMMI/ANNUSES
SUSTEDISPERSIOONI KONTSENTRAADI INDIVIDUAALSETE
0,2 ml ANNUSTE ETTEVALMISTAMINE (5...11-AASTASED
LAPSED)

» Parast lahjendamist sisaldab viaal 2,6 ml ning sellest saab valja
tdbmmata kimme 0,2 ml annust.

» Rakendades aseptika ndudeid puhastage viaali punnkork
Uhekordse antiseptilise tampooniga.

« Tommake viaalist 0,2 ml Comirnaty’t lastele vanuses
5...11 aastat.

Kimne annuse valjatbmbamiseks Uhest viaalist tuleb kasutada
vaikese tlihimahuga sistlaid ja/vdi ndelu. Sistla ja ndela
kombinatsiooni tiihimaht ei tohi olla suurem kui 35 mikroliitrit.

Standardsete sustalde ja ndelte kasutamise korral ei pruugi Uihes

viaalis olla kimnenda annuse valjatbmbamiseks piisavalt vaktsiini.

+  Uks vaktsiiniannus peab olema 0,2 ml.

* Kui viaali jdanud vaktsiinist ei piisa taielikuks 0,2 ml annuseks,
tuleb viaal ja jarelejadnud vaktsiin havitada.

+ Havitage kasutamata vaktsiin 12 tunni méédumisel parast
lahjendamist.

0,2 ml lahjendatud vaktsiini

Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jaatmematerjal tuleb havitada
vastavalt kohalikele nduetele.

Versioon: 4 (veebruar 2022)




