o Prie§ iStraukdami adatg i$ flakono kam$cio, sulyginkite slégj flakone
iStraukdami 1,8 ml oro j tuscig skiediklio Svirksta.
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IStraukite stumoklj iki 1,8 ml atzymos,
kad i$ flakono pasalintuméte ora.

o Atsargiai pavartykite praskiesta dispersija 10 karty. Nekratykite.

¢ Praskiesta vakcina turi bati balkSvos dispersijos, kurioje nesimato
daleliy, pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos
vakcinos vartoti negalima.

Atsargiai 10 karty

o Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkama datg ir laika.

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

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

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

ATSKIRY 0,3 ml COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DOZEJE
KONCENTRATO INJEKCINEI DISPERSIJAI (12 METY IR VYRESNIEMS)
DOZIY RUOSIMAS

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

e Aseptiniu budu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
e |Jtraukite 0,3 ml Comirnaty.

Norint jtraukti 6 dozes iS vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos turio
Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame maZzo neveikos tirio Svirksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos turis.

Naudojant standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono tirio gali neuztekti
SeSioms dozéms iStraukti.

¢ Kiekvienoje dozéje turi buti 0,3 ml vakcinos.

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

e Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 6 valandas po praskiedimo.

0.2
r0.3

0,3 ml praskiestos vakcinos

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

2COMIRNATY"

30 mikrogramy/dozeje

koncentratas injekcinei dispersijai

Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai

COVID-19 mRNR vakcina

(modifikuotais nukleozidais)
tozinameranas

W Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti
naujg saugumo informacijg. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj
Jums pasireiSkiantj Salutinj poveik]. Apie tai, kaip pranesti apie Salutinj
poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, prieS Jums suleidZiant Sig
vakcing, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

o NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

e Jeigu Kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg, vaistininkg arba slaugytojg.

* Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

. Kas yra Comirnaty ir kam jis vartojamas

. Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty
. Kaip vartoti Comirnaty

. Galimas $alutinis poveikis

. Kaip laikyti Comirnaty

. Pakuotés turinys ir kita informacija

oSO wWwN =

1 ] Kas yra Comirnaty ir kam jis vartojamas

Comirnaty — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2 viruso.

Comirnaty 30 mikrogramy/dozéje koncentratg injekcinei dispersijai galima
naudoti skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo naturalig apsauga) gaminti
antikdinus ir kraujo Igsteles, veikiancias prie$ virusg, taip susidarant apsaugai
nuo COVID-19.

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

2 ] Kas zinotina prieS Jums skiriant Comirnaty

Comirnaty vartoti negalima

¢ jeigu yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei
§io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju,
prie$ Jums suleidZiant vakcing, jeigu:

e kada nors buvo pasireiSkusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo
sutrikimy po bet kurios vakcinos suleidimo, arba kai Comirnaty Jums
buvo suleista anks€iau;

e jauCiate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpg
nuo adatos dirio leidZiant vaistus;

e sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai karSciuojate. Jeigu
kar$€iuojate silpnai ar sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky
infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis Sia vakcina galite;

e Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy)
arba vartojate vaisty, neleidZianciy kraujui kre3éti;

e nusilpusi Jasy imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos,
arba dél vaisty, pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzde-
gimo) ir perikardito (Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy).
Sios buklés gali iSsivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai
pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiSké dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Po vakcinacijos turite buti
budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir perikardito poZymiy,
pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kritinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.
Comirnaty, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis,

kurie ja paskiepyti ir nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Jums gali suleisti tre¢iaja Comirnaty doze. Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné
sistema, Comirnaty veiksmingumas net ir suleidus treCiaja doze gali buti
mazesnis. Tokiais atvejais butina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy
COVID-19 iSvengti. Be to, Zmonés, su kuriais artimai bendraujate, turi bti tinka-
mai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 12 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 néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba
planuojate pastoti, tai prieS Jums suleidziant Sig vakcing pasitarkite su gydytoju
arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiSkiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje
(Galimas Salutinis poveikis), gali laikinai paveikti Jusy gebéjima 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 reikSmés.

3) Kaip vartoti Comirnaty

Praskiedus, 0,3 ml Comirnaty suleidZiama j Zasto raumen;.
Jums suleis 2 vakcinos dozes.

Vakcinavimo kursui uzbaigti rekomenduojama praéjus 3 savaitéms po
pirmosios dozés suleidimo suleisti antrg tos pacios vakcinos dozg.

18 mety ir vyresniems asmenims sustiprinamajg (treciajg) Comirnaty doze
galima leisti po antrosios dozés praéjus ne trumpiau kaip 6 ménesiams.

Jeigu Jasy imuniné sistema sutrikusi, trecigjg Comirnaty doze Jums
galima leisti po antrosios dozés praéjus bent 28 paroms.

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

4 ] Galimas Salutinis poveikis

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

Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

¢ injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas
® nuovargis

e galvos skausmas

® raumeny skausmas

o Saltkrétis

e sgnariy skausmas

e viduriavimas

o kar§Giavimas
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Kai kurie i$ Siy Salutinio poveikio reikiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaiké
kiek daZniau negu suaugusiesiems.

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

 injekcijos vietos paraudimas
e pykinimas
® vémimas

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)
prasta savijauta

rankos skausmas

nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iShérimas arba niezéjimas

silpnumo pojutis arba energijos trikumas/mieguistumas
sumazeéjes apetitas

sustipréjes prakaitavimas

naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1000 Zmoniy):

e laikinas vienos veido pusés paralyzius
o alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reiau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy):

o Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo
uzdegimas (perikarditas), dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos
arba kratinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

e sunki alerginé reakcija

e didelis gallinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

¢ veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams,
kuriems j veidg suleista dermatologiniy uZzpildy)

» odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais
arba démémis, kurie gali atrodyti kaip taikinys arba jaucio akis —
tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui, arba slaugytojui.

PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant
formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uZpildant Paciento praneSimo
apie jtariama nepageidaujamg reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.|t/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

é) Kaip laikyti Comirnaty

§j vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir atlieky
tvarkyma skirta tik sveikatos prieZitros specialistams.

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

Laikyti Saldiklyje nuo —90°C iki —60 °C temperaturoje. Per 9 ménesiy tinka-
mumo laikg neatidarytus flakonus vieng iki 2 savaiciy laikotarpj galima laikyti
ir gabenti nuo —25°C iki —15 °C temperatiroje, 0 paskui grazinti j nuo —90°C
iki —60 °C temperaturg.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

Laikant uzsaldytas nuo —90 °C iki —60 °C temperatiros, 195 flakony vakcinos

pakuotes galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperattroje per 3 valandas

arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario temperaturoje (iki 30 °C) per

30 minuciy.

UZsaldyty flakony, laikomy ypac Zemoje (<—-60 °C) temperatiroje,

perkelimas

¢ Flakony déklus, kuriuose yra po 195 flakonus, uzdarytais danggiais iSémus
i$ ypa€ zemos temperatiiros Saldiklio (<—60 °C) galima laikyti iki 25°C
temperatiroje ne ilgiau kaip 5 minutes.

e Flakony déklus atidarytais dangciais arba flakony déklus, kuriuose yra
maziau kaip 195 flakonai, iSémus i$ ypa¢ Zemos temperatiiros Saldiklio
(<—60°C) galima laikyti iki 25 °C temperaturoje ne ilgiau kaip 3 minutes.

e Vél grazinus j Saldiklj po perkélimo j Zemesne kaip 25 °C temperatiiros
aplinkg, flakony déklai turi iSbati Saldiklyje bent 2 valandas, tik paskui juos
galima vél iSimti.

UZ3aldyty flakony, laikomy nuo —25 °C iki —15 °C temperatiroje, perkélimas

e Flakony déklus, kuriuose yra po 195 flakonus, uzdarytais danggiais iSémus
i$ Saldiklio (nuo —25 °C iki —15 °C) galima laikyti iki 25 °C temperatroje
ne ilgiau kaip 3 minutes.

e Flakony déklus su atidarytais dangciais arba flakony déklus, kuriuose
yra maziau kaip 195 flakonai, i§émus i§ Saldiklio (nuo —25 °C iki —15 °C)
galima laikyti iki 25 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 1 minute.

I$ flakony déklo iSimta flakong reikia atitirpinti ir panaudoti.

Atitirpinus, vakcing reikia praskiesti ir vartoti nedelsiant. Visgi vakcinos stabilumo
vartojant duomenys rodo, kad 9 ménesiy tinkamumo laiku iSémus i$ Saldiklio,
nepraskiestg vakcing galima laikyti iki 1 ménesio 2 °C — 8 °C temperatroje.

Per 1 ménesio laikotarpj laikant 2 °C — 8 °C temperaturoje, vaistas gali buti
tinkamas gabenti iki 12 valandy. Prie$ vartojima, neatidaryta vakcing galima
laikyti ne ilgiau kaip 2 valandas iki 30 °C temperaturoje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

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

ISémus i$ Saldiklio ir praskiedus, ant flakony reikia nurodyti naujg iSmetimo datg
ir laikg. Praskiestos vakcinos negalima vél uzSaldyti.

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

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

6 ' Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty sudétis

¢ \eiklioji medziaga yra COVID-19 mRNR vakcina, vadinama tozinameranu.
Praskiedus, flakone yra 6 dozés po 0,3 ml, kuriy kiekvienoje yra
po 30 mikrogramy tozinamerano.

¢ Pagalbinés medziagos yra:
o ((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
natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
vandenilio chlorido rigstis (ph reguliuoti)

O 0 0O 0O 0O OO 0 O 0 o

CGomirnaty 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 turio flakonas su guminiu kamsgiu
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

Gamintojas

BioNTech Manufacturing GmbH,
Kupferbergterrasse 17-19, 55116 Mainz,
Vokietija
Versija: 2021.12.09

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

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziurétas 2021 m. gruodzio mén.

Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny
apie §j vaista.

Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perZitrés naujg informacija
apie §j vaistg ir prireikus atnaujins §j lapel].

o

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu,
gausite pakuotés lapel;j jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sis pakuotés lapelis pateikiamas Europos vaisty agenturos tinklalapyje visomis
ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija
skirta tik sveikatos prieziuros
specialistams:

Praskiesta Comirnaty suleiskite j raumenis pagrindiniu 2 doziy (po 0,3 ml) kursu

su 3 savaiCiy pertrauka.

18 mety ir vyresniems asmenims sustiprinamaja (treCiajg) Comirnaty dozg j rau-

menis galima leisti po antrosios dozés praéjus ne trumpiau kaip 6 ménesiams.
Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, trecigjg doze galima leisti
po antrosios dozés praéjus ne trumpiau kaip 28 paroms.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai
uzraSyti paskirto vaistinio preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Vaistinio preparato ruo$imo instrukcijos

Comirnaty turi ruoti sveikatos priezitros specialistas aseptiniu metodu,
kad buty uZztikrintas paruostos dispersijos sterilumas.

COMIRNATY 30 MIKROGRAMUY/DOZEJE KONCENTRATO INJEKCINEI
DISPERSIJAI (12 METUY IR VYRESNIEMS) DOZES PATIKRINIMAS

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas violetiniu plastikiniu dangteliu.

¢ Jeigu flakonas uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, informacija
zitirékite Comirnaty 30 mikrogramy/dozéje injekcinés
dispersijos preparato charakteristiky santraukoje.

e Jeigu flakonas uzdengtas oranziniu plastikiniu dangteliu, informacija

Zitirékite Comirnaty 10 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei
dispersijai preparato charakteristiky santraukoje.

Violetinis
dangtelis

DLUTE BEFORE Y™

Bete f Time:

COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DOZEJE KONCENTRATO INJEKCINEI
DISPERSIJAI (12 METU IR VYRESNIEMS) ATITIRPINIMAS PRIES
SKIEDIMA

¢ Daugiadozj flakong reikia laikyti uzSaldyta ir prie$ skiedZiant atitirpinti.
UzZ8aldytus flakonus reikia perkelti j aplinkg, 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 temperaturoje.

¢ 9 ménesiy tinkamumo laiku neatidarytg flakong galima laikyti iki 1 ménesio
2°C — 8°C temperaturoje. Per 1 ménesio laikotarpj laikant 2°C — 8°C
temperaturoje, vaistinis preparatas gali buti tinkamas gabenti iki 12 valandy.

o Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperaturos.
Prie§ naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 2 valandy ne auks-
tesnéje kaip 30 °C temperaturoje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti
apSviestoje patalpoje.

¢ Prie§ skiesdami atsargiai pavartykite jj 10 karty. Nekratykite.

o Prie§ skiedimg atitirpintoje dispersijoje gali bati balty arba balkSvy matiniy
amorfiniy daleliy.

Ne ilgiau kaip
2 valandas
kambario
temperattroje
(iki 30 °C)

COMIRNATY 30 MIKROGRAMY/DOZEJE KONCENTRATO INJEKCINEI
DISPERSIJAI (12 METY IR VYRESNIEMS) SKIEDIMAS

o Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti
1,8 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant
21 dydzio arba siauresne adatg.

r B 2
Z/lZ’;
; L NE )

1,8 ml 0,9%
natrio chlorido tirpalas

Versija: 2021.12.09



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

2COMIRNATY"

30 mikrogramy/dozéje

injekcine dispersija

Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai

COVID-19 mRNR vakcina

(modifikuotais nukleozidais)
tozinameranas

W Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti
naujg saugumo informacijg. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj
Jums pasireiSkiantj Salutinj poveik]. Apie tai, kaip pranesti apie Salutinj
poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, prie§ Jums suleidziant Sia
vakcing, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

o NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

* Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytojg, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?
. Kas yra Comirnaty ir kam jis vartojamas
. Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty
. Kaip vartoti Comirnaty

1
2
3
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti Comirnaty

6

. Pakuotés turinys ir kita informacija

1 l Kas yra Comirnaty ir kam jis vartojamas

Comirnaty — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2 viruso.

Comirnaty 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti
suaugusiuosius ir 12 mety bei vyresnius paauglius.
Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo naturalig apsaugg) gaminti

antikunus ir kraujo Iasteles, veikiancias prie$ virusg, taip susidarant apsaugai
nuo COVID-19.

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

2 l Kas zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty

Comirnaty vartoti negalima

e jeigu yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju,
prieS Jums suleidziant vakcing, jeigu:

e kada nors buvo pasireiSkusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo
sutrikimy po bet kurios vakcinos suleidimo, arba kai Comirnaty Jums
buvo suleista anksciau;

e jauCiate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpe
nuo adatos durio leidziant vaistus;

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

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

e nusilpusi Jasy imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos,
arba dél vaisty, pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistemg.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzde-
gimo) ir perikardito (Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy).
Sios biiklés gali iSsivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai
pasireiSké per 14 dieny po jos. Jos pasireiSké dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Po vakcinacijos turite bati
budras ir stebéti, ar Jums nepasireiSkia miokardito ir perikardito poZzymiy,
pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis,
kurie ja paskiepyti ir neZzinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Jums gali suleisti trecigja Comirnaty doze. Zmoneéms, kuriy nusilpusi imuniné
sistema, Comirnaty veiksmingumas net ir suleidus treCiaja doze gali buti
mazesnis. Tokiais atvejais butina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy
COVID-19 iSvengti. Be to, Zmonés, su kuriais artimai bendraujate, turi bati tinka-
mai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 12 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 néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia 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 Jusy gebéjima vairuoti
arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami mechanizmus
palaukite, kol toks poveikis praeis.

}) Kaip vartoti Comirnaty

0,3 ml Comirnaty suleidZiama j Zasto raumen].
Jums suleis 2 vakcinos dozes.

Vakcinavimo kursui uzbaigti rekomenduojama praéjus 3 savaitéms po
pirmosios dozeés suleidimo suleisti antrg tos pacios vakcinos dozg.

18 mety ir vyresniems asmenims sustiprinamajg (treciajg) Comirnaty doze
galima leisti po antrosios dozés praéjus ne trumpiau kaip 6 ménesiams.

Jeigu Jusy imuniné sistema sutrikusi, trecigjg Comirnaty doze Jums
galima leisti po antrosios dozés praéjus bent 28 paroms.

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

4 | Galimas Salutinis poveikis

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

Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

¢ injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas
® nuovargis

e galvos skausmas

® raumeny skausmas

o Saltkrétis

e sgnariy skausmas

e viduriavimas

o kar§Giavimas

Kai kurie i$ Siy Salutinio poveikio reikiniy 1215 mety paaugliams pasitaiké
kiek dazniau negu suaugusiesiems.
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Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

® injekcijos vietos paraudimas
e pykinimas
* vémimas

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)
prasta savijauta

rankos skausmas

nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iShérimas arba niezéjimas

silpnumo pojatis arba energijos trikumas/mieguistumas
sumazéjes apetitas

sustipréjes prakaitavimas

naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1000 Zmoniy):

e laikinas vienos veido pusés paralyzius
o alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy):

o Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo
uzdegimas (perikarditas), dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos
arba kritinés skausmas

Daznis nezinomas (negali bti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

e sunki alerginé reakcija

e didelis galunés, j kurig suleista vakcina, patinimas

¢ veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams,
kuriems j veidg suleista dermatologiniy uZpildy)

¢ odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais
arba démémis, kurie gali atrodyti kaip taikinys arba jaucio akis —
tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

Prane$imas apie $alutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui, arba slaugytojui.

PraneSima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais bidais: tiesiogiai uzpildant
formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uZpildant Paciento pranesimo
apie jtariama nepageidaujamg reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.|t/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

_5) Kaip laikyti Comirnaty

§j vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojima ir atlieky
tvarkyma skirta tik sveikatos prieZitros specialistams.

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

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperaturoje iki 9 ménesiy.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

Vakcing galite gauti uz§aldyta nuo —90 °C iki —60 °C arba nuo —25°C
iki —15 °C temperaturos. Gautg uzSaldytg vakcing galite laikyti nuo —90°C
iki —60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperaturoje.

Laikant uz$aldytas nuo —90°C iki —60 °C temperaturos, 10 flakony vakcinos
pakuotes galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperattroje per 6 valandas
arba atskirus flakonus galima laikyti kambario temperaturoje (iki 30 °C)

30 minugiy.

9 ménesiy tinkamumo laiku, i§émus i$ Saldiklio neatidaryta flakong

galima laikyti vieng iki 10 savai€iy laikotarpj Saldytuve

2°C — 8°C temperatiroje. Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzrasyti
naujg iSmetimo datg laikant 2 °C — 8 °C temperaturoje.

Po atitirpinimo uZSaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy
8°C — 30°C temperaturoje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Pradirus kamstj pirma kartg, vakcing reikia laikyti ir gabenti 2°C — 30°C
temperaturoje ir suvartoti per 12 valandy. Nesuvartotg vakcing reikia iSmesti.

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

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

6 ] Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty sudétis

¢ \eiklioji medziaga yra COVID-19 mRNR vakcina, vadinama tozinameranu.
Flakone yra 6 dozés po 0,3 ml, kuriy kiekvienoje yra po 30 mikrogramy
tozinamerano.

¢ Pagalbinés medziagos yra:
o ((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
trometamolis
trometamolio hodrochloridas
sacharozé
injekcinis vanduo

0O 0 0 0o o o o

Comirnaty iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balk$va dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame
6 doziy flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml turio flakonas su guminiu kamsgiu
ir nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Pakuotés dydziai: 195 flakonai arba 10 flakony.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Vokietija

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

Gamintojas

BioNTech Manufacturing GmbH,
Kupferbergterrasse 17-19, 55116 Mainz,
Vokietija

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

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perzitirétas 2021 m. gruodzio mén.

Sio vaisto registracija yra sglyginé. Tai reiSkia, kad laukiama tolesniy duomeny
apie §j vaistg.

Europos vaisty agentira bent kartg per metus perzidrés naujg informacija
apie §j vaistg ir prireikus atnauijins §j lapel].

o

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu,
gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

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

Comirnaty suleiskite j raumenis pagrindiniu 2 doziy (po 0,3 ml) kursu
su 3 savaiCiy pertrauka.

18 mety ir vyresniems asmenims sustiprinamaja (treciajg) Comirnaty doze
j raumenis galima leisti po antrosios dozés praéjus ne trumpiau kaip
6 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, treciajg doze galima leisti
po antrosios dozés praéjus ne trumpiau kaip 28 paroms.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai
uzraSyti paskirto vaistinio preparato pavadinimag ir serijos numer;j.

Vaistinio preparato ruo$imo instrukcijos

Comirnaty turi ruoti sveikatos priezitros specialistas aseptiniu metodu,
kad buty uZtikrintas paruostos dispersijos sterilumas.

COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/QOZEJE INJEKCINES DISPERSIJOS
(12 METU IR VYRESNIEMS) DOZES PATIKRINIMAS

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu.

¢ Jeigu flakonas uzdengtas violetiniu plastikiniu dangteliu, informacijg
zitirékite Comirnaty 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei
dispersijai preparato charakteristiky santraukoje.

e Jeigu flakonas uzdengtas oranziniu plastikiniu dangteliu, informacija
Zitirékite Comirnaty 10 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei
dispersijai preparato charakteristiky santraukoje.

‘\ Pilkas

dangtelis

' boNor pILUTE

SN

COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DOZEJE INJEKQINES DISPERSIJOS
(12 METY IR VYRESNIEMS) TVARKYMAS PRIES NAUDOJIMA

e Jeigu daugiadozis flakonas laikytas uzSaldytas, prie$ vartojant jj reikia
atitirpinti. Uz8aldytus flakonus reikia perkelti j aplinka, kurios temperatira

2°C - 8°C, kad atitirpty; 10 flakony pakuotei atitirpti gali reikéti 6 valandy.

Prie$ vartojimg jsitikinkite, ar skystis flakonuose visiSkai iStirpes.

e Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje vieta,
uzraSykite naujg tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.

e 9 ménesiy tinkamumo laiku neatidarytus flakonus galima laikyti
iki 10 savaiciy 2 °C — 8°C temperatiroje.

o Atskirus uzSaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuciy laikant
iki 30 °C temperaturoje.

e Prie$ naudojima, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy
ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje. Atitirpintus flakonus galima
tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Laikyti iki
10 savaiciy
2°C-8°C
temperatiiroje;
ant dézutes
uzrasyti naujg
tinkamumo data

e Prie$ vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty.
Nekratykite.

¢ Prie§ sumaiSant atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balkSvy matiniy
amorfiniy daleliy.

¢ SumaiSius, vakcina turi bati baltos arba balkvos dispersijos, kurioje
nesimato daleliy, pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva,
vakcinos vartoti negalima.

=
<
=

i

Atsargiai 10 karty

ATSKIRU 0,3 ml COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DOZE‘!E INJEKCINES
DISPERSIJOS (12 METY IR VYRESNIEMS) DOZIY RUOSIMAS

¢ Aseptiniu budu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
e |Jtraukite 0,3 ml Comirnaty.

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

Naudojant standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono trio gali neuztekti
SeSioms dozéms iStraukti.

e Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

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

¢ Nesuvartotg vakcing iSmeskite praéjus 12 valandy po pirmojo kamscio
pradurimo. UzraSykite atitinkama datg ir laikg ant flakono.

0,3 ml vakcinos

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.
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