Navodilo za uporabo

> Comirnaty™ 10 mikrogramov/odmerek

koncentrat za disperzijo za injiciranje
otroci, stari od 5 do 11 let

MRNK cepivo proti COVID-19
(s spremenjenimi nukleozidi) tozinameran

¥V Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo
hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k
temu prispevate tako, da poroCate o kateremkoli nezelenem ucinku
zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vaSem otroku. Glejte na koncu
poglavja 4, kako porocati o nezelenih uginkih.

Preden vas bodo cepili s tem cepivom, natanc¢no preberite

navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

* Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

« Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

« Ce pri svojem otroku opazite katerikoli neZeleni uginek, se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je cepivo Comirnaty in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden bo va$ otrok prejel cepivo Comirnaty
Kako se daje cepivo Comirnaty

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje cepiva Comirnaty

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok wNE

g Kaj je cepivo Comirnaty in za kaj ga
uporabljamo

Cepivo Comirnaty je cepivo za prepre¢evanje COVID-19, ki ga
povzroca virus SARS-CoV-2.

Cepivo Comirnaty 10 mikrogramov/odmerek koncentrat za disperzijo
za injiciranje se daje otrokom, starim od 5 do 11 let.

Cepivo povzro€i, da imunski sistem (naravni obrambni sistem telesa)
tvori protitelesa in krvne celice, ki u€inkujejo proti virusu in S¢itijo pred
COVID-19.

Ker cepivo Comirnaty ne vsebuje virusa, ki bi povzro€il imunost, ne
more povzroditi, da bi vas otrok zbolel za COVID-19.

2 Kaj morate vedeti, preden bo vas otrok
= prejel cepivo Comirnaty
Vas otrok cepiva Comirnaty ne sme dobiti

» Ce je alergiCen na ucinkovino ali katerokoli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorilain previdnostni ukrepi

Preden vaSemu otroku dajo cepivo, se pogovorite z zdravnikom,

farmacevtom ali medicinsko sestro, Ce:

o je kadar koli v preteklosti imel resno alergijsko reakcijo ali tezave z
dihanjem po prejemu katerega koli cepiva ali po prejemu cepiva
Comirnaty;

o je zaradi postopka cepljenja ziv¢en ali je kadar koli omedlel po
injiciranju z iglo;

e ima resno bolezen ali okuzbo z visoko telesno temperaturo. Vendar
pa se vas otrok lahko cepi, ¢e ima blago zviSano telesno
temperaturo ali okuzbo zgornjih dihal, kot je prehlad;

e ima tezave s strjevanjem krvi, se mu hitro pojavijo modrice ali
uporablja zdravila za prepre€evanje krvnih strdkov;

e ima oslabljen imunski sistem, na primer zaradi bolezni, kot je okuzba
z virusom HIV, ali jemlje zdravila, kot so kortikosteroidi, ki vplivajo na
imunski sistem.

Po cepljenju s cepivom Comirnaty obstaja pove€ano tveganje za
miokarditis (vnetje sréne misice) in perikarditis (vnetje mrene, ki
obdaja srce) (glejte poglavje 4). Ti oboleniji se lahko razvijeta ze v

nekaj dneh po cepljenju, ve€inoma pa sta se pojavili v 14 dneh.
Pogosteje so ju opazili po drugem cepljenju in pogosteje pri mlajsih
moskih. Po cepljenju morate biti pozorni na znake miokarditisa in
perikarditisa, kot so kratka sapa (zadihanost), palpitacije in bolecine v
prsnem kosu; Ce se ti znaki pojavijo, takoj poiScite zdravnisko pomoc.

Kot pri vseh cepivih morda tudi cepivo Comirnaty ne bo povsem
zascitilo vseh cepljenih oseb, prav tako pa ni znano, kako dolgo
zaScita ucinkuje.

Morda bo va$ otrok prejel tretji odmerek cepiva Comirnaty. Tudi tretji
odmerek morda ne bo zagotovil popolne imunosti proti COVID-19 pri
imunsko oslabljenih osebah. V teh primerih morate Se naprej
vzdrzevati fizi€ne previdnostne ukrepe za prepre¢evanje COVID-19.
Ce je ustrezno, je treba cepiti tudi osebe, s katerimi ste v tesnem stiku.
O ustreznih individualnih priporogilih se pogovorite z zdravnikom.

Otroci
Cepivo Comirnaty se ne priporo€a za otroke, stare manj kot 5 let.

Druga zdravila in cepivo Comirnaty

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok uporablja, je pred
kratkim uporabljal ali pa bo morda zacel uporabljati katerokoli drugo
zdravilo ali se je pred kratkim cepil.

Nosecnost in dojenje
Ce je vas otrok nose¢ ali doji, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden ga cepijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nekateri ucinki cepljenja, omenjeni v poglavju 4 (Mozni nezeleni
ucinki), lahko za€asno vplivajo na sposobnost upravljanja strojev ali
izvajanja dejavnosti, kot je kolesarjenje. PoCakajte, da ti u€inki minejo,
preden vas otrok nadaljuje z dejavnostmi, ki zahtevajo polno
pozornost.

3 Kako se daje cepivo Comirnaty

—

Cepivo Comirnaty se po red&enju daje v obliki injekcije 0,2 ml v miSico
nadlahti.

Vas$ otrok bo prejel 2 injekciji.

Drugi odmerek enakega cepiva je priporocljivo dobiti 3 tedne po prvem
odmerku, da dokoncate serijo cepljenja.

Ce je vas otrok imunsko oslabljen, bo morda prejel tretji odmerek
cepiva Comirnaty vsaj 28 dni po drugem odmerku.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi cepiva Comirnaty, se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

4J Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi cepivo Comirnaty nezelene ucinke, ki
pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti nezeleni u€inki: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od
10 bolnikov

e mesto injiciranja: bolecina, oteklina, rdecina,

e utrujenost,

e glavobol,

¢ bole¢ine v miSicah,

e mrzlica,

¢ bolecine v sklepih,

e driska,

¢ zviSana telesna temperatura.

Nekateri od teh nezelenih ucinkov so bili pri mladostnikih, starih od 12
do 15 let, nekoliko pogostejsi kot pri odraslih.

Pogosti nezeleni u€inki: pojavijo se lahko pri do 1 od 10 bolnikov
e silienje na bruhanje,
e bruhanje.

Obg¢asni nezeleni u€inki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100
bolnikov
e povecane bezgavke (pogosteje opazeno po pozivitvenem odmerku),
e sploSno slabo pocutje,
e bolecine v roki,
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e nespecnost,

e srbenje na mestu injiciranja,

» alergijske reakcije, kot sta izpus€aj ali srbenje,

» obc&utek Sibkosti ali pomanjkanja energije/zaspanost,
e zmanjSan apetit,

e pretirano potenje,

¢ no¢no potenje.

Redki nezeleni u€inki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000
bolnikov

e zaCasna enostranska otrplost obraza,

o alergijske reakcije, kot sta koprivnica ali otekanje obraza.

Zelo redki nezeleni u€inki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000

bolnikov

» vnetje sréne misice (miokarditis) ali vnetje mrene, ki obdaja srce
(perikarditis), posledice so lahko kratka sapa (zadihanost),
palpitacije ali boleCine v prsnem kosu.

Neznana pogostnost (ni mogo€e oceniti iz razpolozljivih podatkov)

e resna alergijska reakcija,

* obsezno otekanje cepljenega uda,

o otekanje obraza (pri bolnikih, ki so prejeli dermatoloska polnila za
obraz, lahko pride do otekanja obraza),

* kozZna reakcija, ki povzro€a rdece lise ali zaplate na koZi, katerih
videz lahko spominja na taréo s temnordeco sredino in svetlo
rdecimi obro¢i okrog nje (multiformni eritem),

e nenavaden obcutek na kozi, kot je mravljinCenje ali obutek
gomazenja (parestezija),

e zmanjSan obcutek ali ob&utljivost, zlasti na kozi (hipestezija).

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce pri svojem otroku opazite kateregakoli izmed neZelenih uginkov, se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih ucinkih lahko poroCate tudi neposredno na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

in vkljucite Stevilko serije, ¢e je na voljo. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

y Shranjevanje cepiva Comirnaty

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Naslednje informacije o shranjevanju, datumu izteka roka uporabnosti
in uporabi ter rokovanju so namenjene zdravstvenim delavcem.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na ovojnini in nalepki poleg oznake EXP. Datum izteka
roka uporabnosti se nana8a na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v zamrzovalniku pri temperaturi od =90 °C do —60 °C do
9 mesecev.

Shranijujte v originalni ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.

Cepivo boste prevzeli zamrznjeno pri temperaturi od —90 °C do
—60 °C. Zamrznjeno cepivo se lahko po prevzemu shranjuje pri
temperaturi od —90 °C do —60 °C ali od 2 °C do 8 °C.

Pakiranja z 10 vialami cepiva, shranjena pri temperaturi od —90 °C do
—60 °C, lahko odtalite pri temperaturi od 2 °C do 8 °C v 4 urah,
posamezne viale pa lahko odtalite pri sobni temperaturi (do 30 °C) v
30 minutah.

Ko viale vzamete iz zamrzovalnika, jih lahko neodprte shranjujete v
hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C za enkratno do 10-tedensko
obdobje znotraj 9-mesecnega roka uporabnosti. Na zunanji ovojnini je
treba oznaditi nov €as pri temperaturi od 2 °C do 8 °C, ko je treba
cepivo zavredi. Odtaljenega cepiva ne smete ponovno zamrzniti.

Z odtaljenimi vialami je mogoce rokovati na sobni svetlobi.

Po razredCenju je treba cepivo shranjevati in prevazati pri temperaturi
od 2 °C do 30 °C in uporabiti v 12 urah. Neporabljeno cepivo zavrzite.

Tega cepiva ne uporabljajte, e so v razredéenem cepivu delci ali je
cepivo obarvano.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske
odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec,
se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

g Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje cepivo Comirnaty
¢ Ucinkovina je mRNK cepivo proti COVID-19, ki se imenuje
tozinameran. Po red&enju viala vsebuje 10 odmerkov po 0,2 ml s po
10 mikrogrami tozinamerana.
¢ Druge sestavine cepiva so:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil) bis(2-
heksildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecil-acetamid (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholin (DSPC)
- holesterol
- trometamol
- trometamolijev klorid
- saharoza
- voda za injekcije

Izgled cepiva Comirnaty in vsebina pakiranja

Cepivo je bela do belkasta disperzija (pH: 6,9—-7,9) v veCodmernih
vialah s po 10 odmerki v prozorni 2-ml viali (steklo tipa I), z gumijastim
zamaskom in oranzno odtrzno plasti¢no zaporko (flip-off) z
aluminijastim tesnilom.

Velikosti pakiranja: 195 vial ali 10 vial.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Nemcija

Telefon: +49 6131 9084-0, Faks: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Proizvajalec

BioNTech Manufacturing GmbH, Kupferbergterrasse 17 — 19, 55116
Mainz, Nemdcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko
obrnete na predstavniStvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana, Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 02/2022.

Zdravilo je pridobilo tako imenovano ,pogojno dovoljenje za promet”.
To pomeni, da se pri¢akujejo dodatni dokazi o zdravilu. Evropska
agencija za zdravila bo vsaj enkrat letno ponovno pregledala nove
podatke o zdravilu. Ce bo potrebno, bo posodobljen tudi povzetek
glavnih znacilnosti zdravila.

Za navodilo o uporabi v razliénih jezikih
poskenirajte kodo QR z mobilno napravo.

URL: www.comirnatyglobal.com

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani
Evropske agencije za zdravila http://www.ema.europa.eu.

To navodilo za uporabo je na voljo v vseh uradnih jezikih EU/EGP na
spletni strani Evropske agencije za zdravila.

COM-VAC-10mcg-02-22-P


mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu
osebju:

Cepivo Comirnaty dajte intramuskularno po red&enju kot serijo
2 odmerkov (po 0,2 ml) v razmaku 3 tednov.

Hudo imunokompromitiranim posameznikom je mogoce dati tretji
odmerek najmanj 28 dni po drugem odmerku.

Sledljivost

Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloSkih zdravil je treba jasno
zabeleziti ime in Stevilko serije uporabljenega zdravila.

Navodila za rokovanje

Cepivo Comirnaty 10 mikrogramov/odmerek mora pripraviti
zdravstveni delavec z asepti¢no tehniko, da zagotovi sterilnost
pripravljene disperzije.

POTRDITEV ODMERKA CEPIVA COMIRNATY

10 MIKROGRAMOV/ODMEREK KONCENTRAT ZA
DISPERZIJO ZA INJICIRANJE (OTROCI, STARI OD 5 DO 11
LET)

¢ Preverite, ali ima viala oranzno plasti¢no zaporko.

« Ce ima viala vijoliéno plasti¢no zaporko, glejte povzetek glavnih
znacilnosti cepiva Comirnaty 30 mikrogramov/odmerek
koncentrat za disperzijo za injiciranje.

« Ce ima viala sivo plasti¢no zaporko, glejte povzetek glavnih
znacilnosti cepiva Comirnaty 30 mikrogramov/odmerek disperzija
za injiciranje.

Oranzna
zaporka

DILUTE BEFORE U

Date / Time:

ROKOVANJE S CEPIVOM COMIRNATY

10 MIKROGRAMOV/ODMEREK KONCENTRAT ZA
DISPERZIJO ZA INJICIRANJE (OTROCI, STARIOD 5 DO 11
LET) PRED UPORABO

« Ce je vedodmerna viala shranjena zamrznjena, jo je treba pred
uporabo odtaliti. Za odtaljevanje je treba zamrznjene viale
prestaviti v okolje s temperaturo od 2 °C do 8 °C. Pakiranje z
10 vialami se odtali v 4 urah. Pred uporabo se prepri¢ajte, da so
viale povsem odtaljene.

¢ Ko viale premaknete na hrambo pri temperaturi od 2 °C do 8 °C,
posodobite rok uporabnosti na Skatli.

¢ Neodprte viale lahko znotraj 9-mesecnega roka uporabnosti
shranjujete do 10 tednov pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.

e Posamezne zamrznjene viale je mogoce odtaliti tudi tako, da so
30 minut na temperaturi do 30 °C.

¢ Pred uporabo lahko neodprto vialo do 12 ur shranjujete pri
temperaturi do 30 °C. Z odtaljenimi vialami je mogoce rokovati na
sobni svetlobi.

~
Shranjujte do
10 tednov pri
temperaturi
od2°C
do 8°C
J

MESANJE CEPIVA COMIRNATY

10 MIKROGRAMOV/ODMEREK KONCENTRAT ZA
DISPERZIJO ZA INJICIRANJE (OTROCI, STARI OD 5 DO
11 LET) PRED REDCENJEM

e Pustite, da se odtaljena viala segreje na sobno temperaturo in jo
pred red€enjem 10-krat previdno obrnite. Ne stresajte.

* Pred red€enjem lahko odtaljena disperzija vsebuje bele do
belkaste, motne, amorfne delce.

=y |
Previdno x 10

REDCENJE CEPIVA COMIRNATY

10 MIKROGRAMOV/ODMEREK KONCENTRAT ZA
DISPERZIJO ZA INJICIRANJE (OTROCI, STARI OD 5 DO
11 LET)

e Odtaljeno cepivo je treba razredg¢iti v originalni viali z 1,3 ml
9 mg/ml (0,9 %) raztopine natrijevega klorida za injiciranje z
uporabo igle velikosti 21 G ali tanj$o in upoStevanjem asepti¢ne
tehnike.

1,3 ml 0,9-% natrijevega
klorida za injiciranje

¢ Preden iglo odstranite iz viale, izenacite tlak v viali tako, da

Izvlecite bat do 1,3 ml, da
odstranite zrak iz viale

COM-VAC-10mcg-02-22-P




e Razredceno disperzijo previdno 10-krat obrnite. Ne stresajte.

¢ Razredc¢eno cepivo mora biti bela do belkasta disperzija brez
vidnih delcev. Razredéenega cepiva ne uporabite, e opazite
delce ali obarvanje.

/¢

S

T~

= I
Previdno x 10

e RazredCene viale je treba oznaciti z ustreznim datumom in
Casom.

¢ Po redCenju shranjujte pri temperaturi od 2 °C do 30 °C in
uporabite v 12 urah.

« Razred&ene disperzije ne zamrzuijte ali stresajte. Ce je shranjena
v hladilniku, poCakajte, da se razred&ena disperzija pred uporabo
ogreje na sobno temperaturo.

Zabelezite ustrezni datum in ¢as.
Uporabite v 12 urah po redéenju.

PRIPRAVA POSAMEZNIH 0,2 ml ODMERKOV CEPIVA
COMIRNATY 10 MIKROGRAMOV/ODMEREK KONCENTRAT
ZA DISPERZIJO ZA INJICIRANJE (OTROCI, STARI OD 5 DO 11
LET)

¢ Po redcenju vsebuje viala 2,6 ml, iz Cesar je mogoce izvledi
10 odmerkov po 0,2 ml.

e ZamaseKk viale z asepti¢no tehniko o istite z antisepti¢nim
zlozencem za enkratno uporabo.

e |zvlecite 0,2 ml cepiva Comirnaty za otroke, stare od 5 do 11 let.

Za izvlek 10 odmerkov iz ene viale je treba uporabiti injekcijske
brizge in/ali igle z majhnim volumnom mrtvega prostora.
Kombinacija injekcijske brizge in igle ne sme imeti vec kot

35 mikrolitrov mrtvega prostora.

Ce se uporabljajo standardne injekcijske brizge in igle, morda ne
bo dovolj koli¢ine za izvlek desetih odmerkov iz ene viale.

e En odmerek mora vsebovati 0,2 ml cepiva.

« Ce preostanek cepiva v viali ne zado$&a za polni odmerek 0,2 ml,
vialo in preostalo koli¢ino cepiva zavrzite.

¢ Morebitno neuporabljeno cepivo zavrzite v 12 urah od red¢enja.

0,2 ml razredéenega cepiva

Odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi.
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