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® Vyvinuté v Comirnaty koncentrat na injek¢nu disperziu con ® Nikdy
neetickym dsi 195x0,45 ml (liek.inj.skl.) nevydavat
spbésobom

Dispenza?ny protokol 5.A1 - vakciny proti COVID-19

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-12-25 10:12:30
Interné Cislo zaznamu: 3440
Registracné informacie:
Aplikacna forma: koncentrat na injekénu disperziu
Registracné cislo
9 EU/1/20/1528
produktu:
Kéd statnej autorit
o Jradtority 6235D
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , L. L,
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. . . N
. HLJO7BX - Iné virusové ockovacie latky
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 12/2020

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

PRILOHA | SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU Tento liek je predmetom dalSieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Comirnaty koncentrat na
injek¢nu disperziu mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) 2.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Toto je viacdavkova injekénd liekovka a pred
pouzitim sa musi zriedit. Jedna injek¢na liekovka (0,45 ml) obsahuje po zriedeni 5 ddvok po 0,3
ml. 1 davka (0,3 ml) obsahuje 30 mikrogramov mRNA ockovacej latky proti COVID-19
(zapuzdrenej do lipidovych nanocastic). Jednovlaknova mediatorovd RNA (mRNA) s ¢iapockou na
5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych Sablén DNA,
kédujlca ,spike” (S) protein virusu SARS-CoV-2. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA Koncentrat na injekénd disperziu (sterilny koncentrat). O¢kovacia 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 spbésobeného virusom SARS-CoV-2 u 0sbb vo veku 16 rokov a starsich. Pouzitie tejto
oCkovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporticaniami. 4.2 Davkovanie a sposob
podavania Davkovanie Osoby vo veku 16 rokov a starsie Comirnaty sa podava intramuskuldrne
po nariedeni ako cyklus 2 davok (kazda ma 0,3 ml) s odstupom najmenej 21 dni (pozri ¢asti 4.4 a
5.1). Nie su dostupné ziadne Udaje o zamenitel'nosti ockovacej latky Comirnaty s inymi
oCkovacimi latkami proti COVID-19 na Ucely dokoncenia vakcina¢ného cyklu. Osoby, ktoré dostali
1 davku ockovacej latky Comirnaty, maju dostat aj druhd davku Comirnaty na dokoncenie
vakcina¢ného cyklu. Pediatrickd populéacia Bezpecnost a Ucinnost Comirnaty u deti a
dospievajucich vo veku menej ako 16 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii su len
obmedzené Udaje. Populacia starSich osdb U starsich os6b vo veku = 65 rokov nie je potrebna
Ziadna Uprava davkovania. Spésob podavania Comirnaty sa ma poddavat intramuskularne.
Uprednostriované miesto podania je deltovy sval ramena. Ockovaciu latku nepodavajte injekcne
intravaskuldrne, subkutanne ani intradermdlne. Ockovacia latka sa nema miesat v rovnakej
injek¢nej striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi latkami ani liekmi. Opatrenia, ktoré sa maju
urobit pred podanim ockovacej latky, pozri Cast 4.4. Pokyny tykajdce sa rozmrazenia,
zaobchdédzania a likvidacie oc¢kovacej latky, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na
lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v c¢asti 6.1. 4.4 Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani Sledovatelnost Aby sa zlepSila (do)sledovatelnost biologického lieku,
ma sa zrozumitelne zaznamenat nazov a Cislo Sarze podaného lieku. VSeobecné odporucania
Precitlivenost a anafylaxia Boli hldsené anafylaktické udalosti. M& byt vzdy okamzite dostupné
vhodné lekarske oSetrenie a dohlad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej
latky. Po ockovani sa odporuca doékladné sledovanie po dobu aspon 15 minut. Osobam, u ktorych
po prvej davke ockovacej latky Comirnaty vznikla anafylaxia, sa nema podat druha davka
oCkovacej latky. Reakcie spojené s Uzkostou Pri o¢kovani sa mézu vyskytnut reakcie spojené s
Uzkostou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventildcie alebo reakcii spojenych so
stresom ako psychogénna odpoved na podanie injekcie ihlou. Je dolezité urobit opatrenia na
zabranenie poranenia spésobeného omdlievanim. Subezné ochorenie Ockovanie sa ma odlozit u
0s6b so zdvaznym akutnym ochorenim s hortdckou alebo akltnou infekciou. Kvoli miernej infekcii
a/alebo nizkej horucke sa ockovanie nema odkladat. Trombocytopénia a poruchy koagulacie Tak






Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;ffz*%]l\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PRILOHA 1Il PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA Pisomné informécia pre pouzivatela
Comirnaty koncentrat na injekénu disperziu mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid) Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Mézete prispiet tym, ze nahldsite akékolvek vedlajSie Ucinky, ak sa u
vas vyskytnu. Informdcie o tom, ako hlasit vedlajsie UcCinky, najdete na konci Casti 4. Pozorne si
precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie. [] Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. J Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. [J Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
obrétte sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo zdravotnud sestru. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V tejto
pisomnej informécii sa dozviete 1. Co je Comirnaty a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako dostanete Comirnaty 3. Ako sa podava Comirnaty 4. Mozné vedlajSie ucinky 5. Ako
uchovavat Comirnaty 6. Obsah balenia a dalsie informéacie 1. Co je Comirnaty a na ¢o sa pouziva
Comirnaty je oCkovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spésobeného virusom
SARS-CoV-2. Comirnaty sa podava dospelym a dospievajucim vo veku od 16 rokov a starsim.
Tato ockovacia latka spdsobuje, Zze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré po6sobia proti virusu a tak chrani pred COVID-19. KedZe ockovacia latka
Comirnaty neobsahuje virus na tvorbu imunity, neméze u vés sposobit ochorenie COVID-19. 2.
Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Comirnaty Comirnaty sa nema podavat [] ak ste
alergicky na liecivo alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).
Upozornenia a opatrenia Predtym, ako dostanete tlto ockovaciu latku, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak: [Jste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku
reakciu alebo problémy s dychanim po inej injekcii ockovacej latky alebo po podani o¢kovacej
latky Comirnaty, [ ste niekedy po injekcii ihlou odpadli, [ mate zavazné ochorenie alebo infekciu s
vysokou horuckou. Ak vSak mate miernu horucku alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako
napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany. [] mate problém spdsobujtci krvacanie, l'ahko sa
vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu tvorby krvnych zrazenin, [ mate oslabeny
imunitny systém, napriklad z dévodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo uzivate lieky ako su
kortikosteroidy, ktoré ovplyvnuju vas imunitny systém. Tak ako kazda oCkovacia latka, ani 2-
dévkovy cyklus ockovania oc¢kovacou latkou Comirnaty nemusi Uplne chranit kazdého, kto ju
dostane a nie je znadme, ako dlho budete chraneny. Deti a dospievajlci Comirnaty sa neodporuca
podavat detom vo veku menej ako 16 rokov. Iné lieky a Comirnaty Ak teraz pouzivate alebo ste v
poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat dalSie lieky alebo ste neddvno dostali nejaku
inG oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi. Tehotenstvo a dojcenie Ak
ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak pldnujete otehotniet, poradte sa
so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tuto oCkovaciu latku. Vedenie
vozidiel a obsluha strojov Niektoré z Gcinkov oCkovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajSie
Ucinky) mézu docasne ovplyvnit vasu schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Predtym,
ako zalnete viest vozidla alebo obsluhovat stroje pockajte, kym tieto Ucinky neodzneju.
Comirnaty obsahuje draslik a sodik Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg)
draslika v davke, t. j. v podstate zanedbatelné mnoZstvo draslika. Tato ockovacia latka obsahuje
menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika. 3. Ako









