UPUTA O LIJEKU



Uputa o lijeku: Informacije za Korisnika

Comirnaty LP.8.1 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju
Djeca u dobi od 5 do 11 godina
cjepivo protiv COVID-19 (mRNA)
mRNA koja kodira LP.8.1

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu u djeteta i Vi moZete pomo¢i. Za postupak
prijavljivanja nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to Vase dijete primi ovo cjepivo jer sadrZi Vama
vazne podatke za dijete.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se djetetovom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
. Ako primijetite bilo koju nuspojavu u svog djeteta, potrebno je obavijestiti djetetovog lije¢nika,

ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Comirnaty LP.8.1 i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to Vase dijete primi Comirnaty LP.8.1
Kako se daje Comirnaty LP.8.1

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Comirnaty LP.8.1

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU AW~ U

1. Sto je Comirnaty LP.8.1 i za §to se koristi

Comirnaty LP.8.1 cjepivo je koje se primjenjuje za sprjecavanje bolesti COVID-19 prouzrocene
virusom SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju daje se djeci u dobi od 5 do 11 godina.

Cjepivo potice imunosni sustav (prirodni obrambeni sustav tijela) na stvaranje protutijela i krvnih
stanica koje djeluju protiv virusa i tako Stite od bolesti COVID-19.

Buduc¢i da Comirnaty LP.8.1 ne sadrzi virus za stvaranje imunosti, od njega Vase dijete ne moze
dobiti bolest COVID-19.

Ovo cjepivo mora se primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.

2. Sto morate znati prije nego $to Vase dijete primi Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 ne smije se dati

. ako je Vase dijete alergi¢no na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se djetetovom lijec¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to Vase dijete primi
cjepivo:

° ako je Vase dijete ikad imalo tesku alergijsku reakciju ili probleme s disanjem nakon injekcije
nekog drugog cjepiva ili nakon $to je ranije primilo ovo cjepivo
. ako Vase dijete osjeca nervozu zbog samog postupka cijepljenja ili ako se ikad onesvijestilo

nakon injekcije



. ako Vase dijete ima teSku bolest ili infekciju s visokom tjelesnom temperaturom. Medutim,
Vase se dijete moze cijepiti ako ima blagu vrudicu ili infekciju gornjih disnih puteva poput

prehlade

. ako Vase dijete ima problema sa zgruSavanjem krvi, lako mu nastaju modrice ili uzima lijek za
sprje¢avanje zgrusavanja krvi

. ako Vase dijete ima oslabljeni imunosni sustav, zbog bolesti poput HIV infekcije ili uzimanja

lijeka poput kortikosteroida koji utje€e na imunosni sustav.

Nakon primjene cjepiva Comirnaty postoji povecan rizik od miokarditisa (upale sréanog misica) i
perikarditisa (upale ovojnice koja obavija srce) (pogledajte dio 4). Ta se stanja mogu razviti u roku od
samo nekoliko dana nakon cijepljenja, a uglavnom su se pojavila unutar 14 dana. ZabiljeZena su cesce
nakon druge doze cjepiva i ¢eS¢e kod mladih muskih osoba. Rizik od miokarditisa i perikarditisa ¢ini
se manji u djece u dobi od 5 do 11 nego u djece u dobi od 12 do 17 godina. U veéini sluc¢ajeva
miokarditisa i perikarditisa dolazi do oporavka. U nekim je slu¢ajevima bilo potrebno intenzivno
lijeCenje, a zabiljeZeni su i slucajevi sa smrtnim ishodom. Nakon cijepljenja trebate obratiti pozornost
na znakove miokarditisa i perikarditisa, kao §to su nedostatak zraka, osje¢aj lupanja srca i bol u
prsnom kosu, te odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako se oni pojave.

Kao ni druga cjepiva, Comirnaty LP.8.1 mozda nece pruziti potpunu zastitu svima koji ga prime i
nije poznato koliko ¢e dugo Vase dijete biti zasticeno.

Djelotvornost cjepiva Comirnaty LP.8.1 moze biti manja u osoba koje su imunokompromitirane.
Ako je Vase dijete imunokompromitirano, moze primiti dodatne doze cjepiva Comirnaty LP.8.1. U
tim sluc¢ajevima dijete se i dalje mora pridrzavati fizickih mjera opreza koje pomazu sprjeCavanju
bolesti COVID-19. Osim toga, osobe s kojima je dijete bilo u bliskom kontaktu trebaju se cijepiti
kako je primjereno. Razgovarajte o odgovaraju¢im individualnim preporukama s djetetovim
lije¢nikom.

Djeca
Comirnaty LP.8.1 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju ne preporucuje se djeci mladoj od
5 godina.

Za dojencad i djecu u dobi od 6 mjeseci do 4 godine dostupne su pedijatrijske formulacije. Detaljnije
informacije mozete pronaci u uputi o lijeku za druge formulacije.

Cjepivo se ne preporucuje dojenc¢adi mladoj od 6 mjeseci.

Drugi lijekovi i Comirnaty LP.8.1
Obavijestite djetetovog lijecnika ili ljekarnika ako Vase dijete prima, nedavno je primilo ili bi moglo
primiti bilo koje druge lijekove ili ako je nedavno primilo neko drugo cjepivo.

Trudnoéa i dojenje
Ako je Vase dijete trudno, obavijestite o tome djetetovog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika
prije nego §to Vase dijete primi ovo cjepivo.

Jos§ nema dostupnih podataka o primjeni cjepiva Comirnaty LP.8.1 tijekom trudnoce. Medutim, velika
koli¢ina podataka o trudnicama cijepljenima prvobitno odobrenim cjepivom Comirnaty tijekom
drugog i tre¢eg tromjesecja trudnoce nije pokazala negativne ucinke na trudnocu ili novorodencad.
Iako su podaci o u€incima na trudnocu ili novorodencad nakon cijepljenja tijekom prvog tromjesecja
ograniceni, nisu opazene promjene vezano uz rizik od pobacaja. Comirnaty LP.8.1 smije se
primjenjivati tijekom trudnoce.

Jo$ nema dostupnih podataka o primjeni cjepiva Comirnaty LP.8.1 tijekom dojenja. Medutim, ne
oc¢ekuju se nikakvi u¢inci na dojeno novorodence/dojence. Podaci prikupljeni u zena koje su dojile
nakon cijepljenja prvobitno odobrenim cjepivom Comirnaty nisu pokazali da postoji rizik od
nuspojava u dojene novorodencadi/dojencadi. Comirnaty LP.8.1 smije se primjenjivati tijekom
dojenja.



Upravljanje vozilima i strojevima

Neki od ucinaka cijepljenja navedeni u dijelu 4. (Moguce nuspojave) mogu privremeno utjecati na
djetetovu sposobnost rada sa strojevima ili bavljenja aktivnos¢éu poput voznje bicikla. Pricekajte dok ti
ucinci ne nestanu prije nego Sto dijete nastavi s aktivnostima koje zahtijevaju njegovu punu paznju.

3. Kako se daje Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 daje se djetetu kao injekcija od 0,3 ml u misi¢ nadlaktice.

Vase ¢e dijete primiti 1 injekciju bez obzira na to je li ve¢ bilo cijepljeno protiv bolesti COVID-19.

Ako je Vase dijete vec cijepljeno protiv bolesti COVID-19, ne smije primiti dozu cjepiva Cominaty
LP.8.1 prije nego §to protekne najmanje 3 mjeseca od posljednje doze koju je primilo.

Ako je Vase dijete imunokompromitirano, moze primiti dodatne doze cjepiva Comirnaty LP.8.1.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom cjepiva Comirnaty LP.8.1, obratite se djetetovom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao sva cjepiva, Comirnaty LP.8.1 moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba
° bol, oticanje na mjestu primjene injekcije

umor, glavobolja

bol u misi¢ima, bol u zglobovima

zimica, vrucica

proljev

mucnina

povracanje (,,vrlo ¢esto* u trudnica u dobi od 18 ili viSe godina i u imunokompromitiranih
osoba u dobi od 5 do 18 godina)

crvenilo na mjestu primjene injekcije (,,vrlo ¢esto™ u dobi od 5 do 11 godinaiu
imunokompromitiranih osoba u dobi od 5 ili vise godina)

° povecani limfni ¢vorovi (¢eS¢e opazeno nakon docjepljivanja)

Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba
[ ]
[ ]

Manje Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba

loSe osjecanje, osjecaj slabosti ili nedostatka energije/pospanosti
bol u ruci

nesanica

svrbez na mjestu primjene injekcije

alergijske reakcije poput osipa i svrbeza

smanjeni apetit

omaglica

prekomjerno znojenje, no¢no znojenje

Rijetke nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba
° prolazna slabost (paraliza) jedne strane lica
. alergijske reakcije poput koprivnjace ili oticanja lica

Vrlo rijetke nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 10 000 osoba



. upala sr€anog misi¢a (miokarditis) ili upala ovojnice koja obavija srce (perikarditis), koje mogu
prouzrociti nedostatak zraka, osjecaj lupanja srca ili bol u prsnom kosu

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

. teska alergijska reakcija

. jako oticanje uda u koji je primijenjeno cjepivo

. oticanje lica (oticanje lica moze se pojaviti u bolesnika kojima su u proslosti ubrizgavana
dermalna punila u podrucje lica)

. kozna reakcija koja uzrokuje crvene tockice ili mrlje na kozi, koje mogu izgledati kao meta s
tamno crvenim srediStem okruzenim svijetlije crvenim prstenovima (multiformni eritem)

. neobican osjecaj na kozi poput trnaca ili gmizanja (parestezija)
smanjen osjet ili osjetljivost, osobito koze (hipoestezija)

. obilno menstrualno krvarenje (Cini se da u vecini slucajeva nije bilo ozbiljno i da je bilo
prolazno)

Prijavljivanje nuspojava

Ako u svog djeteta primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti djetetovog lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agencija
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) Internetska stranica: www.halmed.hr. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Comirnaty LP.8.1

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Sljedec¢e informacije o ¢uvanju, isteku roka valjanosti, primjeni i rukovanju namijenjene su
zdravstvenim radnicima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u zamrzivaéu na temperaturi od -90 °C do -60 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Cjepivo se isporucuje zamrznuto na temperaturi od -90 °C do -60 °C. Zamrznuto cjepivo se po
zaprimanju moze ¢uvati ili na temperaturi od -90 °C do -60 °C ili na temperaturi od 2 °C do 8§ °C.

Jednodozne bocice: Kad se cuvaju zamrznuta na temperaturi od -90 °C do -60 °C, pakiranja s
10 jednodoznih bocica cjepiva mogu se odmrznuti ili na temperaturi od 2 °C do 8 °C tijekom 2 sata ili
se pojedinacne bocice mogu odmrznuti na sobnoj temperaturi (do 30 °C) tijekom 30 minuta.

Visedozne bocice: Kad se Cuvaju zamrznuta na temperaturi od -90 °C do -60 °C, pakiranja od
10 bocica cjepiva se mogu odmrznuti na temperaturi od 2 °C do 8°C tijekom 6 sati ili se pojedinacne
bocice mogu odmrznuti na sobnoj temperaturi (do 30 °C) tijekom 30 minuta.

Odmrznute (prethodno zamrznute) bocice: Nakon $to se izvadi iz zamrzivaca, neotvorena bocica
moze se cuvati i transportirati u hladnjaku na temperaturi od 2 °C do 8 °C u razdoblju do 10 tjedana;
bez prekoracenja otisnutog roka valjanosti (EXP). Na kutiji mora biti naznacen novi datum isteka roka
valjanosti za ¢uvanje na temperaturi od 2 °C do 8 °C. Nakon odmrzavanja, cjepivo se ne smije
ponovno zamrznuti.

Prije upotrebe, neotvorene bo¢ice mogu se ¢uvati do 12 sati na temperaturi izmedu 8 °C i 30 °C.

Bocicama s odmrznutim sadrZajem smije se rukovati pri sobnoj svjetlosti.


http://www.halmed.hr/

Otvorene bocice: Nakon prvog probijanja cepa bocice, cjepivo cuvajte na temperaturi od 2 °C do
30 °C i primijenite ga u roku od 12 sati, $to ukljucuje transport u trajanju do 6 sati. Neprimijenjeno
cjepivo bacite.

Nemojte primjenjivati ovo cjepivo ako opazite da sadrzi vidljive Cestice ili je promijenilo boju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Comirnaty LP.8.1 sadrzi
. Djelatna tvar u mRNA cjepivu (modificiranih nukleozida) protiv bolesti COVID-19 naziva se
mRNA koja kodira LP.8.1.
- Jednodozna bocica sadrzi 1 dozu od 0,3 ml s 10 mikrograma mRNA koja kodira LP.8.1
po dozi.
- Visedozna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml s 10 mikrograma mRNA koja kodira LP.8.1 po
dozi.
. Drugi sastojci su:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamid (ALC-0159)
- 1,2- distearoil-sn-glicero-3-fosfokolin (DSPC)
- kolesterol
- trometamol
- trometamolklorid
- saharoza
- voda za injekcije

Kako Comirnaty LP.8.1 izgleda i sadrZaj pakiranja
Cjepivo je bistra do blago opalescentna disperzija (pH: 6,9 — 7,9) koja se isporucuje:

. u jednodoznoj bocici s 1 dozom, volumena 2 ml, nacinjenoj od prozirnog stakla (staklo tip I), s
gumenim ¢epom i plavim plastiénim poklopcem s aluminijskim prstenom ili
. u visedoznoj bocici sa 6 doza, volumena 2 ml, nacinjenoj od prozirnog stakla (staklo tip I), s

gumenim ¢epom i plavim plasti¢nim poklopcem s aluminijskim prstenom.

Velicina pakiranja jednodoznih bocica: 10 bocica
Velicina pakiranja visedoznih bocica: 10 bocica
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Njemacka

Tel: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

Proizvodaci

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Njemacka

Pfizer Manufacturing Belgium NV



Rijksweg 12
Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777
Ova uputa je zadnji puta revidirana u 09/2025.

Ocitajte kod mobilnim telefonom kako biste dobili uputu o lijeku na raznim jezicima.

URL: www.comirnatyglobal.com

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Comirnaty LP.8.1 primijenite intramuskularno kao jednu dozu od 0,3 ml bez obzira na cijepni status
za bolest COVID-19.

Osobama koje su ve¢ cijepljene protiv bolesti COVID-19, Comirnaty LP.8.1 treba primijeniti
najmanje 3 mjeseca nakon posljednje primljene doze cjepiva protiv bolesti COVID-19.

Osobama koje su tesko imunokompromitirane mogu se dati dodatne doze.

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Upute za rukovanje prije primjene
Comirnaty LP.8.1 mora pripremiti zdravstveni radnik pomocu asepti¢ne tehnike kako bi se osigurala
sterilnost pripremljene disperzije.

. Provjerite ima li bocica plavi plasti¢ni poklopac i je li naziv lijeka Comirnaty LP.8.1
10 mikrograma/doza disperzija za injekciju (djeca u dobi od 5 do 11 godina).

. Ako na naljepnici bocice piSe drugi naziv lijeka, upute pronadite u sazetku opisa svojstava
lijeka za tu formulaciju.

° Ako se bocica ¢uva zamrznuta, mora se odmrznuti prije primjene. Zamrznute bocice treba

prenijeti na temperaturu od 2 °C do 8 °C da se odmrznu. Pazite da bocice budu potpuno
odmrznute prije primjene.

- Jednodozne bocice: pakiranju od 10 jednodoznih bocica treba 2 sata da se odmrzne.
- Visedozne bocice: pakiranju od 10 visedoznih bocica treba 6 sati da se odmrzne.

° Nakon §to su bocice prenesene na temperaturu od 2 °C do 8 °C na kojoj ¢e se Cuvati, zapiSite
novi datum isteka roka valjanosti na kutiju.

. Neotvorene bocice mogu se ¢uvati do 10 tjedana na temperaturi od 2 °C do 8 °C; bez
prekoracenja otisnutog roka valjanosti (EXP).

. Druga je moguénost odmrznuti pojedina¢ne zamrznute boc¢ice u roku od 30 minuta na

temperaturi do 30 °C.


http://www.comirnatyglobal.com/
https://www.ema.europa.eu/

Prije upotrebe, neotvorena bocica moze se ¢uvati do 12 sati na temperaturama do 30 °C.
Bocicama s odmrznutim sadrzajem smije se rukovati pri sobnoj svjetlosti.

Priprema doza od 0,3 ml

Pazljivo okrenite bocicu 10 puta kako biste promijesali sadrzaj prije upotrebe. Nemojte je tresti.
Prije mijeSanja, odmrznuta disperzija moZze sadrzavati bijele do gotovo bijele neprozirne,
amorfne Cestice.

Nakon mijeSanja, cjepivo mora izgledati kao bistra do blago opalescentna disperzija bez
vidljivih Cestica. Ako su prisutne vidljive Cestice ili promjena boje, nemojte primijeniti cjepivo.
Provjerite je li bocica jednodozna ili viSedozna i slijedite odgovarajuce upute za rukovanje
navedene u nastavku:

- Jednodozne bocice

Zbrinjavanje

Izvucite jednu dozu od 0,3 ml cjepiva.
Bacite bocicu zajedno s preostalim volumenom.

- Visedozne bocice

Jedna viSedozna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml.

Koristeci se asepti¢nom tehnikom, obriSite cep bocCice jednokratnom antiseptickom
maramicom.

Izvucite 0,3 ml cjepiva Comirnaty LP.8.1 za djecu u dobi od 5 do 11 godina.
Potrebno je upotrebljavati Strealjke i/ili igle s malim mrtvim volumenom kako
bi se iz jedne bocice izvuklo 6 doza. Mrtvi volumen kod kombinacije Strcaljke i
igle malog mrtvog volumena ne bi smio biti ve¢i od 35 mikrolitara. Ako se
upotrebljavaju standardne Strcaljke i igle, postoji moguénost da nece preostati
dovoljno volumena za izvlacenje Seste doze iz iste bocice.

Jedna doza mora sadrzavati 0,3 ml cjepiva.

Ako koli¢ina cjepiva koje preostane u bocici nije dovoljna za punu dozu od 0,3 ml,
bacite bocicu zajedno s tim preostalim volumenom.

Zabiljezite odgovarajuc¢i datum/vrijeme na boc¢icu. Sve neprimijenjeno cjepivo
bacite u roku od 12 sati nakon prvog probijanja ¢epa bocice.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.



UPUTA O LIJEKU



Uputa o lijeku: Informacije za Korisnika

Comirnaty JN.1 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju
Djeca u dobi od 5 do 11 godina
cjepivo protiv COVID-19 (mRNA)
bretovameran

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu u djeteta i Vi mozete pomo¢i. Za postupak
prijavljivanja nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to Vase dijete primi ovo cjepivo jer sadrZi Vama
vazne podatke za dijete.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se djetetovom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
. Ako primijetite bilo koju nuspojavu u svog djeteta, potrebno je obavijestiti djetetovog lije¢nika,

ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Comirnaty JN.1 i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to Vase dijete primi Comirnaty JN.1
Kako se daje Comirnaty JN.1

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Comirnaty JN.1

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU AW~ U

1. Sto je Comirnaty JN.1 i za $to se koristi

Comirnaty JN.1 cjepivo je koje se primjenjuje za sprje¢avanje bolesti COVID-19 prouzrocene
virusom SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju daje se djeci u dobi od 5 do 11 godina.

Cjepivo potice imunosni sustav (prirodni obrambeni sustav tijela) na stvaranje protutijela i krvnih
stanica koje djeluju protiv virusa i tako Stite od bolesti COVID-19.

Buduc¢i da Comirnaty JN.1 ne sadrzi virus za stvaranje imunosti, od njega Vase dijete ne moze dobiti
bolest COVID-19.

Ovo cjepivo mora se primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.

2. Sto morate znati prije nego $to VaSe dijete primi Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 ne smije se dati
. ako je Vase dijete alergi¢no na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se djetetovom lijec¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to Vase dijete primi
cjepivo:

° ako je Vase dijete ikad imalo tesku alergijsku reakciju ili probleme s disanjem nakon injekcije
nekog drugog cjepiva ili nakon $to je ranije primilo ovo cjepivo
. ako Vase dijete osjeca nervozu zbog samog postupka cijepljenja ili ako se ikad onesvijestilo

nakon injekcije



. ako Vase dijete ima teSku bolest ili infekciju s visokom tjelesnom temperaturom. Medutim,
Vase se dijete moze cijepiti ako ima blagu vrudicu ili infekciju gornjih disnih puteva poput

prehlade

. ako Vase dijete ima problema sa zgruSavanjem krvi, lako mu nastaju modrice ili uzima lijek za
sprje¢avanje zgrusavanja krvi

. ako Vase dijete ima oslabljeni imunosni sustav, zbog bolesti poput HIV infekcije ili uzimanja

lijeka poput kortikosteroida koji utje€e na imunosni sustav.

Nakon primjene cjepiva Comirnaty postoji povecan rizik od miokarditisa (upale sréanog misica) i
perikarditisa (upale ovojnice koja obavija srce) (pogledajte dio 4). Ta se stanja mogu razviti u roku od
samo nekoliko dana nakon cijepljenja, a uglavnom su se pojavila unutar 14 dana. ZabiljeZena su cesce
nakon druge doze cjepiva i ¢eS¢e kod mladih muskih osoba. Rizik od miokarditisa i perikarditisa ¢ini
se manji u djece u dobi od 5 do 11 nego u djece u dobi od 12 do 17 godina. U veéini sluc¢ajeva
miokarditisa i perikarditisa dolazi do oporavka. U nekim je slu¢ajevima bilo potrebno intenzivno
lijeCenje, a zabiljeZeni su i slucajevi sa smrtnim ishodom. Nakon cijepljenja trebate obratiti pozornost
na znakove miokarditisa i perikarditisa, kao §to su nedostatak zraka, osje¢aj lupanja srca i bol u
prsnom kosu, te odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako se oni pojave.

Kao ni druga cjepiva, Comirnaty JN.1 mozda nece pruziti potpunu zastitu svima koji ga prime i nije
poznato koliko ¢e dugo Vase dijete biti zasticeno.

Djelotvornost cjepiva Comirnaty JN.1 moze biti manja u osoba koje su imunokompromitirane. Ako
je Vase dijete imunokompromitirano, moze primiti dodatne doze cjepiva Comirnaty JN.1. U tim
slucajevima dijete se i dalje mora pridrzavati fizickih mjera opreza koje pomazu sprjecavanju
bolesti COVID-19. Osim toga, osobe s kojima je dijete bilo u bliskom kontaktu trebaju se cijepiti
kako je primjereno. Razgovarajte o odgovaraju¢im individualnim preporukama s djetetovim
lije¢nikom.

Djeca
Comirnaty JN.1 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju ne preporucuje se djeci mladoj od
5 godina.

Za dojencad i djecu u dobi od 6 mjeseci do 4 godine dostupne su pedijatrijske formulacije. Detaljnije
informacije mozete pronaci u uputi o lijeku za druge formulacije.

Cjepivo se ne preporucuje dojenc¢adi mladoj od 6 mjeseci.

Drugi lijekovi i Comirnaty JN.1
Obavijestite djetetovog lijecnika ili ljekarnika ako Vase dijete prima, nedavno je primilo ili bi moglo
primiti bilo koje druge lijekove ili ako je nedavno primilo neko drugo cjepivo.

Trudnoéa i dojenje
Ako je Vase dijete trudno, obavijestite o tome djetetovog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika
prije nego §to Vase dijete primi ovo cjepivo.

Jos§ nema dostupnih podataka o primjeni cjepiva Comirnaty JN.1 tijekom trudnoc¢e. Medutim, velika
koli¢ina podataka o trudnicama cijepljenima prvobitno odobrenim cjepivom Comirnaty tijekom
drugog i tre¢eg tromjesecja trudnoce nije pokazala negativne ucinke na trudnocu ili novorodencad.
Iako su podaci o u€incima na trudnocu ili novorodencad nakon cijepljenja tijekom prvog tromjesecja
ograniceni, nisu opazene promjene vezano uz rizik od pobacaja. Comirnaty JN.1 smije se
primjenjivati tijekom trudnoce.

Jo$ nema dostupnih podataka o primjeni cjepiva Comirnaty JN.1 tijekom dojenja. Medutim, ne
oc¢ekuju se nikakvi u¢inci na dojeno novorodence/dojence. Podaci prikupljeni u zena koje su dojile
nakon cijepljenja prvobitno odobrenim cjepivom Comirnaty nisu pokazali da postoji rizik od
nuspojava u dojene novorodencadi/dojencadi. Comirnaty JN.1 smije se primjenjivati tijekom dojenja.



Upravljanje vozilima i strojevima

Neki od ucinaka cijepljenja navedeni u dijelu 4. (Moguce nuspojave) mogu privremeno utjecati na
djetetovu sposobnost rada sa strojevima ili bavljenja aktivno$¢éu poput voznje bicikla. Pricekajte dok ti
ucinci ne nestanu prije nego Sto dijete nastavi s aktivnostima koje zahtijevaju njegovu punu paznju.

3. Kako se daje Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 daje se djetetu kao injekcija od 0,3 ml u misi¢ nadlaktice.

Vase ¢e dijete primiti 1 injekciju bez obzira na to je li ve¢ bilo cijepljeno protiv bolesti COVID-19.

Ako je Vase dijete vec cijepljeno protiv bolesti COVID-19, ne smije primiti dozu cjepiva Cominaty
JN.1 prije nego Sto protekne najmanje 3 mjeseca od posljednje doze koju je primilo.

Ako je Vase dijete imunokompromitirano, moze primiti dodatne doze cjepiva Comirnaty JN.1.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom cjepiva Comirnaty JN.1, obratite se djetetovom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao sva cjepiva, Comirnaty JN.1 moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u viSe od 1 na 10 osoba
. bol, oticanje na mjestu primjene injekcije

umor, glavobolja

bol u misi¢ima, bol u zglobovima

zimica, vrucica

proljev

mucnina

povracéanje (,,vrlo ¢esto® u trudnica u dobi od 18 ili viSe godina i u imunokompromitiranih
osoba u dobi od 5 do 18 godina)

crvenilo na mjestu primjene injekcije (,,vrlo ¢esto u dobi od 5 do 11 godinaiu
imunokompromitiranih osoba u dobi od 5 ili vise godina)

. povecani limfni ¢vorovi (¢eS¢e opazeno nakon docjepljivanja)

Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba
L
L

Manje €este nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba

loSe osjecanje, osjecaj slabosti ili nedostatka energije/pospanosti
bol u ruci

nesanica

svrbez na mjestu primjene injekcije

alergijske reakcije poput osipa i svrbeza

smanjeni apetit

omaglica

prekomjerno znojenje, no¢no znojenje

Rijetke nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba
° prolazna slabost (paraliza) jedne strane lica
. alergijske reakcije poput koprivnjace ili oticanja lica

Vrlo rijetke nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 10 000 osoba
. upala sr€anog misi¢a (miokarditis) ili upala ovojnice koja obavija srce (perikarditis), koje mogu



prouzrociti nedostatak zraka, osje¢aj lupanja srca ili bol u prsnom kosu

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

. teska alergijska reakcija

. jako oticanje uda u koji je primijenjeno cjepivo

. oticanje lica (oticanje lica moze se pojaviti u bolesnika kojima su u proslosti ubrizgavana
dermalna punila u podrucje lica)

. kozna reakcija koja uzrokuje crvene tockice ili mrlje na kozi, koje mogu izgledati kao meta s

tamno crvenim srediStem okruzenim svijetlije crvenim prstenovima (multiformni eritem)
neobican osjecaj na kozi poput trnaca ili gmizanja (parestezija)

. smanjen osjet ili osjetljivost, osobito koze (hipoestezija)
obilno menstrualno krvarenje (Cini se da u vecini slucajeva nije bilo ozbiljno i da je bilo
prolazno)

Prijavljivanje nuspojava

Ako u svog djeteta primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti djetetovog lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agencija
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) Internetska stranica: www.halmed.hr. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Comirnaty JN.1

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Sljedec¢e informacije o ¢uvanju, isteku roka valjanosti, primjeni i rukovanju namijenjene su
zdravstvenim radnicima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u zamrzivaéu na temperaturi od -90 °C do -60 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Cjepivo se isporucuje zamrznuto na temperaturi od -90 °C do -60 °C. Zamrznuto cjepivo se po
zaprimanju moze ¢uvati ili na temperaturi od -90 °C do -60 °C ili na temperaturi od 2 °C do 8§ °C.

Jednodozne bocice: Kad se cuvaju zamrznuta na temperaturi od -90 °C do -60 °C, pakiranja s
10 jednodoznih bocica cjepiva mogu se odmrznuti ili na temperaturi od 2 °C do 8 °C tijekom 2 sata ili
se pojedinacne bocice mogu odmrznuti na sobnoj temperaturi (do 30 °C) tijekom 30 minuta.

Visedozne bocice: Kad se Cuvaju zamrznuta na temperaturi od -90 °C do -60 °C, pakiranja od
10 bocica cjepiva se mogu odmrznuti na temperaturi od 2 °C do 8°C tijekom 6 sati ili se pojedinacne
bocice mogu odmrznuti na sobnoj temperaturi (do 30 °C) tijekom 30 minuta.

Odmrznute (prethodno zamrznute) boc¢ice: Nakon $to se izvadi iz zamrzivaca, neotvorena bocica
moze se cuvati i transportirati u hladnjaku na temperaturi od 2 °C do 8 °C u razdoblju do 10 tjedana;
bez prekoracenja otisnutog roka valjanosti (EXP). Na kutiji mora biti naznacen novi datum isteka roka
valjanosti za ¢uvanje na temperaturi od 2 °C do 8 °C. Nakon odmrzavanja, cjepivo se ne smije
ponovno zamrznuti.

Prije upotrebe, neotvorene bo¢ice mogu se ¢uvati do 12 sati na temperaturi izmedu 8 °C i 30 °C.

Bocicama s odmrznutim sadrZajem smije se rukovati pri sobnoj svjetlosti.


http://www.halmed.hr/

Otvorene bocice: Nakon prvog probijanja ¢epa bocice, cjepivo ¢uvajte na temperaturi od 2 °C do
30 °C i primijenite ga u roku od 12 sati, Sto ukljucuje transport u trajanju do 6 sati. Neprimijenjeno
cjepivo bacite.

Nemojte primjenjivati ovo cjepivo ako opazite da sadrzi vidljive Cestice ili je promijenilo boju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Comirnaty JN.1 sadrzi
. Djelatna tvar u mRNA cjepivu (modificiranih nukleozida) protiv bolesti COVID-19 naziva se
bretovameran.
- Jednodozna bocica sadrzi 1 dozu od 0,3 ml s 10 mikrograma bretovamerana po dozi.
- Visedozna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml s 10 mikrograma bretovamerana po dozi.
. Drugi sastojci su:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamid (ALC-0159)
- 1,2- distearoil-sn-glicero-3-fosfokolin (DSPC)
- kolesterol
- trometamol
- trometamolklorid
- saharoza
- voda za injekcije

Kako Comirnaty JN.1 izgleda i sadrZzaj pakiranja
Cjepivo je bistra do blago opalescentna disperzija (pH: 6,9 — 7,9) koja se isporucuje:

° u jednodoznoj bocici s 1 dozom, volumena 2 ml, nacinjenoj od prozirnog stakla (staklo tip I), s
gumenim ¢epom i plavim plasti¢nim poklopcem s aluminijskim prstenom ili
° u visedoznoj bocici sa 6 doza, volumena 2 ml, nacinjenoj od prozirnog stakla (staklo tip I), s

gumenim ¢epom i plavim plasti¢nim poklopcem s aluminijskim prstenom.

Velicina pakiranja jednodoznih bocica: 10 bocica
Velicina pakiranja visedoznih bocica: 10 bocica
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Njemacka

Tel: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

Proizvodaci

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Njemacka

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija



Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777
Ova uputa je zadnji puta revidirana u 09/2025.

Ocitajte kod mobilnim telefonom kako biste dobili uputu o lijeku na raznim jezicima.

URL: www.comirnatyglobal.com

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Comirnaty JN.1 primijenite intramuskularno kao jednu dozu od 0,3 ml bez obzira na cijepni status za
bolest COVID-19.

Osobama koje su ve¢ cijepljene protiv bolesti COVID-19, Comirnaty JN.1 treba primijeniti najmanje
3 mjeseca nakon posljednje primljene doze cjepiva protiv bolesti COVID-19.

Osobama koje su tesko imunokompromitirane mogu se dati dodatne doze.

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Upute za rukovanje prije primjene
Comirnaty JN.1 mora pripremiti zdravstveni radnik pomocu asepti¢ne tehnike kako bi se osigurala
sterilnost pripremljene disperzije.

. Provjerite ima li bocica plavi plasti¢ni poklopac i je li naziv lijeka Comirnaty JN.1
10 mikrograma/doza disperzija za injekciju (djeca u dobi od 5 do 11 godina).

. Ako na naljepnici bocice piSe drugi naziv lijeka, upute pronadite u sazetku opisa svojstava
lijeka za tu formulaciju.

° Ako se bocica ¢uva zamrznuta, mora se odmrznuti prije primjene. Zamrznute bocice treba

prenijeti na temperaturu od 2 °C do 8 °C da se odmrznu. Pazite da bocice budu potpuno
odmrznute prije primjene.

- Jednodozne bocice: pakiranju od 10 jednodoznih bocica treba 2 sata da se odmrzne.
- Visedozne bocice: pakiranju od 10 visedoznih bocica treba 6 sati da se odmrzne.

° Nakon §to su bocice prenesene na temperaturu od 2 °C do 8 °C na kojoj ¢e se Cuvati, zapiSite
novi datum isteka roka valjanosti na kutiju.

. Neotvorene bocice mogu se cuvati do 10 tjedana na temperaturi od 2 °C do 8 °C; bez
prekoracenja otisnutog roka valjanosti (EXP).

. Druga je moguénost odmrznuti pojedinacne zamrznute boc¢ice u roku od 30 minuta na
temperaturi do 30 °C.

. Prije upotrebe, neotvorena bo¢ica moze se ¢uvati do 12 sati na temperaturama do 30 °C.

Bocicama s odmrznutim sadrZajem smije se rukovati pri sobnoj svjetlosti.


http://www.comirnatyglobal.com/
https://www.ema.europa.eu/

Priprema doza od 0,3 ml

Pazljivo okrenite bocicu 10 puta kako biste promijesali sadrzaj prije upotrebe. Nemojte je tresti.
Prije mijesanja, odmrznuta disperzija moze sadrzavati bijele do gotovo bijele neprozirne,
amorfne Cestice.

Nakon mijeSanja, cjepivo mora izgledati kao bistra do blago opalescentna disperzija bez
vidljivih Cestica. Ako su prisutne vidljive Cestice ili promjena boje, nemojte primijeniti cjepivo.
Provjerite je li bocica jednodozna ili viSedozna i slijedite odgovarajuce upute za rukovanje
navedene u nastavku:

- Jednodozne bocice

Zbrinjavanje

Izvucite jednu dozu od 0,3 ml cjepiva.
Bacite bocicu zajedno s preostalim volumenom.

- Visedozne bocice

Jedna viSedozna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml.

Koristec¢i se asepticnom tehnikom, obrisite Cep bocice jednokratnom antiseptickom
maramicom.

Izvucite 0,3 ml cjepiva Comirnaty JN.1 za djecu u dobi od 5 do 11 godina.
Potrebno je upotrebljavati §trcaljke i/ili igle s malim mrtvim volumenom kako
bi se iz jedne bocice izvuklo 6 doza. Mrtvi volumen kod kombinacije Strcaljke i
igle malog mrtvog volumena ne bi smio biti ve¢i od 35 mikrolitara. Ako se
upotrebljavaju standardne Strcaljke i igle, postoji moguénost da nece preostati
dovoljno volumena za izvlacenje Seste doze iz iste bocice.

Jedna doza mora sadrzavati 0,3 ml cjepiva.

Ako koli¢ina cjepiva koje preostane u bocici nije dovoljna za punu dozu od 0,3 ml,
bacite bocicu zajedno s tim preostalim volumenom.

Zabiljezite odgovarajuc¢i datum/vrijeme na boc¢icu. Sve neprimijenjeno cjepivo
bacite u roku od 12 sati nakon prvog probijanja ¢epa bocice.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.



UPUTA O LIJEKU



Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju
Djeca u dobi od 5 do 11 godina
cjepivo protiv COVID-19 (mRNA)
rakstozinameran

vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu u djeteta i Vi moZete pomo¢i. Za postupak
prijavljivanja nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to Vase dijete primi ovo cjepivo jer sadrZi Vama
vazne podatke za dijete.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se djetetovom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
. Ako primijetite bilo koju nuspojavu u svog djeteta, potrebno je obavijestiti djetetovog lije¢nika,

ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Comirnaty Omicron XBB.1.5 i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to Vase dijete primi Comirnaty Omicron XBB.1.5
Kako se daje Comirnaty Omicron XBB.1.5

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Comirnaty Omicron XBB.1.5

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU AW~ U

1. Sto je Comirnaty Omicron XBB.1.5 i za $to se koristi

Comirnaty Omicron XBB.1.5 cjepivo je koje se primjenjuje za sprjeCavanje bolesti COVID-19
prouzrocene virusom SARS-CoV-2.

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju daje se djeci u dobi od 5 do
11 godina.

Cjepivo potice imunosni sustav (prirodni obrambeni sustav tijela) na stvaranje protutijela i krvnih
stanica koje djeluju protiv virusa i tako stite od bolesti COVID-19.

Buduc¢i da Comirnaty Omicron XBB.1.5 ne sadrzi virus za stvaranje imunosti, od njega Vase dijete ne
moze dobiti bolest COVID-19.

Ovo cjepivo mora se primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.

2. Sto morate znati prije nego $to Vase dijete primi Comirnaty Omicron XBB.1.5

Comirnaty Omicron XBB.1.5 ne smije se dati

° ako je Vase dijete alergi¢no na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se djetetovom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego Sto Vase dijete primi

cjepivo:

. ako je Vase dijete ikad imalo tesku alergijsku reakciju ili probleme s disanjem nakon injekcije
nekog drugog cjepiva ili nakon §to je ranije primilo ovo cjepivo

. ako Vase dijete osjeca nervozu zbog samog postupka cijepljenja ili ako se ikad onesvijestilo



nakon injekcije

. ako Vase dijete ima teSku bolest ili infekciju s visokom tjelesnom temperaturom. Medutim,
Vase se dijete moze cijepiti ako ima blagu vrudicu ili infekciju gornjih disnih puteva poput
prehlade

. ako Vase dijete ima problema sa zgruSavanjem krvi, lako mu nastaju modrice ili uzima lijek za
sprje¢avanje zgrusavanja krvi

. ako Vase dijete ima oslabljeni imunosni sustav, zbog bolesti poput HIV infekcije ili uzimanja

lijeka poput kortikosteroida koji utjece na imunosni sustav.

Nakon primjene cjepiva Comirnaty postoji povecan rizik od miokarditisa (upale sréanog misica) i
perikarditisa (upale ovojnice koja obavija srce) (pogledajte dio 4). Ta se stanja mogu razviti u roku od
samo nekoliko dana nakon cijepljenja, a uglavnom su se pojavila unutar 14 dana. ZabiljeZena su cesce
nakon druge doze cjepiva i ¢es¢e kod mladih muskih osoba. Rizik od miokarditisa i perikarditisa ¢ini
se manji u djece u dobi od 5 do 11 nego u djece u dobi od 12 do 17 godina. U veéini sluc¢ajeva
miokarditisa i perikarditisa dolazi do oporavka. U nekim je slucajevima bilo potrebno intenzivno
lijeCenje, a zabiljeZeni su i slu¢ajevi sa smrtnim ishodom. Nakon cijepljenja trebate obratiti pozornost
na znakove miokarditisa i perikarditisa, kao $to su nedostatak zraka, osje¢aj lupanja srca i bol u
prsnom kosu, te odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako se oni pojave.

Kao ni druga cjepiva, Comirnaty Omicron XBB.1.5 mozda nece pruziti potpunu zastitu svima koji
ga prime i nije poznato koliko ¢e dugo Vase dijete biti zastic¢eno.

Djelotvornost cjepiva Comirnaty Omicron XBB.1.5 moze biti manja u osoba koje su
imunokompromitirane. Ako je Vase dijete imunokompromitirano, moze primiti dodatne doze
cjepiva Comirnaty Omicron XBB.1.5. U tim slucajevima dijete se i dalje mora pridrzavati fizickih
mjera opreza koje pomazu sprjecavanju bolesti COVID-19. Osim toga, osobe s kojima je dijete bilo
u bliskom kontaktu trebaju se cijepiti kako je primjereno. Razgovarajte o odgovaraju¢im
individualnim preporukama s djetetovim lije¢nikom.

Djeca
Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju ne preporucuje se djeci
mladoj od 5 godina.

Za dojencad i djecu u dobi od 6 mjeseci do 4 godine dostupne su pedijatrijske formulacije. Detaljnije
informacije mozete pronaci u uputi o lijeku za druge formulacije.

Cjepivo se ne preporucuje dojenc¢adi mladoj od 6 mjeseci.

Drugi lijekovi i Comirnaty Omicron XBB.1.5
Obavijestite djetetovog lijecnika ili ljekarnika ako Vase dijete prima, nedavno je primilo ili bi moglo
primiti bilo koje druge lijekove ili ako je nedavno primilo neko drugo cjepivo.

Trudnoéa i dojenje
Ako je Vase dijete trudno, obavijestite o tome djetetovog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika
prije nego Sto Vase dijete primi ovo cjepivo.

Jos§ nema dostupnih podataka o primjeni cjepiva Comirnaty Omicron XBB.1.5 tijekom trudnoce.
Medutim, velika koli¢ina podataka o trudnicama cijepljenima prvobitno odobrenim cjepivom
Comirnaty tijekom drugog i treceg tromjesecja trudnoce nije pokazala negativne u¢inke na trudnocu
ili novorodencad. Iako su podaci o u¢incima na trudnocu ili novorodencad nakon cijepljenja tijekom
prvog tromjesecja ogranic¢eni, nisu opazene promjene vezano uz rizik od pobacaja. Comirnaty
Omicron XBB.1.5 smije se primjenjivati tijekom trudnoce.

Jo$ nema dostupnih podataka o primjeni cjepiva Comirnaty Omicron XBB.1.5 tijekom dojenja.
Medutim, ne o¢ekuju se nikakvi ucinci na dojeno novorodence/dojence. Podaci prikupljeni u Zena
koje su dojile nakon cijepljenja prvobitno odobrenim cjepivom Comirnaty nisu pokazali da postoji



rizik od nuspojava u dojene novorodencadi/dojenc¢adi. Comirnaty Omicron XBB.1.5 smije se
primjenjivati tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neki od ucinaka cijepljenja navedeni u dijelu 4. (Moguce nuspojave) mogu privremeno utjecati na
djetetovu sposobnost rada sa strojevima ili bavljenja aktivno$¢u poput voznje bicikla. Pricekajte dok ti
ucinci ne nestanu prije nego Sto dijete nastavi s aktivnostima koje zahtijevaju njegovu punu paznju.

3. Kako se daje Comirnaty Omicron XBB.1.5
Comirnaty Omicron XBB.1.5 daje se djetetu kao injekcija od 0,3 ml u misi¢ nadlaktice.

Vase ¢e dijete primiti 1 injekciju bez obzira na to je li ve¢ bilo cijepljeno protiv bolesti COVID-19.

Ako je Vase dijete vec cijepljeno protiv bolesti COVID-19, ne smije primiti dozu cjepiva Cominaty
Omicron XBB.1.5 prije nego Sto protekne najmanje 3 mjeseca od posljednje doze koju je primilo.

Ako je Vase dijete imunokompromitirano, moZze primiti dodatne doze cjepiva Comirnaty Omicron
XBB.1.5.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom cjepiva Comirnaty Omicron XBB.1.5, obratite se
djetetovom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao sva cjepiva, Comirnaty Omicron XBB.1.5 moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

Vrlo Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba
. bol, oticanje na mjestu primjene injekcije

umor, glavobolja

bol u misi¢ima, bol u zglobovima

zimica, vrucica

proljev

mucnina

povracanje (,,vrlo ¢esto™ u trudnica u dobi od 18 ili vise godina i u imunokompromitiranih
osoba u dobi od 5 do 18 godina)

crvenilo na mjestu primjene injekcije (,,vrlo ¢esto u dobi od 5 do 11 godinaiu
imunokompromitiranih osoba u dobi od 5 ili vise godina)

. povecani limfni ¢vorovi (¢eS¢e opazeno nakon docjepljivanja)

Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba
[ )
[ )

Manje Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba

loSe osjecanje, osjecaj slabosti ili nedostatka energije/pospanosti
bol u ruci

nesanica

svrbeZ na mjestu primjene injekcije

alergijske reakcije poput osipa i svrbeza

smanjeni apetit

omaglica

prekomjerno znojenje, noéno znojenje



Rijetke nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba
. prolazna slabost (paraliza) jedne strane lica
. alergijske reakcije poput koprivnjace ili oticanja lica

Vrlo rijetke nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 10 000 osoba
. upala sr¢anog misic¢a (miokarditis) ili upala ovojnice koja obavija srce (perikarditis), koje mogu

prouzrociti nedostatak zraka, osjecaj lupanja srca ili bol u prsnom kosu

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

. teska alergijska reakcija

. jako oticanje uda u koji je primijenjeno cjepivo

. oticanje lica (oticanje lica moze se pojaviti u bolesnika kojima su u proslosti ubrizgavana
dermalna punila u podrucje lica)

. kozna reakcija koja uzrokuje crvene tockice ili mrlje na kozi, koje mogu izgledati kao meta s

tamno crvenim srediStem okruzenim svijetlije crvenim prstenovima (multiformni eritem)
neobican osje¢aj na kozi poput trnaca ili gmizanja (parestezija)

. smanjen osjet ili osjetljivost, osobito koze (hipoestezija)
obilno menstrualno krvarenje (¢ini se da u vecini slucajeva nije bilo ozbiljno i da je bilo
prolazno)

Prijavljivanje nuspojava

Ako u svog djeteta primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti djetetovog lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agencija
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) Internetska stranica: www.halmed.hr. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Comirnaty Omicron XBB.1.5

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Sljedec¢e informacije o ¢uvanju, isteku roka valjanosti, primjeni i rukovanju namijenjene su
zdravstvenim radnicima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u zamrzivaéu na temperaturi od -90 °C do -60 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Cjepivo se isporucuje zamrznuto na temperaturi od -90 °C do -60 °C. Zamrznuto cjepivo se po
zaprimanju moze ¢uvati ili na temperaturi od -90 °C do -60 °C ili na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

Jednodozne bocice: Kad se cuvaju zamrznuta na temperaturi od -90 °C do -60 °C, pakiranja s
10 jednodoznih bocica cjepiva mogu se odmrznuti ili na temperaturi od 2 °C do 8 °C tijekom 2 sata ili
se pojedinacne bocice mogu odmrznuti na sobnoj temperaturi (do 30 °C) tijekom 30 minuta.

Visedozne bocice: Kad se Cuvaju zamrznuta na temperaturi od -90 °C do -60 °C, pakiranja od
10 bocica cjepiva se mogu odmrznuti na temperaturi od 2 °C do 8°C tijekom 6 sati ili se pojedinacne
bocice mogu odmrznuti na sobnoj temperaturi (do 30 °C) tijekom 30 minuta.


http://www.halmed.hr/

Odmrznute (prethodno zamrznute) bocice: Nakon $to se izvadi iz zamrzivac¢a, neotvorena bocica
moze se Cuvati i transportirati u hladnjaku na temperaturi od 2 °C do 8 °C u razdoblju do 10 tjedana;
bez prekoracenja otisnutog roka valjanosti (EXP). Na kutiji mora biti naznacen novi datum isteka roka
valjanosti za ¢uvanje na temperaturi od 2 °C do 8 °C. Nakon odmrzavanja, cjepivo se ne smije
ponovno zamrznuti.

Prije upotrebe, neotvorene bocice mogu se Cuvati do 12 sati na temperaturi izmedu 8 °C i 30 °C.
Bocicama s odmrznutim sadrzajem smije se rukovati pri sobnoj svjetlosti.

Otvorene bocice: Nakon prvog probijanja cepa bocice, cjepivo ¢uvajte na temperaturi od 2 °C do
30 °C i primijenite ga u roku od 12 sati, $to ukljucuje transport u trajanju do 6 sati. Neprimijenjeno
cjepivo bacite.

Nemojte primjenjivati ovo cjepivo ako opazite da sadrzi vidljive Cestice ili je promijenilo boju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Comirnaty Omicron XBB.1.5 sadrzi
. Djelatna tvar u mRNA cjepivu (modificiranih nukleozida) protiv bolesti COVID-19 naziva se
rakstozinameran.
- Jednodozna bocica sadrzi 1 dozu od 0,3 ml s 10 mikrograma rakstozinamerana po dozi.
- Visedozna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml s 10 mikrograma rakstozinamerana po dozi.
. Drugi sastojci su:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamid (ALC-0159)
- 1,2- distearoil-sn-glicero-3-fosfokolin (DSPC)
- kolesterol
- trometamol
- trometamolklorid
- saharoza
- voda za injekcije

Kako Comirnaty Omicron XBB.1.5 izgleda i sadrZaj pakiranja
Cjepivo je bistra do blago opalescentna disperzija (pH: 6,9 — 7,9) koja se isporucuje:

. u jednodoznoj bocici s 1 dozom, volumena 2 ml, nacinjenoj od prozirnog stakla (staklo tip I), s
gumenim ¢epom i plavim plastiénim poklopcem s aluminijskim prstenom ili
° u visedoznoj bocici sa 6 doza, volumena 2 ml, na¢injenoj od prozirnog stakla (staklo tip I), s

gumenim ¢epom i plavim plasticnim poklopcem s aluminijskim prstenom.

Veli¢ina pakiranja jednodoznih bocica: 10 bocica
Veli¢ina pakiranja visedoznih bocica: 10 bocica
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Njemacka

Tel: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de



Proizvodaci

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19

55116 Mainz

Njemacka

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777
Ova uputa je zadnji puta revidirana u 09/2025.

Ocitajte kod mobilnim telefonom kako biste dobili uputu o lijeku na raznim jezicima.

URL: www.comirnatyglobal.com

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Comirnaty Omicron XBB.1.5 primijenite intramuskularno kao jednu dozu od 0,3 ml bez obzira na
cijepni status za bolest COVID-19.

Osobama koje su ve¢ cijepljene protiv bolesti COVID-19, Comirnaty Omicron XBB.1.5 treba
primijeniti najmanje 3 mjeseca nakon posljednje primljene doze cjepiva protiv bolesti COVID-19.

Osobama koje su teSko imunokompromitirane mogu se dati dodatne doze.

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Upute za rukovanje prije primjene
Comirnaty Omicron XBB.1.5 mora pripremiti zdravstveni radnik pomocu asepti¢ne tehnike kako bi
se osigurala sterilnost pripremljene disperzije.

. Provjerite ima li bocica plavi plasti¢ni poklopac i je li naziv lijeka Comirnaty Omicron
XBB.1.5 10 mikrograma/doza disperzija za injekciju (djeca u dobi od 5 do 11 godina).

. Ako na naljepnici bocice piSe drugi naziv lijeka, upute pronadite u sazetku opisa svojstava
lijeka za tu formulaciju.

. Ako se bocica ¢uva zamrznuta, mora se odmrznuti prije primjene. Zamrznute boc€ice treba

prenijeti na temperaturu od 2 °C do 8 °C da se odmrznu. Pazite da bocice budu potpuno
odmrznute prije primjene.
- Jednodozne bocice: pakiranju od 10 jednodoznih bocica treba 2 sata da se odmrzne.


http://www.comirnatyglobal.com/
https://www.ema.europa.eu/

- Visedozne bocice: pakiranju od 10 viSedoznih bocica treba 6 sati da se odmrzne.
Nakon §to su bocice prenesene na temperaturu od 2 °C do 8 °C na kojoj ¢e se cuvati, zapisite
novi datum isteka roka valjanosti na kutiju.

Neotvorene bo¢ice mogu se ¢uvati do 10 tjedana na temperaturi od 2 °C do 8 °C; bez
prekoracenja otisnutog roka valjanosti (EXP).

Druga je moguénost odmrznuti pojedina¢ne zamrznute boc¢ice u roku od 30 minuta na
temperaturi do 30 °C.

Prije upotrebe, neotvorena bocica moze se ¢uvati do 12 sati na temperaturama do 30 °C.
Bocicama s odmrznutim sadrzajem smije se rukovati pri sobnoj svjetlosti.

Priprema doza od 0,3 ml

Pazljivo okrenite bocCicu 10 puta kako biste promijesali sadrzaj prije upotrebe. Nemojte je tresti.
Prije mijesanja, odmrznuta disperzija moze sadrzavati bijele do gotovo bijele neprozirne,
amorfne Cestice.

Nakon mijesanja, cjepivo mora izgledati kao bistra do blago opalescentna disperzija bez
vidljivih Cestica. Ako su prisutne vidljive Cestice ili promjena boje, nemojte primijeniti cjepivo.
Provjerite je li boCica jednodozna ili viSedozna i slijedite odgovarajuce upute za rukovanje
navedene u nastavku:

- Jednodozne bocice

Zbrinjavanje

Izvucite jednu dozu od 0,3 ml cjepiva.
Bacite bocicu zajedno s preostalim volumenom.

- Visedozne bocice

Jedna viSedozna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml.

Koristeci se asepticnom tehnikom, obriSite cep bocCice jednokratnom antiseptickom
maramicom.

Izvucite 0,3 ml cjepiva Comirnaty Omicron XBB.1.5 za djecu u dobi od 5 do

11 godina.

Potrebno je upotrebljavati §trcaljke i/ili igle s malim mrtvim volumenom kako
bi se iz jedne bocice izvuklo 6 doza. Mrtvi volumen kod kombinacije Strcaljke i
igle malog mrtvog volumena ne bi smio biti ve¢i od 35 mikrolitara. Ako se
upotrebljavaju standardne Strcaljke i igle, postoji moguénost da nece preostati
dovoljno volumena za izvlacenje Seste doze iz iste bocice.

Jedna doza mora sadrzavati 0,3 ml cjepiva.

Ako koli¢ina cjepiva koje preostane u bocici nije dovoljna za punu dozu od 0,3 ml,
bacite bocicu zajedno s tim preostalim volumenom.

Zabiljezite odgovarajuc¢i datum/vrijeme na bocicu. Sve neprimijenjeno cjepivo
bacite u roku od 12 sati nakon prvog probijanja ¢epa bocice.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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