Prospect: Informatii pentru utilizator

> Comi rnatyTM 10 micrograme/doza
concentrat pentru dispersie injectabila

Copii cu varsta cuprinsa intre 5 si 11 ani
Vaccin de tip ARNm COVID 19 (cu nucleozide modificate)

tozinameran

V' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii
referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii
adverse pe care le poate avea copilul dumneavoastra. Vezi ultima
parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se

administra acest vaccin deoarece contine informatii importante

pentru dumneavoastra..

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

¢ Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

e Tn cazul in care copilul dumneavoastra manifesta orice reactii
adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Comirnaty si pentru ce se
utilizeaza

Comirnaty este un vaccin utilizat pentru prevenirea bolii COVID-19,
afectiunea cauzata de SARS CoV 2.

Comirnaty 10 micrograme/doza concentrat pentru dispersie
injectabila se administreaza la copii cu varsta cuprinsa intre 5 si 11
ani.

Vaccinul determina sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului) sa produca anticorpi si celule sanguine, care
actioneaza impotriva virusului, oferind astfel protectie impotriva bolii
COVID 19.

Intrucat Comirnaty nu contine virusul pentru a produce imunitatea, nu
ii poate transmite copilului dumneavoastra boala COVID 19.

Ce trebuie sa stiti inainte sa i se
ﬂ administreze Comirnaty copilului
dumneavoastra
Comirnaty nu trebuie administrat

¢ in cazul in care copilul dumneavoastra este alergic la substanta
activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii

inainte sa i se administreze vaccinul copilului dumneavoastra,

adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale Tn cazul in care copilul dumneavoastra:

* a avut vreodata o reactie alergicé severa sau probleme la respiratie
dupa orice alt vaccin injectabil sau dupa ce i s-a administrat
Comirnaty in trecut.

¢ se simte nelinistit in legatura cu procesul de vaccinare sau i s-a
intdmplat vreodata sa lesine dupa o injectie efectuata cu acul.

¢ are o boala severa sau o infectie cu febra mare. Cu toate acestea,
copilului dumneavoastra i se poate administra vaccinul daca are
febra scazuta sau o infectie usoara la nivelul cailor respiratorii
superioare, de exemplu o raceala.

e are o problema legata de séngerare, ii apar vanatai cu usurinta sau
utilizeaza un medicament care previne cheagurile de sénge.

e are un sistem imunitar slabit din cauza unei boli, cum este infectia
cu HIV, sau din cauza unui medicament care i afecteaza sistemul
imunitar, cum este un corticosteroid.

Dupa vaccinarea cu Comirnaty exista un risc crescut de miocardita

(inflamare a muschiului inimii) si pericardita (inflamare a invelisului

inimii) (vezi pct. 4). Aceste afectiuni se pot dezvolta in doar cateva

zile dupa vaccinare si, in principal, au aparut in decurs de 14 zile,
fiind observate mai frecvent dupa a doua administrare a vaccinului si
mai frecvent la persoane de sex masculin mai tinere. Riscul de
miocardita si pericardita pare mai scazut la copiii cu varsta cuprinsa

intre 5 si 11 ani decét la adolescentii cu varsta cuprinsa intre 12 si 17

ani. Dupa vaccinare, trebuie sa fiti atent la semnele de miocardita si

pericardita, cum ar fi dificultati la respiratie, palpitatii si dureri la
nivelul pieptului, si sa solicitati imediat asistentd medicala Tn cazul in
care acestea apar.La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca

Comirnaty sa nu protejeze complet toate persoanele carora li se

administreaza si nu se cunoaste cét timp veti fi protejat.

Este posibil sa i se administreze copilului dumneavoastra a treia
doza de Comirnaty. Eficacitatea Comirnaty, chiar si dupa a treia
doza, poate fi mai scizuté la persoanele imunocompromise. in astfel
de cazuri, trebuie sa luati in continuare masurile fizice de precautie
pentru a contribui la prevenirea COVID 19. In plus, persoanele cu
care intrati in contact apropiat trebuie vaccinate, dupa caz. Discutati
cu medicul dumneavoastra despre recomandarile individuale
adecvate.

Copii

Pentru sugari si copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 4 ani este
disponibild o formula pediatrica. Pentru detalii va rugdm sa consultati
Prospectul pentru Comirnaty 3 micrograme/doza concentrat pentru
dispersie injectabila.

Comirnaty nu este recomandat la sugari cu varsta sub 6 luni.

Comirnaty impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in care
copilul dumneavoastra utilizeaza, a utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizeze orice alte medicamente sau daca i s-a administrat recent
orice alt vaccin.

Sarcina si alaptarea

Daca fata dumneavoastra este gravida, spuneti medicului, asistentei
medicale sau farmacistului inainte de a i se administra acest vaccin.
Comirnaty poate fi utilizat Tn timpul sarcinii. O cantitate mare de
informatii provenite de la femei gravide vaccinate cu Comirnaty in al
doilea si al treilea trimestru de sarcina nu au evidentiat efecte
negative asupra sarcinii sau nou-nascutului. Desi informatiile privind
efectele asupra sarcinii sau nou-nascutului dupa vaccinarea in primul




trimestru sunt limitate, nu s-a observat nicio modificare a riscului de
avort. Comirnaty poate fi administrat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile la vaccinare, mentionate la pct. 4 (Reactii
adverse posibile) pot sa va afecteze temporar capacitatea de a folosi
utilaje sau de a intreprinde activitati, cum este mersul pe bicicleta.
Asteptati pana cand trec aceste manifestari, inainte de a relua
activitatile care va solicita intreaga atentie.

g Cum se administreaza Comirnaty

Comirnaty se administreaza dupa diluare, sub forma unei injectii de
0,2 ml, intr-un muschi din partea superioara a bratului.

Copilului dumneavoastra i se vor administra 2 injectii.

Se recomanda sa se administreze a doua doza din acelasi vaccin la
3 saptamani dupa prima doza, pentru finalizarea schemei de
vaccinare.

Tn cazul in care copilul dumneavoastr este imunocompromis, este
posibil sa i se administreze a treia doza de Comirnaty, la interval de
cel putin 28 zile dupéd a doua doza.

Daca un copil implineste 12 ani intrein perioada dintre administrarea
dozeleor din schema de vaccinare primara, trebuie sa finalizeze
schema lacu aceleasi nivel alvaloare a dozei, de 10 micrograme.

La copiii cu varsta cuprinsa intre 5 si 11 ani se poate administra o
doza rapel de Comirnaty la cel putin 6 luni dupa schema primara de
vaccinare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la Comirnaty,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

ﬂ Reactii adverse posibile

Ca toate vaccinurile, Comirnaty poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1
persoana din 10

la locul de administrare a injectiei: durere, umflare
oboseala

durere de cap

dureri musculare

frisoane

dureri articulare

diaree

febra

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10

e greata

e varsaturi

e inrosire la locul de administrare a injectiei (,foarte frecvente” la
grupa de varsta 5 11 ani)

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana
din 100

e marire a ganglionilor limfatici (se observa mai frecvent dupa
doza rapel)

stare de rau

durere la nivelul bratului

insomnie

mancarimi la locul de administrare a injectiei

reactii alergice, de exemplu eruptie trecatoare pe piele sau
mancarimi

senzatie de slabiciune sau lipsa de energie/somnolenta
scadere a poftei de mancare

ameteala

transpiratie excesiva

transpiratii nocturne

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 persoana din 1 000
e ,cadere” temporara a fetei, pe o singura parte

e reactii alergice, de exemplu urticarie sau umflare a fetei

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 persoana din
10000

e inflamatie a muschiului inimii (miocarditd) sau inflamatie a
invelisului inimii (pericardita), care poate duce la dificultati la
respiratie, palpitatii sau dureri la nivelul pieptului

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile)

e reactie alergica severa

e umflare extinsa la nivelul membrului vaccinat

e umflare la nivelul fetei (umflarea la nivelul fetei poate aparea la
pacienti carora li s-au administrat anterior injectii la nivelul fetei
de tip umplere dermica)

e o reactie pe piele care cauzeaza puncte sau pete rosii pe piele,
acestea putand arata ca o tintd sau un ,ochi de taur”, cu un
centru rosu Tnchis Thconjurat de inele rosii mai palide (eritem
polimorf)

e senzatie neobisnuita pe piele, precum furnicaturi sau Tntepaturi
(parestezie)

e reducerea senzatiei sau sensibilitatii, in special pe piele
(hipoestezie)

e sangerare menstruald abundenta (majoritatea cazurilor par a fi
de tip non - grave si temporare)

Raportarea reactiilor adverse

Tn cazul in care copilul dumneavoastrd manifesta orice reactii
adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare (vezi detalile de mai jos):

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

si includeti seria/lotul, daca sunt disponibile. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

y Cum se pastreaza Comirnaty

Nu Iasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Urmatoarele informatii referitoare la pastrare, expirare si utilizare si
manipulare sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie
si pe eticheta dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

A se pastra la congelator, la temperaturi cuprinse intre -90°C si
-60°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Vaccinul va fi primit congelat la temperaturi cuprinse intre -90°C si
-60°C. La primire, vaccinul congelat poate fi pastrat la temperaturi
cuprinse intre - 90°C si - 60°C sau la temperaturi cuprinse intre 2°C
si 8°C.

Tn cazul in care sunt pastrate congelate la temperaturi cuprinse intre
-90°C si -60°C, ambalajele cu 10 flacoane de vaccin pot fi
decongelate la temperaturi cuprinse Tntre 2°C si 8°C timp de 4 ore
sau flacoanele individuale pot fi decongelate la temperatura camerei
(p&na la 30°C) timp de 30 minute.

Dupa ce a fost scos din congelator, flaconul nedeschis poate fi
pastrat si transportat la frigider la temperaturi cuprinse intre 2°C si
8°C timp de pana la 10 saptdman; a nu se depasi data de expirare
tiparita (EXP). Cutia trebuie marcata cu noua data de eliminare la
temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C. Dupa decongelare, vaccinul nu
poate fi recongelat.

Tnainte de utilizare, flacoanele nedeschise pot fi pastrate timp de
pana la 12 ore la temperaturi cuprinse intre 8°C si 30°C.

Flacoanele decongelate pot fi manipulate in conditiile de iluminare
din incapere.
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Dupa diluare, vaccinul trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre
2°C si 30°C si trebuie utilizat in decurs de 12 ore, aceasta incluzéand
un timp de transport de pana la 6 ore. Orice cantitate neutilizata de
vaccin trebuie aruncata.

Nu utilizati acest vaccin dacéa observati particule in dilutie sau
modificari de culoare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe
care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor
din domeniul sanatatii:

Comirnaty se administreaza intramuscular dupa diluare, sub forma
unei scheme de vaccinare cu 2 doze (a cate 0,2 ml), la interval de
3 saptaméani una de cealalta.

Persoanelor immunocompromise sever li se poate administra a
treia doza la interval de cel putin 28 zile dupa a doua doza.

Trasabilitate

6 | Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Comirnaty

e Substanta activa este vaccin de tip ARNm COVID 19 numit
tozinameran. Dupa diluare, flaconul contine 10 doze a cate 0,2
ml, fiecare continand 10 micrograme tozinameran.

e Celelalte componente sunt:

((4 hidroxibutil)azanediil)bis(hexan 6,1 diil)bis(2 hexildecanoat)

(ALC 0315)

2 [(polietilenglicol) 2000] N,N ditetradecilacetamida (ALC 0159)

1,2 Distearoil sn glicero 3 fosfocolina (DSPC)

colesterol

clorhidrat de trometamol

sucroza

apa pentru preparate injectabile

Cum arata Comirnaty si continutul ambalajului

Vaccinul este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba (pH:
6,9 7,9) furnizata intr un flacon multidoza, care contine 10 doze intr-
un flacon transparent de 2 ml (sticla de tip 1), cu dop din cauciuc si
capac detasabil, fara filet, din plastic, de culoare portocalie, cu sigiliu
din aluminiu.

Marimi de ambalaj: 10 flacoane sau 195 flacoane

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Germany
Phone: +49 6131 9084-0, Fax: +49 6131 9084 2121
service@biontech.de

Fabricantii

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs
Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa
contactati reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata:

Romania

Pfizer Romania S.R.L

Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Acest prospect a fost revizuit in 01/2023

Scanati codul cu un dispozitiv mobil pentru
a obtine prospectul in diferite limbi.

URL: www.comirnatyglobal.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente:
http://www.ema.europa.eu.

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente.

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice,
numele si numarul lotului medicamentului administrat trebuie
inregistrate cu atentie.

Instructiuni de manipulare

Comirnaty 10 micrograme/doza trebuie preparat de catre un
profesionist din domeniul sanatatii, utilizand o tehnica aseptica,
pentru a asigura sterilitatea dispersiei preparate.

VERIFICAREA FLACONULUI DE COMIRNATY 10
MICROGRAME/DOZA CONCENTRAT PENTRU DISPERSIE
INJECTABILA (COPII CU VARSTA CUPRINSA INTRE 5 SI 11
ANI)

o Se verifica daca flaconul are un capac fara filet din plastic de
culoare portocalie si un chenar de culoare portocalie in jurul
etichetei si daca denumirea medicamentului este Comirnaty 10
micrograme/doza concentrat pentru dispersie injectabila.

eDaca flaconul are un capac fara filet din plastic de culoare
portocalie si un chenar de culoare portocalie si denumirea
medicamentului este Comirnaty Original/Omicron BA.4 5 (5/5
micrograme)/doza concentrat pentru dispersie injectabila,
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru formula
respectiva.

» Daca flaconul are un capac fara filet din plastic de culoare mov,
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru Comirnaty
30 micrograme/doza concentrat pentru dispersie injectabila.

¢ Daca flaconul are un capac fara filet din plastic de culoare gri,
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru Comirnaty
30 micrograme/doza dispersie injectabil, Comirnaty
Original/Omicron BA.1 (15/15 micrograme)/doza dispersie
injectabila sau Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(15/15 micrograme)/doza dispersie injectabila.

» Daca flaconul are un capac fara filet din plastic de culoare maro,
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru Comirnaty
3 micrograme/doza concentrat pentru dispersie injectabila.

Capac
portocaliu

Dupa diluare

10 ug

MANIPULARE INAINTE DE UTILIZARE PENTRU COMIRNATY
10 MICROGRAME/DOZA CONCENTRAT PENTRU DISPERSIE
INJECTABILA (COPII CU VARSTA CUPRINSA INTRE 5 $I 11
ANI)

o Daca flaconul multidoza se pastreaza congelat, trebuie
decongelat inainte de utilizare. Flacoanele congelate trebuie
transferate Tntr-un mediu cu temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C
pentru a se decongela; decongelarea unui ambalaj cu 10 flacoane
poate dura 4 ore. Se va asigura faptul ca flacoanele sunt complet
decongelate Thainte de utilizare.
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» Atunci cand flacoanele sunt aduse la temperaturi cuprinse ntre
2°C si 8°C spre pastrare, data de expirare de pe cutie trebuie
actualizata.

o Flacoanele nedeschise pot fi pastrate timp de panala 10
saptamani la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C; a nu se depasi
data de expirare tiparita (EXP).

o Alternativ, flacoanele congelate individuale pot fi decongelate

timp de 30 minute la temperaturi de pana la 30°C.

« Tnainte de utilizare, flaconul nedeschis poate fi pastrat timp de
pana la 12 ore la temperaturi de pana la 30°C. Flacoanele
decongelate pot fi manipulate Tn conditiile de iluminare din
incapere.

~
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A se pastra
timp de pani la
10 saptimani la

temperaturi

cuprinse intre
2°C si 8°C

J

AMESTECARE INAINTE DE DILUAREA COMIRNATY 10
MICROGRAME/DOZA CONCENTRAT PENTRU DISPERSIE
INJECTABILA (COPII CU VARSTA CUPRINSA INTRE 5 Sl 11
ANI)

» Flaconul trebuie lasat sa se decongeleze, pentru a ajunge la
temperatura camerei, si trebuie rasturnat usor de 10 ori, inainte
de diluare. A nu se agita.

» Inainte de diluare, dispersia decongelats poate contine particule
amorfe, opace, de culoare alba pana la aproape alba.

{

J
Usor de 10 ori

DILUAREA COMIRNATY 10 MICROGRAME/DOZA
CONCENTRAT PENTRU DISPERSIE INJECTABILA (COPII
CU VARSTA CUPRINSA INTRE 5 S$1 11 ANI)

» Vaccinul decongelat trebuie diluat in flaconul sau original cu 1,3
ml solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), utilizdnd
un ac de calibrul 21 Gauge sau mai subtire si tehnici aseptice.

1,3 ml clorura de sodiu solutie
injectabila 9 mg/ml (0,9%)

» Presiunea din flacon trebuie egalizata inainte de scoaterea acului

din dopul flaconului, prin extragerea a 1,3 ml aer in seringa pentru
solvent goala.

e & -

\

e
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Retrageti pistonul pana la 1,3 ml pentru a
elimina aerul din flacon.

¢ Dispersia diluata trebuie rasturnata usor de 10 ori. A nu se agita.

e Vaccinul diluat trebuie sa se prezinte sub forma unei dispersii de
culoare alba pana la aproape alba, fara particule vizibile.
Vaccinul diluat nu va fi utilizat daca sunt prezente particule sau
modificari de culoare.

{

J

Usor de 10 ori

e Flacoanele diluate trebuie marcate cu data si ora adecvate.




e Dupa diluare, se va pastra la temperaturi cuprinse intre 2°C si
30°C si se va utiliza in decurs de 12 ore.

¢ Dispersia diluata nu trebuie congelata sau agitata. Daca este
pastrata la frigider, dispersia diluata trebuie lasata sa ajunga la
temperatura camerei Thainte de utilizare.

Orala care
trebuie
eliminat

inregistrati data si ora adecvate.

A se utilizan decurs de 12 ore de
la diluare.

PREPARAREA DOZELOR INDIVIDUALE DE 0,2 ml DE
COMIRNATY 10 MICROGRAME/DOZA CONCENTRAT PENTRU
DISPERSIE INJECTABILA (COPII CU VARSTA CUPRINSA
INTRE 5 SI 11 ANI)

¢ Dupa diluare, flaconul contine 2,6 ml, cantitate din care pot fi
extrase 10 doze a cate 0,2 ml.

o Utilizdnd o tehnica aseptica, curatati dopul flaconului cu un
tampon antiseptic de unica folosinta.

o Extrageti 0,2 ml de Comirnaty pentru copii cu varsta cuprinsa
intre 5 si 11 ani.

Pentru a extrage 10 doze dintr-un singur flacon, trebuie utilizate
seringi si/sau ace cu spatiu mort redus. Spatiul mort redus al
seringii combinat cu spatiul mort redus al acului nu trebuie sa
depéaseasca un volum de 35 microlitri.

¢ Daca se utilizeaza seringi si ace standard, este posibil sa nu
existe un volum suficient pentru a extrage a zecea doza dintr-un
singur flacon.

o Fiecare doza trebuie sa contind 0,2 ml de vaccin.

¢ Tn cazul in care cantitatea de vaccin ramasa in flacon nu poate
furniza o doza integrala de 0,2 ml, flaconul si orice volum in
exces trebuie eliminate.

o Orice cantitate neutilizata de vaccin trebuie eliminata in decurs
de 12 ore de la diluare.

0,2 ml vaccin diluat

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat
in conformitate cu reglementarile locale.




