FLETEUDHEZUES I PAKETIMIT: Informacion pér pacientin
Comirnaty 30 mikrogram/dozé koncentrat pér dispersion pér injeksion
Té rriturit dhe adoleshentét nga 12 vjec

COVID-19 mARN Vaksiné (nukleozide te modifikuara)

tozinameran

¥V Ky medikament €shté pjesé e nje monitorimi t€ vazhdueshém. Kjo do té mundésojé identifikimin
e shpejté t& informacioneve t€ reja n€ lidhje me siguring. Ju mund t€ ndihmoni duke raportuar ¢do
efekt anésor q€ mund t€ keni. Shiko fundin e seksionit 4 pér ményrén e raportimit té efekteve
anésore.

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té merrni vaksinén sepse pérmban informacion té
réndésishém pér ju.

e Ruajeni két€ flet€éudhézues. Mund t€ keni nevojé ta lexoni pérséri.

o NE& qofté se keni pyetje t&€ métejshme, konsultohuni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj.

e Ng qofté se véreni ndonjé efekt anésor njoftoni mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj. Duke
pérfshiré t€ gjitha efektet anésore qé nuk pérmenden né kété fletudhézues. Shihni seksionin 4.

Né kété fletéudhézues do té lexoni:

Cfaré €shté¢ Comirnaty dhe pérse pérdoret

Cfaré duhet t€ dini pérpara se t&€ merrni Comirnaty
Si administrohet Comirnaty

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Comirnaty

Informacion i métejshém

SN e

1. Cfaré éshté Comirnaty dhe pérse pérdoret
Comirnaty éshté vaksiné e pérdorur pér parandalimin e COVID-19 shkaktuar nga virusi SARS-CoV-2.

Comirnaty 30 mikrogram/dozé koncentrat pér dispersion pér injeksion éshté e pérshtatshme pér adoleshenté
mbi 12 vjec dhe pér t& rritur.

Vaksina bén g€ sistemi imunitar (mbrojtja natyrale e trupit) té prodhojé antitrupa dhe qeliza té gjakut qé
luftojné virusin, duke dhéné mbrojtje ndaj COVID-19.

Duke géné se Comirnaty nuk e pérmban virusin, nuk mund t’ju infektoj me COVID-19.

2. Cfaré duhet té dini pérpara se té merrni Comirnaty

Comirnaty nuk duhet té jepet nése



e nése jeni alergjik ndaj substanc€s aktive ose ndonjé prej pérbérésve té tjeré té kétij medikamenti
(t€ listuara né€ seksionin 6)

Paralajmérime dhe pérkujdesje
Flisni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj pérpara se t€ merrni vaksinén nése:

e keni pasur ndonjéheré njé reaksion t& réndé alergjik ose probleme me frymémarrjen pas njé
injeksioni vaksine ose pasi ju €shté injektuar Comirnaty né t€ kaluarén.

e keni ankth pér procesin e vaksinimit ose keni humbur ndonjéheré ndjenjat pas njé injeksioni me
gjilpéré.

e keni njé€ infeksion ose s€émundje t&€ rénd€ me temperaturé t€ lart€. Gjithsesi, ju mund ta béni
vaksinén nése keni pak temperaturé ose infeksion t€ lehté t€ rrugéve t€ sipérme t€ frymémartjes si
psh ftohje.

e keni njé€ problem me gjakrrjedhjen, nxiheni lehté ose pérdorni barna pér té€ parandaluar mpiksjen e
gjakut.

e Kkeni sistem imunitar t€ dobét, pér shkak té njé sémundjeje si HIV-i ose nj€ bari kortikosteroid qé
ndikon né sistemin tuaj imunitar.

Ekziston njé€ rrezik i shtuar i miokarditit (inflamacion i muskulit t€ zemrés) dhe perikarditit (inflamacion i
cipés q¢ rrethon zemrén) pas vaksinimit me Comirnaty (shikoni pjesén 4). Kéto gjendje shéndetésore
mund t€ shfagen brenda disa ditéve pas vaksinimit dhe jané shfaqur kryesisht brenda 14 dit€ve. Ato jané
véné re mé shpesh pas vaksinimit t€ dyté dhe mé shpesh te meshkujt né moshé mé té re. Pas vaksinimit,
duhet t€ jeni vigjilent€ pér shenja t€ miokarditit dhe perikarditit, t€ tilla si mbajtja e frymés, palpitacionet
dhe dhimbja né€ kraharor dhe kérkoni menjéheré kujdes mjekésor nése shfagen.

Ashtu si ¢do vaksing, Comirnaty mund t€ mos ofrojé mbrojtje t& ploté pér personat qé€ e marrin dhe nuk
dihet pér sa kohé kjo mbrojtje do té zgjasé.

Ju mund t€ merrni njé dozé t€ tret€ t&€ Comirnaty. Efektshméria e Comirnaty, edhe pas njé doze té treté,
mund té jet€ mé e ulét te personat me probleme té sistemit imunitar. N& kéto raste, duhet té vazhdoni t’i
respektoni masat paraprake fizike pér t€ ndihmuar né€ parandalimin e COVID-19. Pérveg késaj, personat
me t& cilét keni kontakte t€ ngushta duhet t€ vaksinohen sipas rastit. Diskutojini rekomandimet e
pérshtatshme individuale me mjekun tuaj.

Fémijét

Comirnaty 30 mikrogram/doz€ koncentrat pér dispersion pér injeksion nuk rekomandohet pér fémijét nén
12 vjeg.

Ekziston njé formé pediatrike e disponueshme pér fémijét e moshés 5 deri né 11 vjeg. Pér detaje, referojuni
fletudh&zuesit t€ paketimit pé€r Comirnaty 10 mikrogram/dozé koncentrat pér dispersion pér injeksion.

Marrja e barnave té tjera dhe Comirnaty



Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj n€se jeni duke p&rdorur, keni pérdorur kohét e fundit ose mund té
pérdorni ndonjé bar tjetér ose nése kohét e fundit keni marré ndonjé vaksiné tjetér.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Nése jeni shtatzéné ose mendoni se mund t€ jeni shtatzénég, informoni mjekun, infermierin ose farmacistin
tuaj para se t€ merrni kété vaksiné.

Comirnaty mund té pérdoret gjaté shtatzénisé. Nj€ sasi e madhe informacionesh nga graté shtatzéna té
vaksinuara me Comirnaty gjaté tremujorit t€ dyté dhe t€ treté nuk kané treguar efekte negative te shtatzénia
ose te foshnja e porsalindur. Ndonése informacionet pér efektet te shtatzénia ose foshnja e porsalindur pas
vaksinimit gjaté tremujorit t€ paré jané t€ kufizuara, nuk €shté paré asnjé ndryshim né rrezikun pér déshtim.

Comirnaty mund t€ jepet gjat€ ushqimit me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Disa nga efektet e vaksinimit t&€ pérmendura né seksionin 4 (Efektet anésore t&€ mundshme) mund té
ndikojné pérkohésisht né aftésiné tuaj pér té€ drejtuar makinén ose pér té pérdorur makineri. Prisni derisa
kéto efekte té largohen para se té ngisni makinén ose t€ pérdorni makineri.

Comirnaty pérmban kalium dhe natrium

Kjo vaksin€ pérmban mé pak se 1 mmol kalium (39 mg) pér dozé, e cila mund té konsiderohet ‘pa-kalium’.

Kjo vaksiné pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozé, e cila mund t€ konsiderohet ‘pa-natrium’

3. Si administrohet Comirnaty
Comirnaty jepet pas hollimit né formé injeksioni prej 0.3 ml né njé muskul n€ pjesén e sipérme krahut.
Juve do t’ju administrohen 2 doza.

Rekomandohet ta merrni dozén e dyt€ té sé njéjtés vaksing, tre javé pas doz€s s€ paré pér t€ mbyllur ciklin
e vaksinimit.

Nése keni probleme té sistemit imunitar, mund t€ merrni njé dozé t€ treté t&€ Comirnaty t€ paktén 28 dité
pas dozés s€ dyte.

Njé€ doz€ pérforcuese ¢ Comirnaty duhet t€ administrohet sapo t&€ mbushen 3 muaj pas ciklit té paré té
vaksinimit me Comirnaty tek individét e moshés 12 vjeg e lart.

Comirnaty mund té€ jepet edhe si njé dozé pérforcuese tek individét e moshés 18 vjec e lart, té cilét kané
marr€ njé cikél t& paré vaksinimi t€ pérbéré nga njé vaksiné tjet€ér mARN ose vaksin€ me vektorin



adenoviral. K&€shillohuni me ofruesin e kujdesit tuaj shéndetésor lidhur me pérshtatshmérin€ dhe kohén e
dozés pérforcuese.

Nése keni pyetje té tjera né lidhje me pérdorimin e Comirnaty, pyesni mjekun, farmacistin ose infermierin
tuaj.

4. Efektet anésore t¢ mundéshme

Si t€ gjitha vaksinat e tjera, Comirnaty mund t& shkaktojé efekte anésore, megjithése jo ¢dokush i
manifeston ato.

Efekte anésore shumé té shprehura: mund t€ preké mé shumé se 1 né 10 persona
» vendi 1 injektimit: dhimbje, énjtje

* lodhje

* dhimbje koke

» dhimbje muskulore

* t& dridhura

* dhimbje t€ kygeve

* diarre

* cthe

Disa prej kétyre efekteve anésore ishin pak mé t€ shpeshta tek adoleshentét 12 deri né 15 vjeg sesa tek té
rriturit.

Efekte anésore té shprehura: mund t€ preké nga 1 né 10 persona

» skugja e vendit t€ injektimit

* nauze

* té vjella

Efektet anésore pak té shprehura: mund t€ prekin nga 1 n€ 100 persona
* zgjerim i nyjeve limfatike (vérejtur mé shpesh pas dozés pérforcuese)
* ndjeheni keq

* dhimbje né krahé

* pagjumési

* kruarje né vendin e injektimit

» reaksione alergjike, té tilla si rash ose kruarje

* ndjenjé dobésie ose mungesé energjie/pérgjumje



* pakésim i oreksit
* djersitje e tepért

» djersitje gjaté natés

Efektet anésore té rralla: mund té prekin nga 1 né 1.000 njeréz
* paraliz€ e perkohshme e njérés ané t& fytyrés

» reaksione alergjike, té tilla si urtikarie ose €njtje e fytyrés

Efektet anésore shumé té rralla: mund t€ prekin nga 1 n€ 10 000 njeréz

¢ inflamacion i muskulit té zemrés (miokardit) ose inflamacion i cipés g€ mbéshtjell zemrén (perikardit),
té cilét mund t€ rezultojné n€ mosmbushje me frymé, palpitacione ose dhimbje kraharori

Té panjohura (nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat e disponueshme)

» reaksion alergjik i réndé
* énjtje n€ nj€ pjesé t€ madhe t€ gjymtyrés sé vaksinuar

* Enjtje e fytyrés (€njtja e fytyrés mund t€ ndodhé te pacientét g€ kané injektuar mbushés dermatologjiké
né fytyré)

* njé reaksion i l€kurés qé shkakton pika ose njolla t& kuge né 1€kurg, t€ cilat mund té duken si njé shénjestér
ose "tabel€ qitje", me gendrén me ngjyré t€ kuge t€ errét té rrethuar nga unaza té kuge mé t€ zbehta (eritema
shuméforméshe)

* ndjesi e pazakonté né 1€kuré, si p.sh. cuksje ose njé ndjesi ngjethése (parestezi)

* ulje e ndijimit ose e ndjeshméris€, veganérisht né 1€kuré (hipoestezi)

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj. Kjo pérfshin ¢do efekt
anésor t€ mundshém qé nuk €shté i shénuar né kété fletéudhézues. Gjithashtu, mund t&€ raportoni efektet
anésore drejtpérdrejt pérmes sistemit kombétar t€ raportimit duke raportuar ne adresat e emailit:

farmakovigjilenca@akbpm.gov.al

akbpm(@shendetesia.gov.al

ne numrin e telefonit: +355 42 376045

si dhe ne adresen zyrtare te AKBPM-se, seksioni RAPORTO (www.akbpm.gov.al)

dhe né qofté se €shté e mundur pérfshini edhe numrin e lotit. Duke raportuar efektet an€sore ju mund té
ndihmoni né mundésimin e mé shumé informacioneve né lidhje me sigurin€ e pérdorimit t& kétij bari.



5. Si ta ruani Comirnaty
Mbajeni larg fémijéve!

Informacioni i mé€poshtém né lidhje me ruajtjen, skadencén dhe ményrén e pérdorimit éshté vetém pér
profesionistét e kujdesit shéndetésor.

Mos e pérdorni kété medikament pas datés sé skadences, e cila shté shénuar n€ paketim. Data e skadencés
i referohet dités sé fundit té atij muaji.

Ruajeni n€ ngrirje nga -90 °C deri -60 °C. Flakonét e pahapur mund té€ ruhen dhe t€ transportohen né -25 °C
deri né -15 °C pér nj€ periudhé t€ vetme deri n€ 2 javé dhe mund té kthehen né€ temperaturat -90 °C deri
né -60 °C; pa kaluar datén e printuar t€ skadimit (EXP).

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita!

Kur ruhen t€ ngrira né -90 °C deri né -60 °C, kutité me 195 flakoné t€ vaksin€s mund té shkrihen né 2 °C
deri n€ 8 °C pér 3 oré ose flakonét e vecanté mund t&€ shkrihen né temperaturén e ambientit (deri n€ 30
°C) pér 30 minuta.

Transferimet e flakonéve t€ ngriré ré ruajtur né njé temperaturé jashtézakonisht té ulét (< -60 °C)

. Kutité e mbyllura t€ flakonéve q& pérmbajné 195 flakoné, té cilat jan€ nxjerré nga ruajtja né€ ngrirje
né temperaturé jashtézakonisht t& ulét (< -60 °C), mund t€ qé€ndrojné né temperatura deri n€ 25 °C
pér maksimumi 5 minuta.

. Kutité e hapura t€ flakonéve ose kutité e flakonéve q€ pérmbajné mé pak se 195 flakoné, té cilat
jané nxjerré nga ruajtja né ngrirje né temperaturé jashtézakonisht t€ ulét (< -60 °C), mund t&
géndrojné né temperatura deri né€ 25 °C pér maksimumi 3 minuta.

. Pasi kutité e flakonéve t& kthehen né ruajtjen né ngrirje pas ekspozimit ndaj temperaturave deri né
25 °C, duhet t€ géndrojné né ruajtjen né ngrirje pér t& paktén 2 oré para se t€ mund té nxirren
pérséri.

Transferimet e flakonéve té ngriré té ruajtur né temperaturat -25 °C deri né -15 °C

. Kutité e mbyllura t€ flakonéve qé€ pérmbajné 195 flakoné, té cilat jan€ nxjerré nga ruajtja n€ ngrirje
(-25 °C deri né -15 °C), mund t&é géndrojné n€ temperatura deri n€ 25 °C pér maksimumi 3 minuta.
. Kutité e hapura t€ flakoné€ve ose kutité e flakonéve qé pérmbajn€ mé pak se 195 flakoné, té cilat

jané nxjerré nga ruajtja n€ ngrirje (-25 °C deri né€ -15 °C), mund té géndrojné n€ temperatura deri
né 25 °C pér maksimumi 1 minuté.

Pasi flakoni t€ nxirret nga kutia e flakonéve, duhet té shkrihet pér t'u pérdorur.

Pas shkrirjes, vaksina duhet t€ hollohet dhe t&€ pérdoret menjéheré. Sidoqofté, t€ dhénat e stabilitetit kané
demonstruar se pasi té higet nga ngrirja, vaksina e paholluar mund t€ ruhet deri né 1 muaj né temperaturén
2 ° C - 8 ° C; pa kaluar datén e printuar té skadimit (EXP). Brenda ruajtjes 1-mujore né temperaturat 2 °C
deri n€ 8 °C, deri né€ 48 or€ mund té pérdoren pér transportimin. Para p&rdorimit, vaksina e pahapur mund
té ruhet deri né 2 oré né temperatura deri n€ 30 ° C.

Flakonét e shkriré mund té pérdoren né kushte me drité ambienti.



Pas hollimit, ruajeni dhe transportojeni vaksinén nga 2 © C - 30 ° C dhe pérdoreni brenda 6 orésh. Hidhni
¢do vaksiné té papérdorur.

Pasi t€ higen nga frigoriferi dhe t€ hollohen, shishet duhet t& shénohen me datén dhe kohén e re té skadencés.
Pasi t€ shkrihet, vaksina nuk mund t&€ ngrihet pérséri.

Mos e pérdorni vaksinén nése véreni grimca né hollimin ose ¢ngjyrosje.

Mos hidhni asnjé medikament né ujrat e zeza ose mbeturinat shtépiake. Pyesni farmacistin tuaj se si té
hidhni barnat qé nuk i pérdorni m€. K&to masa do t€ ndihmojné né mbrojtjen e mjedisit.

6. Pérmbajtja dhe informacione té tjera
Cfaré pérmban Comirnaty

e+ Substanca aktive &shté Vaksina COVID-19 mARN, e quajtur tozinameran. Pas hollimit, shishja
pérmban 6 doza prej 0.3 ml me 30 mikrogram mARN secila.
o+ Pérbérésit e tjeré jané:
—  ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
—  2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)
— 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)
— kolesterol
— klorur kaliumi
— dihidrogjen fosfat kaliumi
— klorur natriumi
— dihidrat fosfat natriumi
— saharoze
— ujé pér injeksion
— hidroksid natriumi (pér rregullimin ¢ pH-s¢)
— acid klorhidrik (pér rregullimin e pH-s&)

Si duket Comirnaty dhe pérmbajtja e paketimit

Vaksina €shté njé dispersion i bardhé ose pothuajse i bardhé (pH: 6.9 - 7.9), i cili ndodhet ne njé€ shishe té
tejdukshme (qgelq 1 tipit I) 2 ml, me njé tapé gome dhe njé kapak plastik t€ kthyeshém té purpurt me njé
vulé alumin. Shishka pérmban 6 doza.

Madhésia e paketimit: 195 shishka

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz



Germany

Phone: +49 6131 9084-0
Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Prodhuesit

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Germany

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgium

Pér ¢do informacion né lidhje me kété bar, ju lutemi kontaktoni pérfagésuesin lokal t&€ Mbajtésit t&

Autorizimit pér Tregtim:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

buarapus

[aiizep JlroxcemOypr CAPJI, Kion
boirapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Eirada
Pfizer EXAGc A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00



Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAGc A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Ky fletéudhézues u rikontrollua pér heré té fundit né gusht 2022

Kétij medikamenti i ésht€ dhéné ‘autorizim i kushté€zuar’. Kjo nénkupton g€ do keté mé shumé prova né
té ardhmen pér két€ medikament. Agjensia Europiane e Barnave do té rishikojé t€ gjitha informacionet e
reja pér kété medikament t€ pakté€n nj€ her€ né vit, dhe n€ bazg t€ késaj do té rishikohet dhe riformulohet
dhe ky fletéudhézues.

Skano kodin népérmjet njé celulari smart pér t€ paré fletéudhézuesin né gjuhé té ndryshme.



URL: www.comirnatyglobal.com

Njé informacion mé i detajuar pér két€ medikament gjendet né fagen e web-it t€ Agjensisé Europiane té
Barnave:
http://www.ema.europa.eu.

Ky flet€udhézues éshté i shkruar né t&€ gjitha gjuhét e vendeve t€ BE-s€, né fagen e web-it t€ Agjensisé
Euroiane té Barnave.

Informacioni i méposhtém éshté vetém pér profesionistét e kujdesit shéndetésor:

Pasi &shtg tretur, Comirnaty administrohet né rrugé intramuskulare si cikél parésor prej dy dozash (0.3mL
secila), me tre javé diferenceé.

Njé doz€ e treté mund t€ administrohet t€ paktén 28 dité pas dozés sé dyté te personat me probleme té
rénda t€ sistemit imunitar.

Njé€ dozé pérforcuese e Comirnaty duhet t€ administrohet sapo t€ mbushen 3 muaj pas ciklit t€ paré té
vaksinimit me Comirnaty tek individét e moshés 12 vjeg e lart.

Comirnaty mund té jepet edhe si njé dozé pérforcuese tek individét e moshés 18 vjeg e lart, t€ cilét kané
marré njé cikél t€ par€ vaksinimi t€ pérbéré nga nj€ vaksiné tjetér mARN ose vaksin€ me vektorin
adenoviral.

Gjurmimi

Me qgéllim g€ t& pérmirésohet gjurmimi i produkteve mjekésore biologjike, emri dhe numri i lotit t&
produktit g€ administrohet, duhet t€ regjistrohen sakté.

Udhézime pér pérdorimin
Comirnaty duhet t€ pérgatitet nga personel mjekésor, duke pérdorur teknika aseptike qé sigurojné
sterilitetin e preparatit.



Verifikimi i flakonit t¢ Comirnaty 30 mikrogram/dozé koncentrat pér dispersion pér injeksion

(12 vjec e lart)

Kapak i purpurt

Pas hollimit

Verifikoni nése flakoni ka kapak plastik
té purpurt.

Nése flakoni ka kapak plastik gri,
referojuni "Pérmbledhjes sé
karakteristikave t&€ produktit" pér
Comirnaty 30 mikrogram/dozé
dispersion pér injeksion.

Nése flakoni ka njé kapak plastik me
ngjyré portokalli, shikoni "Pérmbledhjen
e karakteristikave t& produktit" pér
Comirnaty 10 mikrogram/dozé
koncentrat pér dispersion pér injeksion.

Shkrirja pérpara tretjes sé¢ Comirnaty 30 mikrogram/dozé koncentrat pér dispersion pér

injeksion (12 vjec e lart)




(U

Jo mé shumé se 2
oré né temperaturé
ambienti
(deri né 30 °C).

Flakoni multidozé ruhet né
ngrirje dhe duhet t€ shkrihet
pérpara tretjes. Flakonet e ngrira
duhet t€ transferohen né njé
ambjent me temperature 2 °C
deri né 8 °C g€ té shkrijné; njé
paketim me 195 flakoné mund té
dojé 3 oré té shkrijé. Flakonet e
ngrira mund t€ shkrijné pér 30
minuta n€se lihen né
temperature deri né€30 °C, né
rastet kur kérkohet njé pérdorim
i menjéhershém.

Flakoni i pahapur mund té ruhet
deri n€ 1 muaj né€ temperaturat
2 °C deri né 8 °C; pa kaluar
datén e printuar té skadimit
(EXP). Brenda ruajtjes 1-mujore
né temperaturat 2 °C deri né

8 °C, deri né 48 oré mund té
pérdoren pér transportimin.
Lejoni flakonin e shkriré té
arrijé né€ temperaturén e
ambjentit. Para pérdorimit,
flakoni i pahapur mund t€ ruhet
deri né 2 oré né temperatura deri
né€ 30 °C. Flakonét e shkriré€
mund té pérdoren né kushte me
drité ambienti.

Kthejeni me kujdes pérmbys 10
heré flakonin pérpara se ta
tresni. Mos e tundni.

Pérpara tretjes, dispersioni i
shkriré mund t€ pérmbajé
grimca opake, amorfe t&€ bardha
ose jo té bardha.




Tretja e Comirnaty 30 mikrogram/dozé koncentrat pér dispersion pér injeksion (12 vjec e lart)

e Vaksina e shkriré duhet té tretet
né flakonin original me 1.8 mL
solucion pér injeksion klorur
natriumi 9 mg/ml (0.9%), duke
pérdorur njé shiringé me ma;jé
21 ose dhe mé t€ ngushté, si dhe
teknika aseptike.

1,8 mL tretésiré pér injeksion kloruri
natriumi 9 mg/mkL (0,9%).




Térhiqgeni mbrapsht pistonin e shiringés
deri né 1,8 mL pér té hequr ajrin nga
flakoni.

Barazoni presionin né flakon
pérpara se t€ hiqni shiringén pre;j
tij, duke té€rhequr 1.8 mL ajér né
shiringén boshe té pérdorur pér
tretje.

Me kujdes x 10

Kthejeni pérmbys me kujdes,
dipersionin e tretur 10 heré. Mos
e tundni.

Vaksina e tretur duhet t&
paraqitet si njé€ dispersion jo i
bardhé, pa grimca t€ dukshme.
Mos e pérdorni vaksinén nése
vini re q€ jané t€ pranishme
grimca apo nése ka ngjyré.




Koha e hedhjes

S

Shénoni datén dhe orén e duhur.
Té pérdoret brenda 6 oréve pas hollimit.

)

(¢

Flakonet e tretura duhet t€ kené
té shénuar datén dhe orén
ekzakte kur jané tretur.

Pas hollimit, ruajeni n€ 2 °C deri
né€ 30 °C dhe pérdoreni brenda 6
oréve, pérfshi ciléndo kohé t&
transportimit.

Mos e ngrini ose tundni
dispersionin e tretur. Nése e
vendosni né frigorifer, lejojeni
dispersionin e tretur qé€ té€ arrijé
temperaturén e ambjentit
pérpara pérdorimit.




dispersion pér injeksion (12 vjec e lart)

Pérgatitja e dozave individuale 0.3 mL t¢ COMIRNATY 30 mikrogram/dozé koncentrat pér

0,3 mL vaksiné e holluar

Pas tretjes flakoni pérmban 2.25
mL solucion, nga mund t&
nxirren 6 doza me nga 0.3 mL
secila.

Pérdoren teknika aseptike,
pastroni tapén e flakonit me njé
tampon aseptik njé pérdorimésh.
Merrni 0.3 mL nga Comirnaty.

Shiringa dhe/ose gjilpéra me
humbje shumé té vogél duhet
té€ pérdoren me qéllim qé té
nxirren 6 doza nga njé flakon i
vetém. Shiringa e pérdorur
nuk duhet té keté njé véllim
“humbés” prej mé shumé se
35 mikrolitra.

Nése pérdoren shiringa dhe
gjilpéra standarte, mund t&€ mos
keté sasi t€ mjaftueshme pér té
nxjerré 6 doza nga njé flakon i
vetém.Secila nga dozat duhet t&
pérmbajé 0.3 mL vaksing.
Nése sasia e ngelur n€ flakon
nuk e ploté€son 0.3 mL e ploté
pér dozen e fundit, at€her€ kjo
sasi nuk duhet t& pérdoret,
pavarésisht sesa mund t€ jeté
ajo.

Hidhni ¢do sasi vaksine qé nuk
&shté pérdorur deri n€ 6 oré
mbas tretjes.

Menaxhimi i mbetjeve

Cdo produkt mjekésor i papérdorur ose mbetje duhet t€ eleminohet né pérputhje me legjislacionin dhe

kérkesat lokale.




Fletudhézuesi i paketimit: informacione pér pérdoruesin

Comirnaty 30 mikrogramé/dozé dispersion pér injeksion
Té rriturit dhe adoleshentét nga 12 vje¢
Vaksina mARN e COVID-19 (nukleozide té modifikuara)
tozinameran

va bar €shté objekt i monitorimeve t€ métejshme. Késhtu do té béhet i mundur identifikimi i
shpejté i informacioneve té reja pér sigurin€. Mund t€ ndihmoni duke raportuar té gjitha efektet e
padéshiruara qé mund t'ju shfagen. Shikoni fundin e pjesés 4 pér ményrén e raportimit t€ efekteve té
padéshiruara.

Lexoni me kujdes té gjithé kété fletudhézues para se té merrni kété vaksiné sepse pérmban
informacione té réndésishme pér ju.

. Ruajeni kété fletudhézues. Mund t'ju duhet ta lexoni pérséri.

. Nése keni pyetje t€ tjera, pyetni mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj.

. Nése keni efekte t€ padéshiruara, flisni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj. K&étu
pérfshihet ¢do efekt i padéshiruar i mundshém g€ nuk renditet né kété fletudhézues. Shikoni
pjesén 4.

Pérmbajtja e kétij fletudhézuesi

Cfaré éshté Comirnaty dhe pér ¢faré pérdoret
Cfaré duhet té dini para se t€ merrni Comirnaty
Si jepet Comirnaty

Efektet e padéshiruara t&€ mundshme

Si ta ruani Comirnaty

Pérmbajtja e kutisé dhe informacione t€ tjera

ANl e

1. Cfaré éshté Comirnaty dhe pér cfaré pérdoret

Comirnaty €shté njé vaksiné qé pérdoret pér parandalimin ¢ COVID-19 t€ shkaktuar nga virusi SARS-
CoV-2.

Comirnaty 30 mikrogramé/dozé dispersion pér injeksion u jepet personave té rritur dhe adoleshentéve
nga mosha 12 vjec e lart.

Vaksina e nxit sistemin imunitar (mbrojtja natyrore e trupit) té prodhojé antitrupa dhe geliza gjaku q&
veprojné kundér virusit, duke dhéné késhtu mbrojtje ndaj COVID-19.

Megenése Comirnaty nuk e pérmban virusin pér t€ prodhuar imunitet, nuk mund t’ju infektojé me
COVID-19.

2. Cfaré duhet té dini para se té merrni Comirnaty

Comirnaty nuk duhet té jepet

. nése jeni alergjiké ndaj substancés aktive ose ndaj cilitdo prej pérbérésve té tjeré t€ kétij bari (t€

renditur né pjesén 6)

Paralajmérimet dhe masat paraprake
Flisni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj para se t'ju jepet vaksina nése:

. keni pasur ndonjéheré nj€ reaksion té€ rénd€ alergjik ose probleme me frymémarrjen pas
injektimit t€ nj€ vaksine tjetér ose pasi ju €shté dhéné Comirnaty né té kaluarén.
. keni ankth pér procesin e vaksinimit ose keni humbur ndonjéher€ ndjenjat pas nj€ injeksioni me

gjilpéré.



. keni njé sémundje té réndé ose infeksion me temperaturé t€ lart€. Megjithaté, ju mund t&
vaksinoheni nése keni pak temperaturé ose njé infeksion té lehté té rrugéve té sipérme té
frymémartjes, si p.sh. ftohje.

. keni njé€ problem me gjakrrjedhjen, mavijoseni lehté ose pérdorni barna pér t€ parandaluar
mpiksjen e gjakut.
. keni sistem imunitar t€ dobé&suar, pér shkak t&€ njé sémundjeje t€ till€ si infeksioni me HIV ose té

njé€ bari kortikosteroid qé ndikon né sistemin tuaj imunitar.

Ekziston njé€ rrezik i shtuar i miokarditit (inflamacion i muskulit t€ zemrés) dhe perikarditit
(inflamacion i cipés g€ rrethon zemrén) pas vaksinimit me Comirnaty (shikoni pjesén 4). Kéto gjendje
shéndetésore mund té shfagen brenda pak dité€ve pas vaksinimit dhe jané€ shfaqur kryesisht brenda 14
ditéve. Ato jané véné re mé shpesh pas vaksinimit té€ dyt€ dhe mé shpesh te meshkujt né moshé mé té
re. Pas vaksinimit, duhet té jeni vigjilenté pér shenja t€ miokarditit dhe perikarditit, t€ tilla si mbajtja e
frymés, palpitacionet dhe dhimbja né kraharor, dhe t€ kérkoni menjéheré kujdes mjekésor nése
shfagen.

Ashtu si ¢do vaksing, Comirnaty mund t€ mos ofrojé mbrojtje t€ ploté pér personat q€ e marrin dhe
nuk dihet se pér sa kohé do t€ zgjas€ kjo mbrojtje.

Ju mund t€ merrni njé€ dozé t€ treté t€ Comirnaty. Efektshméria e Comirnaty, edhe pas njé doze té
tret€, mund té jet€ mé e ulét te personat me probleme t€ sistemit imunitar. Né kéto raste, duhet té
vazhdoni t’i respektoni masat paraprake fizike pér t€ ndihmuar n€ parandalimin e COVID-19. Pérveg
késaj, personat me té€ cilét keni kontakte t& ngushta duhet t& vaksinohen sipas rastit. Diskutoni
rekomandimet e pérshtatshme t&€ vecanta me mjekun tuaj.

Fémijét
Comirnaty 30 mikrogramé/doz€ dispersion pér injeksion nuk rekomandohet pér fémijét e moshés nén
12 vjeg.

Ekziston njé€ formé pediatrike e disponueshme pér fémijét e moshés 5 deri n€ 11 vjec. Pér detaje,
referojuni fletudhézuesit t&€ paketimit pér Comirnaty 10 mikrogramé/dozé koncentrat pér dispersion
pér injeksion.

Barnat e tjeré dhe Comirnaty
Tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése po pérdorni aktualisht, keni pérdorur sé fundi apo mund té
pérdorni né t€ ardhmen barna t€ tjeré ose nése keni marré s¢ fundi njé vaksiné tjetér.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji
Nése jeni shtatzéné ose mendoni se mund t€ jeni shtatzéné, tregojini mjekut, infermierit ose farmacistit
tuaj para se t€ vaksinoheni me kété vaksing.

Comirnaty mund té pérdoret gjaté shtatzé€nis€. Njé sasi e madhe informacionesh nga graté shtatzéna té
vaksinuara me Comirnaty gjat€ tremujorit t€ dyté dhe t€ tret€ nuk kané treguar efekte negative te
shtatzénia ose te foshnja e porsalindur. Ndonése informacionet pér efektet te shtatzénia ose foshnja e
porsalindur pas vaksinimit gjat€ tremujorit t€ par€ jané té€ kufizuara, nuk €shté par€ asnjé ndryshim né
rrezikun pér déshtim.

Comirnaty mund t€ jepet gjaté ushqimit me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Disa prej efekteve t€ vaksinimit t€ pérmendura né pjesén 4 (Efektet e padéshiruara t&€ mundshme)
mund t€ ndikojné pérkohésisht n€ afté€sin€ tuaj pér té drejtuar automjetin ose pér té pérdorur
makinerité. Pritni derisa kéto efekte té jené larguar para se té drejtoni automjetin ose té pérdorni
makinerité.



3. Si jepet Comirnaty
Comirnaty jepet si nj€ injeksion i 0,3 mL né njé muskul n€ pjesén e sipérme té krahut.
Do t’ju b&hen 2 injeksione.

Rekomandohet t€ merrni dozén e dyt€ t€ s€ njéjtes vaksiné 3 javé pas dozés s€ paré pér t€ mbyllur
ciklin e vaksinimit.

Nése keni probleme t€ sistemit imunitar, mund t€ merrni njé dozé té€ treté t&€ Comirnaty t€ paktén 28 dité
pas dozés sé dyté.

Njé dozg€ pérforcuese e Comirnaty duhet té jepet sapo t€ mbushen 3 muaj pas ciklit t€ paré té
vaksinimit me Comirnaty te personat e moshés 12 vjeg e lart.

Comirnaty mund t€ jepet edhe si njé€ dozé pérforcuese tek individét e moshés 18 vjeg e lart, t&€ cilét
kané marr€ njé€ cikél té paré€ vaksinimi t€ pérbéré nga njé vaksiné tjetér mARN ose vaksin€ me
vektorin adenoviral. Késhillohuni me ofruesin e kujdesit tuaj shéndetésor lidhur me pérshtatshmériné
dhe kohén e dozg€s pérforcuese.

Nése keni pyetje t€ tjera né lidhje me pérdorimin e Comirnaty, pyetni mjekun, farmacistin ose
infermierin tuaj.

4. Efektet e padéshiruara té mundshme

Ashtu si t€ gjitha vaksinat, Comirnaty mund t€ shkaktojé efekte t&€ padéshiruara, megjith€se ato nuk
shfagen tek té gjithé.

Efektet e padéshiruara shumé té shpeshta: mund té€ prekin mé shumé se 1 né 10 persona
vendi i injeksionit: dhimbje, énjtje

lodhje

dhimbje koke

dhimbje muskujsh

té dridhura

dhimbje kycesh

diarre

ethe

Disa prej kétyre efekteve t&€ pad€shiruara ishin pak mé t€ shpeshta tek adoleshentét e moshés 12 deri
n€ 15 vjeg sesa tek té rriturit.

Efektet e padéshiruara té shpeshta: mund té prekin deri né 1 né€ 10 persona

. skugje e vendit t€ injeksionit
. té pérziera
. t€ vjella

Efektet e padéshiruara jo té shpeshta: mund t€ prekin deri n€ 1 n€ 100 persona
zmadhim i nyjave limfatike (jané véné€ re mé shpesh pas doz€s pérforcuese)
nuk ndiheni miré

dhimbje krahu

pagjumeési

kruarje n€ vendin e injeksionit

reaksione alergjike té tilla si rash ose kruarje

ndjenjé dobésie ose mungesé energjie/pérgjumje

pakésim oreksi



. djersitje e tepért
. djersitje natén

Efektet e padéshiruara té rralla: mund té prekin deri né 1 né 1000 persona
. paralizé e pérkohshme e njér€s ané t€ fytyrés
. reaksione alergjike, té tilla si urtikarie ose énjtje e fytyrés

Efektet e padéshiruara shumé té rralla: mund t€ prekin deri né 1 n€ 10 000 persona

. inflamacion i muskulit t€ zemrés (miokardit) ose inflamacion i cipés qé€ mbéshtjell zemrén
(perikardit), t€ cilét mund té rezultojn€ né mosmbushje me frymé, palpitacione ose dhimbje
kraharori

Té panjohura (nuk mund té llogariten nga té dhénat e disponueshme)

. reaksion i réndé€ alergjik

. énjtje e nj€ pjese t€ madhe t€ gjymtyrés s€ vaksinuar

. énjtje e fytyrés (€njtja e fytyrés mund t€ ndodhé te pacientét qé kané injektuar mbushés
dermatologjiké né fytyr€)

. njé€ reaksion 1 I€kurés qé shkakton pika ose njolla t&€ kuge né l€kuré, té cilat mund t& duken si njé
shénjestér ose "tabel€ gitje", me gendrén me ngjyré té kuqge té errét, t€ rrethuar nga unaza t&€
kuge mé t€ zbehta (eritemé shuméforméshe)

. ndjesi e pazakonté n€ 1€kuré, si p.sh. cuksje ose nj€ ndjesi ngjethése (parestezi)

. ulje e ndijimit ose e ndjeshméris€, vecanérisht n€ 1€kuré (hipoestezi)

Raportimi i efekteve té padéshiruara

Nése keni efekte t€ pad€shiruara, flisni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj. Kétu pérfshihet
cdo efekt i padéshiruar i mundshém qé nuk renditet n€ kété fletudhézues. Gjithashtu, mund t'i
raportoni efektet e padéshiruara drejtpérdrejt népérmjet sistemit kombétar t€ raportimit n€ adresat e e-
mailit:

farmakovigjilenca@akbpm.gov.al

akbpm(@shendetesia.gov.al

n€ numrin e telefonit: + 355 42 376045

si dhe né fagen zyrtare té internetit té Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore,
seksioni RAPORTO (www.akbpm.gov.al) dhe pérfshini numrin e ngarkesés/lotit nése €shté i
disponueshém. Duke raportuar efektet e padéshiruara, mund t€ ndihmoni né dhénien e informacioneve
té métejshme pér sigurin€ e kétij bari.

5. Si ta ruani Comirnaty
Mbajeni két€ bar n€ vende ku nuk shikohet dhe nuk preket nga fémijét.

Informacionet e méposhtme né lidhje me ruajtjen, skadencén, si dhe pérdorimin dhe trajtimin, jan€ pér
profesionistét e kujdesit shéndetésor.

Mos e pérdorni kété bar pas datés sé€ skadimit, e cila tregohet mbi kuti dhe mbi etiketé pas "EXP".
Data e skadimit i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

Ruajeni né€ frigorifer né€ temperaturat -90 °C deri né -60 °C.
Ruajeni né paketimin origjinal, né ményré qé ta mbroni nga drita.

Vaksina do t€ merret e ngriré né temperaturat -90 °C deri né -60 °C. Vaksina e ngriré mund té ruhet
ose né temperaturat -90 °C deri né -60 °C, ose n€ 2 °C deri né 8 °C pasi t& merret.



Kur ruhen t€ ngrira né temperaturat -90 °C deri né -60 °C, kutité e vaksinés me 10 flakon€ mund t&
shkrihen né temperaturat 2 °C deri né€ 8 °C pér 6 oré ose flakonét e veganté mund té shkrihen né
temperaturén ¢ dhomés (deri n€ 30 °C) pér 30 minuta.

Pas nxjerrjes nga ngrirési, flakoni i pahapur mund t€ ruhet dhe t€ transportohet né frigorifer né
temperaturat 2 °C deri n€ 8 °C pér deri n€ 10 javé; pa kaluar datén e printuar t€ skadimit (EXP). N&
kutin€ e jashtme duhet shénuar data e re e hedhjes n€ temperaturat 2 °C deri n€ 8 °C. Pasi té shkrihet,
vaksina nuk duhet t&€ ngihet pérséri.

Para pérdorimit, flakonét e pahapur mund t€ ruhen pér deri né 12 oré€ n€ temperaturat 8 °C deri né
30 °C.

Flakonét e shkriré mund t€ trajtohen né kushtet me drité ambienti.

Pas shpimit t€ paré€, ruajeni vaksinén né temperaturat 2 °C deri né€ 30 °C dhe pérdoreni brenda
12 oréve, e cila pérfshin kohén e transportimit deri né 6 or€. Hidhni ¢do vaksiné t&€ papérdorur.

Mos e pérdorni kété vaksin€ nése vini re grimca ose ndryshim té ngjyrés.

Mos hidhni asnjé bar n€ ujérat e zeza ose né mbeturinat shtépiake. Pyetni farmacistin tuaj se si t’i
hidhni barnat q€ nuk i pérdorni mé. Kéto masa do t€ ndihmojné n€ mbrojtjen e mjedisit.

6. Pérmbajtja e kutisé dhe informacione té tjera

Cfaré pérmban Comirnaty
. Substanca aktive &shté vaksina mARN e COVID-19 e quajtur tozinameran. Flakoni pérmban
6 doza prej 0,3 mL me 30 mikrogrameé tozinameran secila.
. Pérbérésit e tjeré jané:
— ((4-hidroksibutil)azanedil)bis(heksan-6,1-dil)bis(2-heksildekanoat) (ALC-0315)
—  2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamid (ALC-0159)
— 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfokoliné (DSPC)
— kolesterol
— trometamol
—  hidroklorur trometamoli
—  sukrozé
— ujé pér injeksione

Pamja e Comirnaty dhe pérmbajtja e kutisé
Vaksina ésht€ njé dispersion me ngjyré t€ bardhé né té bardheme (pH: 6,9 - 7,9) i futur né njé flakon
shumédozésh (6 doza), i cili €shté 2 mL i tejdukshém (qgelq 1 tipit I), me tap€ gome dhe me njé kapak
plastik gri té tipit “flip-off” me izolues alumini.

Madhésité e kutive: 10 flakoné ose 195 flakoné
Mund té€ mos tregtohen té gjitha llojet e kutive.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Gjermani

Telefoni: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de



Prodhuesit

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Gjermani

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgjiké

Pér ¢do informacion rreth kétij bari, kontaktoni me pérfagésuesin lokal t& mbajtésit t€ autorizimit té

tregtimit:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[¢aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALGdo
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 3440

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Roméania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (falas)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢nd zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Ky fletudhézues u rishikua sé fundi né gusht 2022.

Kétij bari 1 éshté dhéné “miratim i kushtézuar”. Kjo do té thoté se duhet t€ vijné mé shumé prova pér
kété bar. Agjencia Evropiane e Barnave do t’i shqyrtojé informacionet e reja pér kété bar t€ paktén ¢do
vit dhe ky fletudhézues do té pérditésohet sipas nevojés.

Skanoni kodin me njé pajisje celulare pér ta marré fletudhézuesin e paketimit né gjuhé t& ndryshme.

URL: www.comirnatyglobal.com

Informacionet e detajuara mbi kété bar jané t€ disponueshme né fagen e internetit t€ Agjencisé
Evropiane t&€ Barnave: http://www.ema.europa.eu..

Ky fletudhézues €shté€ i disponueshém né t€ gjitha gjuhét e BE-sé¢/ZEE-s€ né fagen e internetit té
Agjencisé Evropiane t€ Barnave.

Informacionet e méposhtme jané vetém pér profesionistét e kujdesit shéndetésor:

Administroni Comirnaty n€ rrugé intramuskulare si njé cik&l parésor prej 2 dozash (0,3 mL secila) 3
javé larg njéra-tjetrés.



Njé dozé e treté mund t’u jepet t€ paktén 28 dité pas dozés s€ dyté personave me probleme t€ rénda t&
sistemit imunitar.

Njé dozé pérforcuese e Comirnaty duhet té jepet sapo t&€ mbushen 3 muaj pas ciklit t& parg té
vaksinimit me Comirnaty tek individét e moshés 12 vjec e lart.

Comirnaty mund t€ jepet edhe si njé dozé pérforcuese tek individét e moshés 18 vjeg e lart, t&€ cilét
kané marré€ njé€ cikél t€ paré vaksinimi t&€ pérbéré€ nga nj€ vaksiné tjetér mARN ose vaksin€ me

vektorin adenoviral.

Gjurmueshméria

Né ményré qé t€ pérmirésohet gjurmueshméria e produkteve mjekésore biologjike, duhet té
regjistrohet qarté emri dhe numri i ngarkesés i produktit té administruar.

Udhézimet e trajtimit
Comirnaty duhet té pérgatitet nga njé profesionist i kujdesit shéndetésor me njé tekniké aseptike pér t&
garantuar sterilitetin e dispersionit té pérgatitur.



VERIFIKIMI I FLAKONIT TE COMIRNATY 30 MIKROGRAME/DOZE DISPERSION

PER INJEKSION (12 VJEC E LART)

Nuk duhet
holluar

Verifikoni nése flakoni ka kapak
plastik gri.

Neése flakoni ka kapak plastik t&
purpurt, referojuni "Pérmbledhjes
s€ karakteristikave t€ produktit"
pér Comirnaty 30
mikrogramé/doz€ koncentrat pér
dispersion pér injeksion.

Nése flakoni ka kapak plastik
portokalli, referojuni
"Pérmbledhjes s¢ karakteristikave
té produktit" pér Comirnaty 10
mikrogramé/dozé koncentrat pér
dispersion pér injeksion.

TRAJTIMI PARA PERDORIMIT TE COMIRNATY 30 MIKROGRAME/DOZE

DISPERSION PER INJEKSION (12 VJEC E LART)
\

Ruajeni deri né
10 javé né 2 °C
deri né 8 °C,
pérditésoni
skadimin mbi
Kkuti.

Nése flakoni me shumé doza éshté
ruajtur i ngriré, ai duhet shkriré
para pérdorimit. Flakonét e ngriré
duhen transferuar n€ njé€ mjedis me
temperaturé€ 2 °C deri n€ 8 °C pér
t’u shkrir€; njé kuti me 10 flakoné
mund té& kérkoj€ 6 or€ pér t'u
shkriré. Sigurohuni qé flakonét té
jené plotésisht té shkriré para
pérdorimit.

Pas zhvendosjes sé flakonéve né
ruajtjen me temperaturé 2 °C deri
né 8 °C, pérditésoni datén e
skadimit né kuti.

Flakonét e pahapur mund t€ ruhen
pér deri né 10 javé né temperaturat
2 °C deri né 8 °C; pa kaluar datén e
printuar t€ skadimit (EXP).
Pérndryshe, flakonét e vecanté té
ngriré mund t€ shkrihen pér 30
minuta né temperatura deri né

30 °C. Para pérdorimit, flakoni i
pahapur mund t€ ruhet pér deri né
12 oré né temperatura deri né

30 °C. Flakonét e shkriré mund t&
trajtohen né kushte me drité
ambienti.




e Pérziejeni me kujdes duke i kthyer
flakonét 10 her€ pé€rmbys para

— pérdorimit. Mos e tundni.
e Para pérzierjes, dispersioni i
& shkriré mund té pérmbajé grimca

amorfe opake me ngjyré t& bardhé
né t€ bardheme.

e Pas pérzierjes, vaksina duhet t&
paragqitet si njé dispersion i bardhé
né té€ bardhemé pa grimca té
dukshme. Mos e pérdorni vaksinén
nése ka grimca ose ndryshim t&
ngjyrés.

g

Me kujdes x 10

PERGATITJA E DOZAVE TE VECANTA 0,3 mL TE COMIRNATY 30

MIKROGRAME/DOZE DISPERSION PER INJEKSION (12 VJEC E LART)

: e Duke pérdorur njé€ tekniké
aseptike, pastrojeni tapén e flakonit
me njé tampon antiseptik pér njé
pérdorim.

N e Térhigni 0,3 mL Comirnaty.

Né ményré qé t€ nxirren 6 doza
nga njé flakon i vetém, duhen
pérdorur shiringa dhe/ose gjilpéra
4 me humbje minimale. Kombinimi i
) shiring€s dhe gjilpérés me humbje
minimale nuk duhet té keté njé
humbje mé t& madhe se 35
mikrolitra.

Nése pérdoren shiringa dhe

gjilpéra standarde, mund t€ mos

ket€ véllim té mjaftueshém pér t&

0,3 mL vaksiné nxjerré njé dozé té gjashté nga njé
flakon i vetém.

e (Cdo dozg€ duhet t€ pérmbaje 0,3
mL vaksiné.

e N¢&se sasia e vaksinés g€ mbetet né
flakon nuk mund té japé nj€ doze
té ploté 0,3 mL, hidheni flakonin
dhe ¢do véllim t€ tepért.

e Shénoni datén/orén e duhur mbi
flakon. Hidhni ¢do vaksiné té
papérdorur 12 or€ pas shpimit té
paré.

Asgjésimi
Cdo produkt mjekésor i papérdorur ose material i mbetur duhet t€ asgjésohet né pérputhje me kérkesat
lokale.
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