Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/davku injekéni disperze (zmrazené injekéni lahvicky)
Dospéli a dospivajici od 12 let
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19
mRNA kodujici LP.8.1

' Tento ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Muzete
prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci t€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezddouci ucinky je
popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tato vakcina podana, protoZe obsahuje
pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptripad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni

sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je vakcina Comirnaty LP.8.1 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Comirnaty LP.8.1 podana
Jak se vakcina Comirnaty LP.8.1 podava

Mozné nezadouci tcinky

Jak vakcinu Comirnaty LP.8.1 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

kR v =

1. Co je vakcina Comirnaty LP.8.1 a k ¢emu se pouZiva
Comirnaty LP.8.1 je vakcina pouzivana pro prevenci onemocnéni COVID-19, které zptsobuje virus SARS-CoV-2.

Vakcina Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramti/davku injekéni disperze se podava dospélym a dospivajicim ve véku
12 let a starSim.

Vakcina zptisobuje, Ze imunitni systém (pfirozena obrana téla) vytvari protilatky a krevni bunky, které ptisobi proti
viru, a tim chrani pfed onemocnénim COVID-19.

Jelikoz vakcina Comirnaty LP.8.1 neobsahuje virus k vyvolani imunity, nemtze u Vas vyvolat onemocnéni COVID-
19.

Tuto vakeinu je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Comirnaty LP.8.1 podina

Vakcina Comirnaty LP.8.1 Vam nesmi byt podana

. jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied podanim vakciny se porad’te se svym lékafem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

. jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci nebo potize s dychanim po jakékoli jiné vakciné podané
v injekci nebo poté, co Vam byla v minulosti podana tato vakcina,

. jste v souvislosti s ockovanim nervéozni nebo jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a),



. mate zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou horeckou. Avsak ockovani miiZzete podstoupit, pokud mate
mirné zvysenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni,

. mate krvacivé potize, lehce se Vam tvoii modiiny nebo uzivate 1ék, ktery zabranuje srazeni krve,

. mate oslabeny imunitni systém, kviili onemocnéni, jako je infekce virem HIV, nebo uzivate 1€k, jako je
kortikosteroid, ktery imunitni systém ovliviiuje.

Po ockovéni vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a perikarditidy
(zanétu osrdecéniku (perikardu)) (viz bod 4). Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnt po
ockovani a vyskytla se zejména v pribéhu prvnich 14 dni. Byla pozorovana ¢astéji po druhém ockovani a Castéji u
mlad$ich muzl a chlapct. Riziko myokarditidy a perikarditidy je pravdépodobné nizsi u déti ve véku od 5 do 11 let
v porovnani s dospivajicimi ve véku od 12 do 17 let. Ve vétsing piipadi myokarditidy a perikarditidy dojde

k zotaveni. V nékterych pfipadech byla nutna podpora na intenzivni péc¢i a doslo i k pfipadim kon¢icim amrtim. Po
ockovani u Vaseho ditéte pozorné sledujte piiznaky myokarditidy a perikarditidy, napfiklad dusnost, silny tlukot
srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Podobn¢ jako u jinych vakcin je mozné, ze vakcina Comirnaty LP.8.1 nebude pln€ chranit vSechny osoby, kterym
bude vakcina podéana a neni zndmo, jak dlouho budou chranény.

Utinnost vakciny Comirnaty LP.8.1 mize byt nizsi u osob s oslabenou imunitou. Pokud mate oslabenou imunitu,
muzete dostat dal§i davky vakciny Comirnaty LP.8.1. V téchto ptipadech byste m¢l(a) i nadale dodrzovat
preventivni opatifeni, ktera pomahaji predchazet onemocnéni COVID-19. Kromé¢ toho by mély byt podle potieby
ockovany i Vase blizké kontakty. Proberte prislu$na individualni doporuceni se svym lékarem.

Déti
Vakcina Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramt/davku injekéni disperze neni ur¢ena pro déti ve véku do 12 let.

Pro kojence ve veéku od 6 mésici a déti ve véku do 12 let jsou k dispozici 1ékové formy pro déti. Podrobnosti
naleznete v pfibalové informaci pro dalsi 1ékové formy.

Vakcina neni urcena pro kojence mladsi 6 mésica.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Comirnaty LP.8.1
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat, a o tom, zda Vam byla v nedavné dobé podana jina vakcina.

Vakcinu Comirnaty LP.8.1 je mozné podat soucasn¢ s vakcinou proti chiipce.

Dospélym ve véku 18 let a star§im je mozné vakcinu Comirnaty LP.8.1 podavat sou¢asné s konjugovanou
pneumokokovou vakcinou (PCV).

Dospélym ve véku 18 let a starSim je mozné vakcinu Comirnaty LP.8.1 podavat soucasné s vakcinou proti
respiratnimu syncytialnimu viru (RSV).

Dospélym ve véku 65 let a star§im je mozné vakcinu Comirnaty LP.8.1 podavat soucasné s vysokodavkovou
vakcinou proti chfipce a vakcinou proti viru RSV.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se svym
I¢kafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Zatim nejsou dostupné zadné tidaje o pouzivani vakciny Comirnaty LP.8.1 béhem té€hotenstvi. Velké mnozstvi
informaci o t€hotnych Zenach ockovanych pivodné registrovanou vakcinou Comirnaty béhem druhého a tietiho
trimestru ale neprokazalo negativni u¢inky na t€hotenstvi nebo novorozence. Informace o u¢incich na té¢hotenstvi
nebo novorozence po o¢kovani béhem prvniho trimestru jsou sice omezené, ale nebylo pozorovano zvyseni rizika
potratu. Vakcinu Comirnaty LP.8.1 lze podavat béhem téhotenstvi.



Zatim nejsou dostupné zadné udaje o pouzivani vakciny Comirnaty LP.8.1 v obdobi kojeni. Nejsou ale ocekavany
zadné ucinky na kojeného novorozence/kojence. Observaéni udaje od zen, které po ockovani pivodné registrovanou
vakcinou Comirnaty kojily, neprokézaly riziko nezddoucich u€inkti u kojenych novorozenci/kojencti. Vakcinu
Comirnaty LP.8.1 Ize v obdobi kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteré ucinky ockovani uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci ti€inky) mohou doCasné ovlivnit Vasi schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Pied fizenim nebo obsluhou stroji pockejte, dokud tyto ucinky neodezni.

3. Jak se vakcina Comirnaty LP.8.1 podava
Vakcina Comirnaty LP.8.1 se podava jako injekce o objemu 0,3 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Bude Vam podéna 1 injekce bez ohledu na to, zda jste jiz diive byl(a) ockovan(a) vakcinou proti onemocnéni
COVID-19.

Jestlize jste jiz diive byl(a) ockovan(a) vakcinou proti onemocnéni COVID-19, je tfeba, abyste davku vakciny
Comirnaty LP.8.1 dostal(a) nejdiive 3 mésice po posledni davce.

Pokud mate oslabenou imunitu, mtzete dostat dalsi ddvky vakciny Comirnaty LP.8.1.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani vakciny Comirnaty LP.8.1, zeptejte se svého 1ékafre, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny vakciny miiZze mit i vakcina Comirnaty LP.8.1 nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout s nasledujici Cetnosti:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi

v misté injekce: bolest, zdufeni

unava, bolest hlavy

bolest svaltl, bolest kloubti

zimnice, hore¢ka

. prijem

Nekteré z téchto nezadoucich ucinki se o néco Castéji vyskytovaly u dospivajicich ve véku 12 az 15 let nez u
dospélych.

pocit na zvraceni

zvraceni (,,velmi Casté u t€hotnych zen ve véku 18 let a starSich a u imunokompromitovanych osob ve véku
12 az 18 let)

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
[ ]
[ ]

. zarudnuti v misté injekce (,,velmi ¢asté“ u imunokompromitovanych osob ve véku 12 let a starSich)
. zvétsené mizni uzliny (Eastéji pozorované po posilovaci davce)

Méné casté neZadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

. malatnost, pocit slabosti nebo nedostatku energie/ospalost
. bolest paze

o nespavost

o svédéni v miste injekce

o alergické reakce, jako je vyrazka nebo svédéni



snizena chut’ k jidlu
zavrat’
nadmérné poceni, no¢ni poceni

Vzacné nezadouci Gcinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

docasna jednostranna obrna licniho nervu
alergické reakce, jako je kopfivka nebo otok obliceje

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

zanét srde¢niho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery muze vést k dusnosti,
silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

zavazna alergicka reakce

rozsahly otok koncetiny, do které byla vakcina podana

otok obliceje (otok obliceje se miize objevit u pacienti, kterym byly do obliceje aplikovany injekce koznich
vyplni)

kozni reakce zptusobujici cervené skvrny nebo fleky na kiizi, které mohou vypadat jako ter¢ (nebo stied terce)
s tmavé Cervenym stiedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi cervené barvy (erythema multiforme)
neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo pocit Simrani (parestezie)

snizeny pocit nebo citlivost, zejména v kizi (hypestezie)

silné menstruaéni krvaceni (vétsina piipadi se zdala byt nezavazné a docasné povahy)

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci t¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinktt mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.

Jak vakcinu Comirnaty LP.8.1 uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nasledujici informace o uchovavani, dob¢€ pouzitelnosti a pouziti a manipulaci jsou urceny pro zdravotnické
pracovniky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -90 °C az -60 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina bude obdrzena ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C. Zmrazena vakcina mize byt po piijeti
uchovavana bud’ pii teploté -90 °C az -60 °C a nebo 2 °C az 8§ °C.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C az -60 °C, 1ze baleni obsahujici 10 injekénich
lahvic¢ek rozmrazit pti teploté 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin nebo mohou byt jednotlivé injekéni lahvi¢ky rozmrazeny
pfi pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Rozmrazené (ptedtim zmrazené) injek¢ni lahvicky: Po vyjmuti z prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu miize
byt neoteviena injekcni lahvicka uchovavana a transportovana chlazena pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az

10 tydnti; nesmi byt piekroceno vytisténé datum pouzitelnosti (EXP). Vnéjsi obal mé byt oznacen novym datem
pouzitelnosti pii teploté 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni nemtize byt vakcina znovu zmrazena.

Neotevienou injekéni lahvicku Ize pfed pouZzitim uchovavat az 12 hodin pfi teploté 8 °C az 30 °C.
S rozmrazenymi injek¢énimi lahvickami 1ze manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Oteviené injekéni lahviéky: Po prvnim vpichu vakcinu uchovavejte pti teploté 2 °C az 30 °C a pouzijte ji do
12 hodin, ktera zahrnuje az 6 hodin transportu. Pfipadnou nepouzitou vakcinu zlikvidujte.

Vakcinu nepouzivejte, pokud si v§imnete ¢astic nebo zmény barvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého l€karnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Comirnaty LP.8.1 obsahuje
. Lécivou latkou mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid) je mRNA kodujici
LP.8.1.
- Vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 6 davek, jedna davka 0,3 ml obsahuje 30 mikrogrami mRNA
kodujici LP.8.1.
. Dalsimi slozkami jsou:
- ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)
- kolfosceryl-stearat
- cholesterol
- trometamol
- trometamol-hydrochlorid
- sacharosa
- voda pro injekei

Jak vakcina Comirnaty LP.8.1 vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je bila az téméf bila disperze (pH: 6,9-7,9), ktera se dodava ve vicedavkové ¢iré injekéni lahvicee (sklo
ttidy 1) o objemu 2 ml obsahujici 6 davek. Injekéni lahvicka je uzaviena pryzovou zatkou a Sedym odtrhovacim
plastovym vickem s hlinikovym krytem.

Velikost baleni vicedavkovych injek¢nich lahvicek: 10 injek¢nich lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Némecko

tel.: +49 6131 9084-0

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

Vyrobci



BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Némecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

. Boarapus: [1daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton, benrapus, Ten: +359 2 970 4333

. Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel.: +420 283 004 111

o 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

o EALGda: Pfizer EAMAGG AE., Tn.: +30 210 6785 800

o Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

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

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

. 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 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

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

. Roménia: 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

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500

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

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

Tato pi¥ibalova informace byla naposledy revidovana: 07/2025

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kéd pomoci chytrého zatizeni.

URL: www.comirnatyglobal.com



Podrobné informace o tomto lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podévejte vakcinu Comirnaty LP.8.1 intramuskularné jako jednu davku 0,3 ml bez ohledu na to, zda pacient jiz
drive podstoupil o¢kovani proti onemocnéni COVID-19.

Osobam, kter¢ jiz byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19 oc¢kovany, se ma vakcina Comirnaty LP.8.1 podat
nejdiive 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni COVID-19.

T&Zce imunokompromitovanym osobam lze podat dalsi davky.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravki, ma se prehledné zaznamenat nadzev podaného
pripravku a Cislo Sarze.

Instrukce pro zachazeni s vakcinou pied podianim pro zmrazené injekéni lahvicky
Vakcina Comirnaty LP.8.1 ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby byla
zajiSténa sterilita ptfipravené disperze.

. Zkontrolujte, zda ma injekéni lahvicka Sedé plastové vicko a nazev ptipravku je Comirnaty LP.8.1
30 mikrogramii/davku injek¢ni disperze (12 let a starsi).

. Pokud ma injekéni lahvicka na $titku jiny nazev piipravku, pieététe si souhrn udaji o pfipravku pro toto
slozeni.

Pokud se injekéni lahvicka uchovava zmrazena, musi se pied pouzitim rozmrazit. Zmrazené injekéni
lahvicky je tfeba prenést do prostiedi o teploté 2 °C az 8 °C, aby se rozmrazily. Ujistéte se, Ze jsou injekeni
lahvicky pfed pouZzitim uplné rozmrazené. Rozmrazeni baleni 10 vicedavkovych injekénich lahvicek mize
trvat 6 hodin.

. Po preneseni injekénich lahvicek pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C aktualizujte datum pouzitelnosti na
krabicce.

. Neoteviené injekeni lahvicky mohou byt uchovavany po dobu az 10 tydni pii teploté 2 °C az 8 °C; nesmi
byt piekroceno vytisténé datum pouzitelnosti (EXP).

. Alternativng lze jednotlivé zmrazené injek¢ni lahvicky rozmrazovat po dobu 30 minut pii teplote do 30 °C.

. Neotevienou injek¢ni lahvicku Ize pred pouzitim uchovavat az 12 hodin pfi teploté do 30 °C.

S rozmrazenymi injek¢nimi lahvickami Ize manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Piiprava davek o objemu 0,3 ml

. Injekéni lahvicky pred pouzitim 10krat jemné prevrat'te. Injek¢ni lahvickou netfepejte.
. Pfed smichanim mutize rozmrazena disperze obsahovat bilé az téméf bilé, matné amorfni ¢astice.
. Po smichani se ma vakcina jevit jako bila az téméf bila disperze bez viditelnych ¢astic. Jestlize jsou
v nafedéné vakciné patrné Castice nebo vakcina zménila barvu, nepouzivejte ji.
. Pomoci aseptické techniky ocistéte zatku injekéni lahvicky pouzitim antiseptického tampoénu.
. Natéhnéte 0,3 ml vakciny Comirnaty LP.8.1.
. K ziskéani 6 davek z jedné injek¢ni lahvicky je tfeba pouzit injekéni stiikacky a/nebo jehly s malym

mrtvym prostorem. Kombinace injek¢ni stfikacky a jehly s malym mrtvym prostorem mé mit mrtvy objem
maximalné 35 mikrolitrii. Pokud se pouzivaji standardni injek¢ni stiikacky a jehly, nemusi byt zajistén
dostatecny objem k ziskani Sesté¢ davky z jedné injekéni lahvicky.

. Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml vakciny.

. Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injekéni lahvi¢ce nemutize poskytnout plnou davku 0,3 ml, injekéni
lahvicku a veskery pfebyte¢ny objem zlikvidujte.

. Zaznamenejte prislusné datum/Cas na injekéni lahvi¢ku. Veskerou vakcinu, jez nebyla pouzita do 12 hodin po

prvnim vpichu, zlikvidujte.

Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.


https://www.ema.europa.eu/

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Comirnaty KP.2 30 mikrogramii/davku injekéni disperze (zmrazené injekéni lahvicky)
Dospéli a dospivajici od 12 let
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19
cemivameran

' Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Muzete
prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci GiCinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci Gcinky je
popsano v zavéru bodu 4.

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tato vakcina podana, protoZe obsahuje
pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni

sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je vakcina Comirnaty KP.2 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Comirnaty KP.2 podana
Jak se vakcina Comirnaty KP.2 podéava

Mozné nezadouci t€inky

Jak vakcinu Comirnaty KP.2 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je vakcina Comirnaty KP.2 a k ¢emu se pouZiva
Comirnaty KP.2 je vakcina pouzivand pro prevenci onemocnéni COVID-19, které zptisobuje virus SARS-CoV-2.

Vakcina Comirnaty KP.2 30 mikrogramt/davku injek¢ni disperze se podava dospélym a dospivajicim ve véku 12 let
a starSim.

Vakcina zplisobuje, Ze imunitni systém (pfirozena obrana téla) vytvari protilatky a krevni bunky, které pasobi proti
viru, a tim chrani pfed onemocnénim COVID-19.

Jelikoz vakcina Comirnaty KP.2 neobsahuje virus k vyvolani imunity, nemiize u Vés vyvolat onemocnéni COVID-
19.

Tuto vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Comirnaty KP.2 podina

Vakcina Comirnaty KP.2 Vim nesmi byt podana
. jestlize jste alergicky(4) na Iécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied podanim vakciny se porad’te se svym lékafem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

. jste n€kdy mel(a) zavaznou alergickou reakci nebo potize s dychanim po jakékoli jiné vakciné podané
v injekei nebo poté, co Vam byla v minulosti podana tato vakcina,

. jste v souvislosti s ockovanim nervézni nebo jste nékdy po jakékoli injekei omdlel(a),



. mate zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou horeckou. Avsak ockovani miiZzete podstoupit, pokud mate
mirné zvysenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni,

. mate krvacivé potize, lehce se Vam tvoii modiiny nebo uzivate 1ék, ktery zabranuje srazeni krve,

. mate oslabeny imunitni systém, kviili onemocnéni, jako je infekce virem HIV, nebo uzivate 1€k, jako je
kortikosteroid, ktery imunitni systém ovliviiuje.

Po ockovéni vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a perikarditidy
(zanétu osrdecéniku (perikardu)) (viz bod 4). Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnt po
ockovani a vyskytla se zejména v pribéhu prvnich 14 dni. Byla pozorovana ¢astéji po druhém ockovani a Castéji u
mlad$ich muzl a chlapct. Riziko myokarditidy a perikarditidy je pravdépodobné nizsi u déti ve véku od 5 do 11 let
v porovnani s dospivajicimi ve véku od 12 do 17 let. Ve vétsing piipadi myokarditidy a perikarditidy dojde

k zotaveni. V nékterych pfipadech byla nutna podpora na intenzivni péc¢i a doslo i k pfipadim kon¢icim amrtim. Po
ockovani u Vaseho ditéte pozorné sledujte piiznaky myokarditidy a perikarditidy, napfiklad dusnost, silny tlukot
srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Podobn¢ jako u jinych vakcin je mozné, ze vakcina Comirnaty KP.2 nebude plné chranit vSechny osoby, kterym
bude vakcina podéana a neni zndmo, jak dlouho budou chranény.

Utinnost vakciny Comirnaty KP.2 mize byt nizi u osob s oslabenou imunitou. Pokud mate oslabenou imunitu,
muzete dostat dals$i davky vakciny Comirnaty KP.2. V téchto ptipadech byste m¢l(a) i nadale dodrzovat preventivni
opatfeni, ktera pomahaji pfedchazet onemocnéni COVID-19. Kromé toho by mély byt podle potfeby ockovany i
Vase blizké kontakty. Proberte ptislu§na individualni doporuceni se svym Iékafem.

Déti
Vakcina Comirnaty KP.2 30 mikrogramt/davku injekéni disperze neni ur¢ena pro déti ve véku do 12 let.

Pro kojence ve veéku od 6 mésici a déti ve véku do 12 let jsou k dispozici 1ékové formy pro déti. Podrobnosti
naleznete v pfibalové informaci pro dalsi 1ékové formy.

Vakcina neni urcena pro kojence mladsi 6 mésica.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Comirnaty KP.2
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat, a o tom, zda Vam byla v nedavné dobé podana jina vakcina.

Vakcinu Comirnaty KP.2 je mozné podat soucasné s vakcinou proti chiipce.

Dospélym ve véku 18 let a star§im je mozné vakcinu Comirnaty KP.2 podéavat soucasné s konjugovanou
pneumokokovou vakcinou (PCV).

Dospélym ve véku 18 let a star§im je mozné vakcinu Comirnaty KP.2 podavat souc¢asné s vakcinou proti
respiratnimu syncytialnimu viru (RSV).

Dospélym ve véku 65 let a star§im je mozné vakcinu Comirnaty KP.2 podavat soucasné€ s vysokodavkovou
vakcinou proti chiipce a vakcinou proti viru RSV.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te se se svym
I¢kafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Zatim nejsou dostupné zadné idaje o pouzivani vakciny Comirnaty KP.2 béhem téhotenstvi. Velké mnozstvi
informaci o t€hotnych Zenach ockovanych piivodné registrovanou vakcinou Comirnaty béhem druhého a tietiho
trimestru ale neprokazalo negativni u¢inky na t€hotenstvi nebo novorozence. Informace o u¢incich na téhotenstvi
nebo novorozence po oc¢kovani béhem prvniho trimestru jsou sice omezené, ale nebylo pozorovano zvyseni rizika
potratu. Vakcinu Comirnaty KP.2 Ize podavat béhem téhotenstvi.



Zatim nejsou dostupné zadné udaje o pouzivani vakciny Comirnaty KP.2 v obdobi kojeni. Nejsou ale ocekavany
zadné ucinky na kojeného novorozence/kojence. Observacéni udaje od zen, které po ockovani pivodné registrovanou
vakcinou Comirnaty kojily, neprokézaly riziko nezddoucich u€inkti u kojenych novorozenci/kojencti. Vakcinu
Comirnaty KP.2 Ize v obdobi kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteré ucinky oc¢kovani uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci ti€inky) mohou doCasné ovlivnit Vasi schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Pied fizenim nebo obsluhou stroji pockejte, dokud tyto ucinky neodezni.

3. Jak se vakcina Comirnaty KP.2 podava
Vakcina Comirnaty KP.2 se podava jako injekce o objemu 0,3 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Bude Vam podéna 1 injekce bez ohledu na to, zda jste jiz diive byl(a) ockovan(a) vakcinou proti onemocnéni
COVID-19.

Jestlize jste jiz diive byl(a) ockovan(a) vakcinou proti onemocnéni COVID-19, je tfeba, abyste davku vakciny
Comirnaty KP.2 dostal(a) nejdfive 3 mésice po posledni davce.

Pokud mate oslabenou imunitu, mizete dostat dalsi davky vakciny Comirnaty KP.2.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani vakciny Comirnaty KP.2, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny vakciny miize mit i vakcina Comirnaty KP.2 nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci t¢inky se mohou vyskytnout s nasledujici ¢etnosti:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi

v misté injekce: bolest, zduieni

unava, bolest hlavy

bolest svalil, bolest kloubti

zimnice, hore¢ka

. prijem

Nekteré z téchto nezadoucich ucinki se o néco Castéji vyskytovaly u dospivajicich ve véku 12 az 15 let nez u
dospélych.

pocit na zvraceni

zvraceni (,,velmi Casté“ u t€hotnych zen ve véku 18 let a starSich a u imunokompromitovanych osob ve véku
12 az 18 let)

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
[ ]
[ ]

. zarudnuti v miste injekce (,,velmi ¢asté“ u imunokompromitovanych osob ve véku 12 let a starSich)
. zvétSené mizni uzliny (Eastéji pozorované po posilovaci davce)

éné Casté neZadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
malatnost, pocit slabosti nebo nedostatku energie/ospalost
bolest paze
nespavost
svédéni v misté injekce
alergické reakce, jako je vyrazka nebo svédéni

e o o o o z



snizena chut’ k jidlu
zavrat’
nadmérné poceni, no¢ni poceni

Vzacné nezadouci Gcinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

docasna jednostranna obrna licniho nervu
alergické reakce, jako je kopfivka nebo otok obliceje

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

zanét srde¢niho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery muze vést k dusnosti,
silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

zavazna alergicka reakce

rozsahly otok koncetiny, do které byla vakcina podana

otok obliceje (otok obliceje se miize objevit u pacienti, kterym byly do obliceje aplikovany injekce koznich
vyplni)

kozni reakce zplsobujici cervené skvrny nebo fleky na kiizi, které mohou vypadat jako ter¢ (nebo stied terce)
s tmavé Cervenym stiedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi cervené barvy (erythema multiforme)
neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo pocit Simrani (parestezie)

snizeny pocit nebo citlivost, zejména v kizi (hypestezie)

silné menstruaéni krvaceni (vétsina piipadi se zdala byt nezavazné a docasné povahy)

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci t¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinktt mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.

Jak vakcinu Comirnaty KP.2 uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nasledujici informace o uchovavani, dob€ pouzitelnosti a pouziti a manipulaci jsou urceny pro zdravotnické
pracovniky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -90 °C az -60 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina bude obdrzena ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C. Zmrazena vakcina mize byt po piijeti
uchovavana bud’ pii teploté -90 °C az -60 °C a nebo 2 °C az 8 °C.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jednodavkové injekéni lahvicky: Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C, lze
baleni obsahujici 10 jednodavkovych injekénich lahvicek rozmrazit pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu 2 hodin nebo
mohou byt jednotlivé injekeni lahvi¢ky rozmrazeny pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Vicedavkové injekéni lahvicky: Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C az -60 °C, Ize
baleni obsahujici 10 injek¢nich lahvi¢ek rozmrazit pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin nebo mohou byt
jednotlivé injekéni lahvicky rozmrazeny pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Rozmrazené (pfedtim zmrazené) injekéni lahvi¢ky: Po vyjmuti z prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu muze
byt neoteviena injekéni lahvicka uchovavana a transportovana chlazena pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az

10 tydni; nesmi byt piekroceno vytisténé datum pouzitelnosti (EXP). Vnéjsi obal ma byt oznacen novym datem
pouzitelnosti pii teploté 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni nemtize byt vakcina znovu zmrazena.

Neotevienou injekéni lahvicku Ize pied pouzitim uchovavat az 12 hodin pfi teploté 8 °C az 30 °C.

S rozmrazenymi injekénimi lahvickami 1ze manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Oteviené injekeni lahvicky: Po prvnim vpichu vakcinu uchovavejte pii teploté 2 °C az 30 °C a pouzijte ji do
12 hodin, ktera zahrnuje az 6 hodin transportu. Piipadnou nepouzitou vakcinu zlikvidujte.

Vakcinu nepouZivejte, pokud si v§imnete ¢astic nebo zmény barvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Comirnaty KP.2 obsahuje

. Leécivou latkou mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid) je cemivameran.
- Jednodavkova injekéni lahvicka obsahuje 1 davku, jedna davka 0,3 ml obsahuje 30 mikrogramt
cemivameranu.
- Vicedavkova injekéni lahvicka obsahuje 6 davek, jedna davka 0,3 ml obsahuje 30 mikrogrami
cemivameranu.
. DalSimi slozkami jsou:

- ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)

- kolfosceryl-stearat

- cholesterol

- trometamol

- trometamol-hydrochlorid

- sacharosa

- voda pro injekci

Jak vakcina Comirnaty KP.2 vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je bila az tém¢ef bila disperze (pH: 6,9-7,9), ktera se dodava bud’:
e vjednodavkové ¢iré¢ injekéni lahviccee (sklo tiidy I) o objemu 2 ml obsahujici 1 davku. Injekéni lahvicka je
uzaviena pryzovou zatkou a Sedym odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem; nebo
e ve vicedavkové ¢iré injekeni lahvicee (sklo téidy I) o objemu 2 ml obsahujici 6 davek. Injekéni lahvicka je
uzaviena pryzovou zatkou a Sedym odtrhovacim plastovym vi¢kem s hlinikovym krytem.

Velikost baleni jednodavkovych injekénich lahvic¢ek: 10 injek¢nich lahvicek.
Velikost baleni vicedavkovych injekénich lahvic¢ek: 10 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci



BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Némecko

tel.: +49 6131 9084-0

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

Vyrobci

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Némecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Bouarapus: Ipaitzep JlrokcemO6ypr CAPJI, Knon, 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

EALGda: Pfizer EAMAGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Té1 +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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EMAGg A E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

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

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 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

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

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 07/2025

Pro zobrazeni ptibalové informace v riiznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého zatizeni.



URL: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podavejte vakcinu Comirnaty KP.2 intramuskularné jako jednu davku 0,3 ml bez ohledu na to, zda pacient jiz dfive
podstoupil o¢kovani proti onemocnéni COVID-19.

Osobam, které jiz byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19 oc¢kovany, se mé vakcina Comirnaty KP.2 podat
nejdiive 3 mésice po posledni ddvce vakeiny proti onemocnéni COVID-19.

Tézce imunokompromitovanym osobam lze podat dalsi davky.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych pripravki, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného
ptipravku a Cislo Sarze.

Instrukce pro zachazeni s vakcinou pred podanim pro zmrazené injekéni lahvicky
Vakcina Comirnaty KP.2 ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby byla
zajisténa sterilita pfipravené disperze.

. Zkontrolujte, zda ma injek¢ni lahvicka Sedé plastové vicko a nazev ptipravku je Comirnaty KP.2
30 mikrogramu/davku injekéni disperze (12 let a starsi).

. Pokud ma injekéni lahvicka na Stitku jiny ndzev pripravku, prectéte si souhrn udaji o pfipravku pro toto
slozeni.

. Pokud se injekéni lahvicka uchovava zmrazena, musi se pied pouzitim rozmrazit. Zmrazené injekéni

lahvicky je tfeba prenést do prostredi o teploté 2 °C az 8 °C, aby se rozmrazily. Ujistéte se, ze jsou injekeni
lahvicky pfed pouzitim Gplné rozmrazené.
—  Jednodavkové injek¢ni lahvicky: Rozmrazeni baleni 10 jednodavkovych injek¢énich lahvicek mtze trvat
2 hodiny.
—  Vicedavkové injekéni lahvicky: Rozmrazeni baleni 10 vicedavkovych injekénich lahvicek muze trvat
6 hodin.
. Po preneseni injekénich lahvicek pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C aktualizujte datum pouzitelnosti na
krabicce.
. Neoteviené injekeni lahvicky mohou byt uchovavany po dobu az 10 tydni pii teploté 2 °C az 8 °C; nesmi
byt ptekroceno vytisténé datum pouzitelnosti (EXP).
. Alternativné Ize jednotlivé zmrazené injekéni lahvicky rozmrazovat po dobu 30 minut pfi teploté do 30 °C.
. Neotevienou injekéni lahvicku 1ze pfed pouzitim uchovavat az 12 hodin pfi teploté do 30 °C.
S rozmrazenymi injek¢nimi lahvi¢kami Ize manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Ptiprava davek o objemu 0,3 ml

. Injekeni lahvicky pied pouzitim 10krat jemné prevrat'te. Injekéni lahvickou netfepejte.
. Pred smichanim muze rozmrazena disperze obsahovat bilé az témér bilé, matné amorfni ¢astice.
. Po smichani se ma vakcina jevit jako bila az téméf bila disperze bez viditelnych castic. Jestlize jsou

v nafedéné vakciné patrné ¢astice nebo vakcina zmeénila barvu, nepouzivejte ji.
. Zkontrolujte, zda se jedna o jednodavkovou nebo vicedavkovou injekéni lahvicku, a fid'te se pfislusnymi


https://www.ema.europa.eu/

pokyny pro zachazeni uvedenymi nize:
- Jednodavkové injekéni lahvicky

Natéhnéte jednu 0,3ml davku vakciny.
Injekeéni lahvicku a veskery piebyte¢ny objem zlikvidujte.

- Vicedavkové injekéni lahvicky

Likvidace

Vicedavkové injekeéni lahvicky obsahuji 6 davek po 0,3 ml.

Pomoci aseptické techniky ocistéte zatku injekéni lahvic¢ky pouzitim antiseptického tampoénu.
Natahnéte 0,3 ml vakciny Comirnaty KP.2.

K ziskani 6 davek z jedné injekéni lahvicky je tieba pouzit injekéni stFikacky a/nebo jehly

s malym mrtvym prostorem. Kombinace injek¢ni stiikacky a jehly s malym mrtvym
prostorem ma mit mrtvy objem maximaln¢ 35 mikrolitrd. Pokud se pouzivaji standardni
injekeni stiikacky a jehly, nemusi byt zajistén dostate¢ny objem k ziskani Sesté davky z jedné
injek¢ni lahvicky.

Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml vakciny.

Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injekéni lahvicce nemiize poskytnout plnou davku 0,3 ml,
injekéni lahvicku a veskery piebytecny objem zlikvidujte.

Zaznamenejte ptislusné datum/Cas na injekéni lahvicku. Veskerou vakcinu, jez nebyla pouzita
do 12 hodin po prvnim vpichu, zlikvidujte.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Comirnaty JN.1 30 mikrogramii/davku injek¢ni disperze (zmrazené injek¢éni lahvicky)
Dospéli a dospivajici od 12 let
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19
bretovameran

' Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Muzete
prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci GiCinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci ucinky je
popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tato vakcina podana, protoZe obsahuje
pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni

sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je vakcina Comirnaty JN.1 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Comirnaty JTN.1 podana
Jak se vakcina Comirnaty JN.1 podava

Mozné nezadouci t€inky

Jak vakcinu Comirnaty JN.1 uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Sk L=

1. Co je vakcina Comirnaty JN.1 a k ¢emu se pouZiva
Comirnaty JN.1 je vakcina pouzivana pro prevenci onemocnéni COVID-19, které zptisobuje virus SARS-CoV-2.

Vakcina Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/davku injekeni disperze se podava dospélym a dospivajicim ve véku 12 let
a starSim.

Vakcina zplisobuje, Ze imunitni systém (pfirozena obrana téla) vytvaii protilatky a krevni buriky, které pasobi proti
viru, a tim chrani pfed onemocnénim COVID-19.

Jelikoz vakcina Comirnaty JN.1 neobsahuje virus k vyvolani imunity, nemiize u Vés vyvolat onemocnéni COVID-
19.

Tuto vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Comirnaty JN.1 podina

Vakcina Comirnaty JN.1 Vam nesmi byt podana

. jestlize jste alergicky(d) na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Pied podanim vakciny se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

. jste n€kdy mél(a) zavaznou alergickou reakci nebo potize s dychanim po jakékoli jiné vakciné podané
v injekei nebo poté, co Vam byla v minulosti podana tato vakcina,

. jste v souvislosti s ockovanim nervézni nebo jste nékdy po jakékoli injekei omdlel(a),



. mate zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou horeckou. Avsak ockovani miiZzete podstoupit, pokud mate
mirné zvysenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni,

. mate krvacivé potize, lehce se Vam tvoii modiiny nebo uzivate 1ék, ktery zabranuje srazeni krve,

. mate oslabeny imunitni systém, kviili onemocnéni, jako je infekce virem HIV, nebo uzivate 1€k, jako je
kortikosteroid, ktery imunitni systém ovliviiuje.

Po ockovéni vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a perikarditidy
(zanétu osrdecéniku (perikardu)) (viz bod 4). Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnt po
ockovani a vyskytla se zejména v pribéhu prvnich 14 dni. Byla pozorovana ¢astéji po druhém ockovani a Castéji u
mlad$ich muzl a chlapct. Riziko myokarditidy a perikarditidy je pravdépodobné nizsi u déti ve véku od 5 do 11 let
v porovnani s dospivajicimi ve véku od 12 do 17 let. Ve vétsing piipadi myokarditidy a perikarditidy dojde

k zotaveni. V nékterych pfipadech byla nutna podpora na intenzivni péc¢i a doslo i k pfipadim kon¢icim amrtim. Po
ockovani u Vaseho ditéte pozorné sledujte piiznaky myokarditidy a perikarditidy, napfiklad dusnost, silny tlukot
srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Podobn¢ jako u jinych vakcin je mozné, ze vakcina Comirnaty JN.1 nebude plné chranit vSechny osoby, kterym
bude vakcina podéana a neni zndmo, jak dlouho budou chranény.

Utinnost vakciny Comirnaty JN.1 miiZe byt niZ$i u osob s oslabenou imunitou. Pokud mate oslabenou imunitu,
muzete dostat dal§i davky vakciny Comirnaty JN.1. V té€chto ptipadech byste mél(a) i nadale dodrzovat preventivni
opatfeni, ktera pomahaji pfedchazet onemocnéni COVID-19. Kromé toho by mély byt podle potfeby ockovany i
Vase blizké kontakty. Proberte ptislu§na individualni doporuceni se svym Iékafem.

Déti
Vakcina Comirnaty JN.1 30 mikrogramu/davku injek¢ni disperze neni uréena pro déti ve véku do 12 let.

Pro kojence ve veéku od 6 mésici a déti ve véku do 12 let jsou k dispozici 1ékové formy pro déti. Podrobnosti
naleznete v pfibalové informaci pro dalsi 1ékové formy.

Vakcina neni urcena pro kojence mladsi 6 mésica.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Comirnaty JN.1
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat, a o tom, zda Vam byla v nedavné dobé podana jina vakcina.

Vakcinu Comirnaty JN.1 je mozné podat soucasn¢ s vakcinou proti chiipce.

Dospélym ve véku 18 let a star§im je mozné vakcinu Comirnaty JN.1 podavat soucasné s konjugovanou
pneumokokovou vakcinou (PCV).

Dospélym ve véku 18 let a star§im je mozné vakcinu Comirnaty JN.1 podavat soucasné s vakcinou proti
respiratnimu syncytialnimu viru (RSV).

Dospélym ve véku 65 let a star§im je mozné vakcinu Comirnaty JN.1 podéavat soucasné s vysokodavkovou vakcinou
proti chiipce a vakcinou proti viru RSV.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se svym
Iékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Zatim nejsou dostupné zadné idaje o pouzivani vakciny Comirnaty JN.1 béhem t€hotenstvi. Velké mnozstvi
informaci o t€hotnych Zenach ockovanych piivodné registrovanou vakcinou Comirnaty béhem druhého a tietiho
trimestru ale neprokazalo negativni u¢inky na t€hotenstvi nebo novorozence. Informace o u¢incich na téhotenstvi
nebo novorozence po oc¢kovani béhem prvniho trimestru jsou sice omezené, ale nebylo pozorovano zvyseni rizika
potratu. Vakcinu Comirnaty JN.1 Ize podavat béhem t¢hotenstvi.



Zatim nejsou dostupné zadné udaje o pouzivani vakciny Comirnaty JN.1 v obdobi kojeni. Nejsou ale ocekavany
zadné ucinky na kojeného novorozence/kojence. Observaéni udaje od zen, které po ockovani pivodné registrovanou
vakcinou Comirnaty kojily, neprokézaly riziko nezddoucich u€inkti u kojenych novorozenci/kojencti. Vakcinu
Comirnaty JN.1 Ize v obdobi kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteré ucinky oc¢kovani uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci ti€inky) mohou doCasné ovlivnit Vasi schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Pied fizenim nebo obsluhou stroji pockejte, dokud tyto ucinky neodezni.

3. Jak se vakcina Comirnaty JN.1 podava
Vakcina Comirnaty JN.1 se podava jako injekce o objemu 0,3 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Bude Vam podéna 1 injekce bez ohledu na to, zda jste jiz dfive byl(a) ockovan(a) vakcinou proti onemocnéni
COVID-19.

Jestlize jste jiz dive byl(a) ockovan(a) vakcinou proti onemocnéni COVID-19, je tfeba, abyste davku vakciny
Comirnaty JN.1 dostal(a) nejdfive 3 mésice po posledni davce.

Pokud mate oslabenou imunitu, mtzete dostat dalsi davky vakciny Comirnaty JN.1.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani vakciny Comirnaty JN.1, zeptejte se svého lékate, I1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny vakciny miize mit i vakcina Comirnaty JN.1 nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s nasledujici Cetnosti:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi

v misté injekce: bolest, zduieni

unava, bolest hlavy

bolest svaltl, bolest kloubti

zimnice, horecka

. prijem

Nekteré z téchto nezadoucich ucinki se o néco Castéji vyskytovaly u dospivajicich ve véku 12 az 15 let nez u
dospélych.

pocit na zvraceni

zvraceni (,,velmi Casté“ u t€hotnych zen ve véku 18 let a starSich a u imunokompromitovanych osob ve véku
12 az 18 let)

zarudnuti v miste injekce (,,velmi ¢asté“ u imunokompromitovanych osob ve véku 12 let a starSich)
zvétSené mizni uzliny (Eastéji pozorované po posilovaci davce)

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
[ ]
[ ]

Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
malatnost, pocit slabosti nebo nedostatku energie/ospalost
bolest paze

nespavost

svédéni v misté injekce

alergické reakce, jako je vyrazka nebo svédéni



snizena chut’ k jidlu
zavrat’
nadmérné poceni, no¢ni poceni

Vzacné nezadouci Gcinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

docasna jednostranna obrna licniho nervu
alergické reakce, jako je kopfivka nebo otok obliceje

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

zanét srde¢niho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery muze vést k dusnosti,
silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

zavazna alergicka reakce

rozsahly otok koncetiny, do které byla vakcina podana

otok obliceje (otok obliceje se miize objevit u pacienti, kterym byly do obliceje aplikovany injekce koznich
vyplni)

kozni reakce zptusobujici cervené skvrny nebo fleky na kiizi, které mohou vypadat jako ter¢ (nebo stied terce)
s tmavé Cervenym stiedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi cervené barvy (erythema multiforme)
neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo pocit Simrani (parestezie)

snizeny pocit nebo citlivost, zejména v kizi (hypestezie)

silné menstruaéni krvaceni (vétsina piipadi se zdala byt nezavazné a docasné povahy)

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci t¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinktt mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.

Jak vakcinu Comirnaty JN.1 uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nasledujici informace o uchovavani, dob€ pouzitelnosti a pouziti a manipulaci jsou urceny pro zdravotnické
pracovniky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -90 °C az -60 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina bude obdrzena ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C. Zmrazena vakcina mize byt po piijeti
uchovavana bud’ pii teploté -90 °C az -60 °C a nebo 2 °C az 8§ °C.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jednodavkové injekéni lahvicky: Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C, lze
baleni obsahujici 10 jednodavkovych injekénich lahvicek rozmrazit pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu 2 hodin nebo
mohou byt jednotlivé injekeni lahvi¢ky rozmrazeny pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Vicedavkové injekéni lahvicky: Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C az -60 °C, Ize
baleni obsahujici 10 injek¢nich lahvi¢ek rozmrazit pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin nebo mohou byt
jednotlivé injekéni lahvicky rozmrazeny pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Rozmrazené (pfedtim zmrazené) injekéni lahvi¢ky: Po vyjmuti z prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu muze
byt neoteviena injekéni lahvicka uchovavana a transportovana chlazena pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az

10 tydni; nesmi byt piekroceno vytisténé datum pouzitelnosti (EXP). Vnéjsi obal ma byt oznacen novym datem
pouzitelnosti pii teploté 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni nemtize byt vakcina znovu zmrazena.

Neotevienou injekéni lahvicku Ize pied pouzitim uchovavat az 12 hodin pfi teploté 8 °C az 30 °C.

S rozmrazenymi injekénimi lahvickami 1ze manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Oteviené injekeni lahvic¢ky: Po prvnim vpichu vakcinu uchovavejte pii teploté 2 °C az 30 °C a pouzijte ji do
12 hodin, ktera zahrnuje az 6 hodin transportu. Pipadnou nepouzitou vakcinu zlikvidujte.

Vakcinu nepouzivejte, pokud si v§imnete ¢astic nebo zmény barvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Comirnaty JN.1 obsahuje

. Lécivou latkou mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid) je bretovameran.
- Jednodavkova injekeni lahvicka obsahuje 1 davku, jedna davka 0,3 ml obsahuje 30 mikrogramt
bretovameranu.
- Vicedavkova injekéni lahvicka obsahuje 6 davek, jedna davka 0,3 ml obsahuje 30 mikrogrami
bretovameranu.
. Dalsimi slozkami jsou:

- ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)

- kolfosceryl-stearat

- cholesterol

- trometamol

- trometamol-hydrochlorid

- sacharosa

- voda pro injekci

Jak vakcina Comirnaty JN.1 vypadéa a co obsahuje toto baleni
Vakcina je bila az tém¢ef bila disperze (pH: 6,9-7,9), ktera se dodava bud’:
e vjednodavkové ¢iré injekéni lahviccee (sklo tiidy I) o objemu 2 ml obsahujici 1 davku. Injekéni lahvicka je
uzaviena pryzovou zatkou a Sedym odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem; nebo
e ve vicedavkové ¢iré injekeni lahvicee (sklo téidy I) o objemu 2 ml obsahujici 6 davek. Injekéni lahvicka je
uzaviena pryzovou zatkou a $edym odtrhovacim plastovym vi¢kem s hlinikovym krytem.

Velikost baleni jednodavkovych injekénich lahvic¢ek: 10 injek¢nich lahvicek.
Velikost baleni vicedavkovych injekénich lahvic¢ek: 10 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Bovarapus: Ipaitzep Jlrokcem6ypr CAPJI, Knon, 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

EALGda: Pfizer EAMAGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EMAGg A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

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

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 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 07/2025

Pro zobrazeni ptibalové informace v rtiznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého zatizeni.



URL: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podavejte vakcinu Comirnaty JN.1 intramuskularné jako jednu davku 0,3 ml bez ohledu na to, zda pacient jiz diive
podstoupil o¢kovani proti onemocnéni COVID-19.

Osobam, kter¢ jiz byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19 oc¢kovany, se ma vakcina Comirnaty JN.1 podat
nejdiive 3 mésice po posledni ddvce vakeiny proti onemocnéni COVID-19.

Tézce imunokompromitovanym osobam lze podat dalsi davky.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych pripravki, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného
ptipravku a Cislo Sarze.

Instrukce pro zachazeni s vakcinou pred podanim pro zmrazené injekéni lahvicky
Vakcina Comirnaty JN.1 ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby byla
zajisténa sterilita pfipravené disperze.

. Zkontrolujte, zda ma injekéni lahvicka Sedé plastové vicko a nazev pfipravku je Comirnaty JN.1
30 mikrogramiu/davku injekéni disperze (12 let a starsi).

. Pokud ma injekéni lahvicka na Stitku jiny ndzev pripravku, prectéte si souhrn udaji o pfipravku pro toto
slozeni.

. Pokud se injekéni lahvicka uchovava zmrazena, musi se pied pouzitim rozmrazit. Zmrazené injekéni

lahvicky je tfeba prenést do prostiedi o teploté 2 °C az 8 °C, aby se rozmrazily. Ujistéte se, Ze jsou injekeni
lahvicky pfed pouzitim Gplné rozmrazené.
—  Jednodavkové injek¢ni lahvicky: Rozmrazeni baleni 10 jednodavkovych injek¢énich lahvicek mutze trvat
2 hodiny.
—  Vicedavkové injekéni lahvicky: Rozmrazeni baleni 10 vicedavkovych injekénich lahvicek muze trvat
6 hodin.
. Po preneseni injekénich lahvicek pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C aktualizujte datum pouzitelnosti na
krabicce.
. Neoteviené injekeni lahvicky mohou byt uchovavany po dobu az 10 tydni pii teploté 2 °C az 8 °C; nesmi
byt ptekroceno vytisténé datum pouzitelnosti (EXP).
. Alternativné Ize jednotlivé zmrazené injek¢ni lahvicky rozmrazovat po dobu 30 minut pfi teploté do 30 °C.
. Neotevienou injekéni lahvicku Ize pfed pouzitim uchovavat az 12 hodin pfi teploté do 30 °C.
S rozmrazenymi injek¢nimi lahvi¢kami Ize manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Priprava davek o objemu 0,3 ml

. Injekeni lahvicky pied pouzitim 10krat jemné prevrat'te. Injekéni lahvickou netfepejte.
. Pred smichanim muze rozmrazena disperze obsahovat bilé az témér bilé, matné amorfni ¢astice.
. Po smichani se ma vakcina jevit jako bila az téméf bila disperze bez viditelnych ¢astic. Jestlize jsou

v nafedéné vakcing patrné ¢astice nebo vakcina zmeénila barvu, nepouzivejte ji.
. Zkontrolujte, zda se jedna o jednodavkovou nebo vicedavkovou injekéni lahvicku, a fid'te se ptislusnymi


https://www.ema.europa.eu/

pokyny pro zachazeni uvedenymi nize:
- Jednodavkové injekéni lahvicky

Natéhnéte jednu 0,3ml davku vakciny.
Injekeéni lahvicku a veskery piebyte¢ny objem zlikvidujte.

- Vicedavkové injekéni lahvicky

Likvidace

Vicedavkové injekeéni lahvicky obsahuji 6 davek po 0,3 ml.

Pomoci aseptické techniky ocistéte zatku injekéni lahvic¢ky pouzitim antiseptického tampoénu.
Natéhnéte 0,3 ml vakciny Comirnaty JN.1.

K ziskani 6 davek z jedné injekéni lahvicky je tieba pouzit injekéni stFikacky a/nebo jehly

s malym mrtvym prostorem. Kombinace injek¢ni stiikacky a jehly s malym mrtvym
prostorem ma mit mrtvy objem maximaln¢ 35 mikrolitrd. Pokud se pouzivaji standardni
injekeni stiikacky a jehly, nemusi byt zajistén dostate¢ny objem k ziskani Sesté davky z jedné
injek¢ni lahvicky.

Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml vakciny.

Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injekéni lahvicce nemize poskytnout plnou davku 0,3 ml,
injekéni lahvicku a veskery piebytecny objem zlikvidujte.

Zaznamenejte ptislusné datum/Cas na injekéni lahvicku. Veskerou vakcinu, jez nebyla pouzita
do 12 hodin po prvnim vpichu, zlikvidujte.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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