Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty KP.2 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
KP.2 koduojanti mRNR

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija. Mums
galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti apie
Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ig vakcing, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty KP.2
Kaip vartoti Comirnaty KP.2

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v~

1. Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Comirnaty KP.2 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety bei
vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistema (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty KP.2 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19 susirgti
negalite.

Si vakcina turi buiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiSkusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios vakcinos
suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksc¢iau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpg nuo adatos diirio leidziant vaistus;



. sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu karS¢iuojate silpnai ar sergate lengva
virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate vaisty,
neleidzian¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi Jisy imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies
iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali i§sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos
ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po jos. Jos pasireiSké dazniau po antros dozes suleidimo ir dazniau —
jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné miokardito ir perikardito rizika,
palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito ir perikardito pasveikstama. Tam
tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite
biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiSkia miokardito ir perikardito poZymiy, pvz., dusulys, palpitacijos
(stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie
pasireiksty.

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiskai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir nezinoma,
kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty KP.2veiksmingumas gali biiti maZesnis. Jeigu Jiisy
imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy. Tokiais atvejais biitina
toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti. Be to, zmonés, su kuriais artimai
bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems kaip
12 mety vaikams. I§samig informacija Zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kidikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty KP.2
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél to
nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant $ig vakcing pasitarkite su
gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias
moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra, neigiamo
poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.

Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti, ta¢iau
persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty KP.2 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kuidikiams nesitikima. Motery, Zindziusiy po paskiepijimo pirmaja registruota Comirnaty
vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo. Comirnaty KP.2
galima skiepyti Zindymo metu.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiSkiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jisy gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty KP.2
0,3 ml Comirnaty KP.2 suleidziama j Zasto raumenj.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina anksciau.

Jeigu ankséiau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 dozés Jums negalima leisti, kol po
paskutinés dozés nebus pra¢j¢ bent 3 ménesiai.

Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty KP.2 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, karS¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—15 mety paaugliams pasitaiké kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

DazZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o injekcijos vietos paraudimas
. pykinimas, vémimas
. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
prasta savijauta, silpnumo pojltis arba energijos trikumas / mieguistumas
rankos skausmas

nemiga

injekcijos vietos niez¢jimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niez¢jimas

sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
. laikinas vienos veido pusés paralyzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas



Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio $irdies dangalo uzdegimas (perikarditas), dél
kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

o sunki alerginé reakcija

o didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

o veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veidg suleista dermatologiniy
uzpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti kaip
taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai (daugiaformé
eritema)

. nejprastas odos pojitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po odg pojiitis (parestezija)
susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac¢ odos (hipestezija)

. gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkads ir laikini)

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, arba slaugytojui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje
https://vvkt.lrv.It/It/ nurodytais biidais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty KP.2
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir atlieky tvarkyma skirta tik sveikatos
priezitiros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros. Gauta uzSaldyta vakcing galite laikyti
nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Vienadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros, 10 flakony vakcinos pakuotes
su vienadoziais flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas arba atskirus
flakonus galima atitirpinti kambario temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.

Daugiadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos pakuotes
galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperattiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti
kambario temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti (kurie anksc¢iau buvo uzsaldyti) flakonai: iS§émus i$ Saldiklio neatidarytg flakong galima laikyti ir
gabenti iki 10 savaiciy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperattiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas
(po ,,Tinka iki). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzraSyti naujg tinkamumo datg laikant 2 °C — 8 °C
temperattroje. Po atitirpinimo uzSaldyti kartotinai negalima.



Neatidarytus flakonus pries vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C temperatiiroje.
Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirmg kartg, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti
per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg vakcing reikia
iSmesti.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty KP.2 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama
KP.2 koduojan¢ia mRNR.
- Vienadoziame flakone yra 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml ir kurioje yra 30 mikrogramy
KP.2 koduojan¢ios mRNR.
- Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy tiiris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje yra po
30 mikrogramy KP.2 koduojan¢ios mRNR.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty KP.2 i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Vakcina yra balta arba balksva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama:

o vienadoziame 1 dozés flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tiirio flakonas su guminiu kams¢iu ir
pilku nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu; arba
o daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tiirio flakonas su guminiu kams§¢iu ir

pilku nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Vienadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony
Daugiadoziy flakony pakuotés dydziai: 10 flakony
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de



Gamintojai

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
bruarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon, 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

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

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

France: Pfizer, T¢él +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 EAMGG 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

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, organiza¢na 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024 m. rugséjo 26 d.

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.



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

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Comirnaty KP.2 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo COVID-19
vakcina bukleg.

Asmenims, kurie anksé¢iau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Vaistinio preparato ruosimo prie§ vartojimg instrukcijos
Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas paruostos
dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato pavadinimas
yra ,,Comirnaty KP.2 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija* (12 mety ir vyresniems).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacija zitirékite Sios
formos preparato charakteristiky santraukoje.

o Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries vartojant jj reikia atitirpinti. Uz8aldytus flakonus reikia

perkelti i aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie$ vartojima jsitikinkite, ar skystis
flakonuose visiskai istirpes.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperaturoje vieta, uzrasykite naujg tinkamumo
datg ant kartoninés dézutés.
o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savaiciy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei
nurodytas tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki®).
. Atskirus uz8aldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuciy laikant iki 30 °C temperatiroje.
. Prie§ naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukStesnéje kaip 30 °C
temperattroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apsSviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruos§imas

. Pries vartojima atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

. Prie§ sumai$ant atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

. Sumaisius, vakcina turi biti baltos arba balk§vos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo. Jei
matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

. Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo

instrukcijomis toliau:
— Vienadoziai flakonai

" Itraukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
. Flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.
- Daugiadoziai flakonai
= Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy tiiris po 0,3 ml.
. Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

= Itraukite 0,3 ml Comirnaty KP.2.
Norint jtraukti 6 dozes iS vieno flakono, reikia naudoti maZo neveikos tiirio Svirkstus ir (arba)
adatas. Naudojamame mazo neveikos turio Svirksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip
35 mikrolitry neveikos turis. Naudojant standartinius Svirkstus ir adatas, vieno flakono tiirio gali
neuztekti SeSioms dozéms iStraukti.



o Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame likusj
tirpalg iSmeskite.

o UzraSykite atitinkamg datg ir laikg ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite praéjus 12 valandy po
pirmojo kamscio pradiirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija. Mums
galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti apie
Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums skiriant Comirnaty JN.1
Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v~

1. Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty JN.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety bei
vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistema (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antikinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty JN.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19 susirgti
negalite.

Si vakcina turi buiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiSkusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios vakcinos
suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksc¢iau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpg nuo adatos dirio leidziant vaistus;



. sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu karS¢iuojate silpnai ar sergate lengva
virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate vaisty,
neleidzian¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi Jisy imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies
iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali i§sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos
ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po jos. Jos pasireiSké dazniau po antros dozes suleidimo ir dazniau —
jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné miokardito ir perikardito rizika,
palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito ir perikardito pasveikstama. Tam
tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite
biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiSkia miokardito ir perikardito poZymiy, pvz., dusulys, palpitacijos
(stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie
pasireiksty.

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir neZinoma,
kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty JN.Iveiksmingumas gali biiti maZesnis. Jeigu Jasy
imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy. Tokiais atvejais biitina
toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti. Be to, zmonés, su kuriais artimai
bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty JN.130 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems kaip
12 mety vaikams. I§samig informacija Zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kidikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty JN.1
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél to
nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant $ig vakcing pasitarkite su
gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias moteris,
paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigji néStumo trimestra, neigiamo poveikio
néstumui arba naujagimiui nerodo.

Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti, ta¢iau
persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty JN.1galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio zindomiems
naujagimiams ar kuidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota Comirnaty
vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo. Comirnaty JN.1
galima skiepyti zindymo metu.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiSkiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jisy gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty JN.1
0,3 ml Comirnaty JN.1 suleidziama j Zasto raumenj.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina anksciau.

Jeigu ankséiau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 dozés Jums negalima leisti, kol po
paskutinés dozés nebus pra¢j¢ bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy del Comirnaty JN.1 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sanariy skausmas

Saltkrétis, karS¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—15 mety paaugliams pasitaiké kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

DazZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. injekcijos vietos paraudimas
. pykinimas, vémimas
. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
prasta savijauta, silpnumo pojltis arba energijos trikumas / mieguistumas
rankos skausmas

nemiga

injekcijos vietos niez¢jimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niez¢jimas

sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
. laikinas vienos veido pusés paralyzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas



Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
o Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio $irdies dangalo uzdegimas (perikarditas), del
kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

o sunki alerginé reakcija

o didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veidg suleista dermatologiniy
uzpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti kaip
taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai (daugiaformé
eritema)

. nejprastas odos pojutis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po odg pojiitis (parestezija)
susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac¢ odos (hipestezija)

. gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkas ir laikini)

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, arba slaugytojui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje
https://vvkt.lrv.It/It/ nurodytais biidais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty JN.1
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir atlieky tvarkyma skirta tik sveikatos
priezitiros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros. Gauta uzSaldyta vakcing galite laikyti
nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Vienadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros, 10 flakony vakcinos pakuotes
su vienadoziais flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas arba atskirus
flakonus galima atitirpinti kambario temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.

Daugiadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos pakuotes
galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperattiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti
kambario temperattiroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti (kurie anksc¢iau buvo uzsaldyti) flakonai: i$émus i$ Saldiklio neatidarytg flakong galima laikyti ir
gabenti iki 10 savaiciy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperattiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas
(po ,,Tinka iki“). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzraSyti naujg tinkamumo datg laikant 2 °C — 8 °C
temperatiiroje. Po atitirpinimo uzSaldyti kartotinai negalima.



Neatidarytus flakonus pries vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C temperatiiroje.
Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirmg kartg, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti
per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg vakcing reikia
iSmesti.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty JN.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama
bretovameranu.
- Vienadoziame flakone yra 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml ir kurioje yra 30 mikrogramy
bretovamerano.
- Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy tiiris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje yra po
30 mikrogramy bretovamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty JN.1 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Vakcina yra balta arba balksva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama:

o vienadoziame 1 dozés flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tiirio flakonas su guminiu kams¢iu ir
pilku nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu; arba
o daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tiirio flakonas su guminiu kams$¢iu ir

pilku nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Vienadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony
Daugiadoziy flakony pakuotés dydziai: 10 flakony
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de



Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Boarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., 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 EALGg A.E., 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 EALdg 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

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, organiza¢na 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2024 m. liepos 3 d.

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.




URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Comirnaty JN.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo COVID-19
vakcina btkleg.

Asmenims, kurie anksc¢iau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojima instrukcijos
Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bttty uztikrintas paruostos
dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato pavadinimas
yra ,,Comirnaty JN.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija“ (12 mety ir vyresniems).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacijg zitirékite Sios
formos preparato charakteristiky santraukoje.

o Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries vartojant jji reikia atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia

perkelti j aplinka, kurios temperatiira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie$ vartojima jsitikinkite, ar skystis
flakonuose visiskai istirpes.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikeéti

2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite nauja tinkamumo
data ant kartoninés dézutés.
o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai€iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei
nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki®).
o Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuciy laikant iki 30 °C temperatiiroje.

. Pries naudojima, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruoSimas
. Pries vartojima atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

. Pries sumaiSant atitirpintoje dispersijoje gali biti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

. Sumaisius, vakcina turi buti baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo. Jei
matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

. Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo

instrukcijomis toliau:
- Vienadoziai flakonai

. Itraukite vieng 0,3 ml vakcinos dozg.
" Flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.
- Daugiadoziai flakonai
" Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy tiiris po 0,3 ml.

= Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.


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

= Itraukite 0,3 ml Comirnaty JN.I.
Norint jtraukti 6 dozes i vieno flakono, reikia naudoti maZo neveikos tiirio Svirkstus ir (arba)
adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio Svirksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip
35 mikrolitry neveikos tiris. Naudojant standartinius Svirkstus ir adatas, vieno flakono ttrio gali
neuztekti SeSioms dozéms iStraukti.

o Kiekvienoje doz¢je turi biiti 0,3 ml vakcinos.

. Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame likusj
tirpalg iSmeskite.

o UzraSykite atitinkama datg ir laikg ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite pragjus 12 valandy po

pirmojo kamscio pradirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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