Informacija apie vakcinas nuo COVID-19

Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty koncentratas injekcinei dispersijai
COVID-19 mRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

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 visg §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ig vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty

Pakuotés turinys ir kita informacija

RS NS

1. Kas yra Comirnaty ir kam jis vartojamas
Comirnaty — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2 viruso.
Comirnaty galima skiepyti suaugusiuosius ir 16 mety bei vyresnius paauglius.

Vakcina paskatina imuning sistema (0rganizmo nattiralig apsaugg) gaminti antikinus ir kraujo Igsteles,
veikianéias pries virusa, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

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

2. Kas Zinotina prieS§ Jums skiriant Comirnaty

Comirnaty vartoti negalima

o jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos

i$vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ Jums suleidziant vakcina, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai Comirnaty Jums buvo suleista ankséiau;

o kada nors esate nualpe nuo adatos diirio leidZiant vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar$¢iuojate. Jeigu kar$¢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 (méelyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzianc¢iy kraujui kreséti;

o nusilpusi Jasy imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,
kortikosteroidy, slopinan¢iy imunine sistema.

Dviejy (2) doziy Comirnaty skiepijimo kursas, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiskai apsaugoti
asmenis, kurie ja paskiepyti ir nezinoma, kiek laiko islieka apsauga.

Vaikams ir paaugliams
Comirnaty nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 16 mety vaikams.

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

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidZziant $ig vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

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

Comirnaty sudétyje yra kalio ir natrio
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

3 Kaip vartoti Comirnaty
Praskiedus, 0,3 ml Comirnaty suleidZiama j Zasto raumenj.
Jums suleis 2 vakcinos dozes, tarp kuriy bus ne trumpesné kaip 21 dienos pertrauka.

Po pirmosios Comirnaty dozés suleidimo, vakcinavimo kursui uzbaigti po 21 dienos Jums turi suleisti
antrg tos pacios vakcinos dozg.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonémes.

Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireik$ti dazniau kaip 1 i§ 10 Zzmoniy):
injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis

galvos skausmas

raumeny skausmas

sanariy skausmas

Saltkrétis, karS¢iavimas



Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
o injekcijos vietos paraudimas
o pykinimas

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 zmoniy):
o padidéje limfmazgiai

prasta savijauta

galiiniy skausmai

nemiga

injekcijos vietos niez¢jimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1000 zmoniy):
. laikinas vienos veido pusés paralyzius

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
o sunki alerginé reakcija

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie $alutinj poveikj taip pat galite prane$ti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568
arba uzpildyti interneto svetainéje Www.vVKkt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu
Zirmﬁnq g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu

http://www.vvkt.lt). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti Comirnaty
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje 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 buty apsaugotas nuo §viesos.

Atitirpinus, vakcing reikia praskiesti ir vartoti nedelsiant. Visgi vakcinos stabilumo vartojant
duomenys rodo, kad isémus i$ saldiklio, nepraskiesta vakcing prie$ vartojima galima laikyti iki 5 pary

2 °C — 8 °C temperatiiroje arba ne ilgiau kaip 2 valandas iki 30 °C temperatiiroje.

Praskiesta vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 6 valandas. Nesuvartota
vakcing reikia iSmesti.

Isémus iS Saldiklio ir praskiedus, ant flakony reikia nurodyti nauja iSmetimo datg ir laikg. Praskiestos
vakcinos negalima vél uzSaldyti.

Pastebéjus praskiestame tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, §ios vakcinos vartoti negalima.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty sudétis
o Veiklioji medziaga yra COVID-19 mRNR vakcina. Praskiedus, flakone yra 5 dozés po 0,3 ml,
kuriy kiekvienoje yra po 30 mikrogramy 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
- kalio chloridas
- kalio-divandenilio fosfatas
- natrio chloridas
- dinatrio fosfatas dihidratas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balksva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame 5 doziy flakone. Tai
skaidrus (1 tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu kamséiu ir nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei
aliumininiu sandarikliu.

Pakuotés dydis: 195 flakonai

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 90840
Faksas: +49 6131 9084390
info@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgija

Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2020 m. Gruodzio 21 d.
Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.
Europos vaisty agentiira bent karta per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus

atnaujins §j lapel;.

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis pakuotés lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES / EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Praskiestg Comirnaty suleiskite j raumenis 2 doziy (po 0,3 ml) kursu su bent 21 dienos pertrauka.

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

Vaistinio preparato ruosimo instrukcijos

o Comirnaty turi ruosti sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

o Daugiadozj flakong reikia laikyti uzsaldyta ir prie§ skiedziant atitirpinti. UzSaldytus flakonus
reikia perkelti j aplinkg, kurios temperatiira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 195 flakony pakuotei
atitirpti gali reikéti 3 valandy. Jeigu reikia vartoti iskart, uzSaldytus flakonus taip pat galima per
30 minuciy atitirpinti laikant iki 30 °C temperatiroje.

o Pries skiesdami palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir atsargiai
pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.

o Pries skiedimag atitirpintoje dispersijoje gali biiti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

o Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 1,8 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydzio arba siauresng adata.

o Pries iStraukdami adatg i§ flakono kamscio, sulyginkite slégj flakone istraukdami 1,8 ml oro |
tuscia skiediklio Svirksta.

o Atsargiai pavartykite praskiesta dispersija 10 karty. Nekratykite.

o Praskiestas tirpalas turi biiti balkSvas tirpalas, kuriame nesimato daleliy. Jei matote daleliy arba
pakitusi spalva, praskiestg vakcing iSmeskite.

o Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkama datg ir laika.

o Neuzsaldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
vartojimga leiskite jai jSilti iki kambario temperatiiros.

o Praskiedus, flakone yra 2,25 ml, kuriy uztenka 5 dozéms po 0,3 ml. Sterilia adata jtraukite
reikiamg 0,3 ml praskiestos vakcinos dozg.

o Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 6 valandas po skiedimo.


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

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



