Informacija apie vakcinas nuo COVID-19

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Comirnaty koncentratas injekcinei dispersijai

COVID-19 mRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai daugiadozis flakonas, jo turinj prie§ vartojima reikia praskiesti.

Praskiedus, viename flakone (0,45 ml) yra 5 dozés po 0,3 ml.

1 dozéje (0.3 ml) yra 30 mikrogramy COVID-19 mRNR vakcinos (jterptos j lipidines nanodaleles).
Viengrandé matriciné (informaciné) RNR (MRNR) su kepurintu (angl. capped) 5° galu, pagaminta
taikant belgstelinj in vitro nuraSyma (transkripcijg) nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanciy
SARS-CoV-2 viruso smaigalio (S) baltyma.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Koncentratas injekcinei dispersijai (sterilus koncentratas).
Vakcina yra balta arba balksva uzsaldyta dispersija (pH: 6,9-7,9).
4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Comirnaty skirtas 16 mety ir vyresniy asmeny aktyviajai imunizacijai, siekiant isvengti COVID-19
ligos, sukeltos SARS-CoV-2 viruso.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

16 mety ir vyresni asmenys

Praskiedus, Comirnaty leidziama j raumenis 2 doziy (po 0,3 ml) kursu, tarp dozavimy i§laikant bent
21 dienos pertrauka (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).



Apie galimybe Comirnaty pakaitomis skiepyti su kitomis COVID-19 vakcinomis, kad biity uzbaigtas
vakcinavimo kursas, duomeny néra. Asmenys, paskiepyti viena Comirnaty doze, vakcinavimo kursui
uzbaigti turi bati skiepijami antra Comirnaty doze.

Vaiky populiacija
Comirnaty saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 16 mety paaugliams ir vaikams dar neistirti.
Turimy duomeny nepakanka.

Senyvy Zmoniy populiacija
Senyviems (>65 mety) zmonéms dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Praskiestg Comirnaty vakcing reikia suleisti j raumenis.
Pageidautina suleidimo vieta — zasto deltinis raumuo.
Negalima vakcinos suleisti | kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maiSyti viename §virkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis prie§ leidziant vakcina, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos atitirpinimo, ruosimo ir atlieky tvarkymo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

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

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
Gauta prane$imy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia biti pasiruoSus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po pirmosios Comirnaty
dozés pasireiské anafilaksija, antrosios vakcinos dozés leisti negalima.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos duirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad buty iSvengta suzalojimy nualpus.

Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, serganéiy sunkia iimine kar$¢iavima sukeliancia liga arba imine infekcine liga, vakcinacija
reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.



Trombocitopenija ir kraujo kresumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems zmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo j
raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas zmonéms, kuriy sutrikusi imuniné sistema,
iskaitant asmenis, kuriems skiriama imuniteta slopinanti terapija, nebuvo jvertinti. Asmenims, kuriy
imuning sistema sutrikusi, Comirnaty veiksmingumas gali biiti mazesnis.

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali biiti ne visiSkai apsaugoti, iki kol po antrosios vakcinos dozés suleidimo praeis
7 paros.

Pagalbinés medziagos

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

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

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Comirnaty vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Patirties apie Comirnaty vartojima néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Apsvarstyti Comirnaty skyrimg né$tumo metu
galima tik tada, jeigu tikétina nauda didesné uz galima rizikg motinai ir vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar Comirnaty i$siskiria j motinos piena.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Comirnaty gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Visgi tam

tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebé&jima vairuoti arba valdyti
mechanizmus.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

dalyvavo 21 744 tiriamieji, kuriems suleista bent viena Comirnaty dozé.

2-ajame tyrime dalyvavo is$ viso 21 720 tiriamyjy, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo bent 1
Comirnaty doze, o i viso 21 728 tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo placebg (jskaitant 138
16 ir 17 mety paauglius vakcinos ir 145 — placebo grupéje). IS viso 20 519 tiriamyjy, kurie buvo

16 mety arba vyresni, paskiepyti 2 Comirnaty dozémis.

2-0jo tyrimo duomeny analizés metu, i$ viso 19 067 (9 531 Comirnaty grupés ir 9 536 placebo grupés)
tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, vertinti dél saugumo praéjus ne maziau kaip 2 ménesiams po
antrosios Comirnaty dozés suleidimo. ] §j skaiéiy jéjo i§ viso 10 727 (5 350 Comirnaty grupés ir

5 377 placebo grupés) tiriamieji, kuriy amzius nuo 16 iki 55 mety, ir i§ viso 8 340 (4 181 Comirnaty
grupés ir 4 159 placebo grupés) tiriamyjy, kurie buvo 56 mety ir vyresni.

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems dazniausiai pasirei$ké $ios nepageidaujamos reakcijos: skausmas
injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>50 %), mialgija ir saltkrétis

(>30 %), artralgija (>20 %), kar$¢iavimas ir injekcijos vietos patinimas (>10 %); Sios reakcijos
paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo praéjus kelioms paroms po
skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tiek mazesniu reaktogeniskumo reiskiniy dazniu.

Nepageidaujamy reakcijy, nustatyty klinikiniy tyrimy metu, santrauka lenteléje

Toliau i$vardyty nepageidaujamy reakcijy, stebéty klinikiniy tyrimy metu, daznis apibiidinamas taip:
Labai daznas (>1/10),

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10),

Nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100),

Retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000),

Labai retas (<1/10 000),

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé.

Comirnaty klinikiniy tyrimy metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos

Daznis
Retas nezinomas
Organy Loy Daznas NedaZnas (nuo (negali biiti
sistemy Lalzill;ilz:)z)nas (nuo >1/100 (nuo >1/1 000 >1/10 000 | apskaiciuotas
Kklasé - iki <1/10) iki <1/100) iki pagal
<1/1 000) turimus
duomenis)
Kraujo ir Limfadenopatija
limfinés
sistemos
sutrikimai
Imuninés Anafilaksija;
sistemos Padidéjusio
sutrikimai jautrumo
reakcija
Psichikos Nemiga
sutrikimai
Nervy Galvos Uminis
sistemos skausmas periferinis
sutrikimai veido
paralyZius'
Virskinimo Pykinimas
trakto
sutrikimai
Skeleto, Artralgija; Galiiniy
raumeny ir mialgija skausmas
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji Skausmas Injekcijos Negalavimas;
sutrikimai ir | injekcijos vietos injekcijos vietos
vartojimo vietoje; paraudimas niez¢jimas
vietos nuovargis;
pazeidimai Saltkreétis
kar§¢iavimas*;
injekcijos vietos
patinimas

*KarSc¢iavimas dazniau pasireiské po 2-osios dozés.

fSaugumo stebéjimo laikotarpiu iki $ios datos gauta pranesimy, kad timinis periferinis veido paralyzius
pasireiské keturiems tiriamiesiems COVID-19 mRNR vakcinos grupéje. Veido paralyzius prasidéjo
37-aja parg po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-oji dozé nesuleista) ir 3-igja, 9-aja bei 48-3ja
paromis po 2-osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyziaus atvejy placebo grupéje

nenustatyta.

Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais
nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo duomenys buvo panasas kaip
bendrosios populiacijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jis Zinomas.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo duomenys gauti i$ tyrime dalyvavusiy 52 tiriamyjy, kuriems klinikinio tyrimo metu dél
skiedimo Kklaidos suleista 58 mikrogramai Comirnaty. Apie padidéjus;j reaktogeniSkumg arba
nepageidaujamy reakcijy daznj Siems paskiepytiesiems vakcina nepranesta.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, ATC kodas — JO7BX.

Veikimo mechanizmas

Modifikuoty nukleozidy matriciné (informaciné) RNR, esanti Comirnaty sudétyje, jterpta j lipidines
nanodaleles; taip nereplikuojanti RNR patenka j lgsteles Seimininkes, kad sukelty laiking
SARS-CoV-2 S antigeno raiska. mMRNR koduoja membranoje jtvirtintg viso ilgio S, turintj dvi taskines
mutacijas centrinéje spiraléje. Siy dviejy aminorfigd¢iy mutacija j proling blokuoja S baltyma antigeno
atzvilgiu pageidaujamoje prefuzinéje konformacijoje. Vakcina sukelia neutralizuojanciyjy antikiiny
gamybag ir Igstelinj imunin] atsaka j smaigalio (S) antigena; tai gali apsaugoti nuo COVID-19.

Veiksmingumas

2-asis tyrimas buvo daugiacentris, daugiatautis, 1/2/3 faziy, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas
stebétojo atzvilgiu dél dozés nustatymo koduotas skiepijimo kandidaty atrankos ir veiksmingumo
tyrimas, kuriame dalyvavo 12 mety ir vyresni asmenys. Atsitiktinés imtys stratifikuotos pagal amziy:
nuo 12 iki 15 mety, nuo 16 iki 55 mety arba 56 mety ir vyresni; ne maziau kaip 40 % tiriamyjy sudaré
>56 mety amziaus grupg. | tyrima nejtraukti zmonés, kuriy nusilpgs imunitetas ir kuriems anksciau
klinikiniu arba mikrobiologiniu biidu nustatyta COVID-19 diagnozé. Zmonés, kurie sirgo stabilios
eigos liga (ji apibudinta kaip liga, dél kurios nereikia reikSmingai keisti gydymo arba nereikia
hospitalizuoti pablogéjus eigai per 6 savaiciy laikotarpj iKi jtraukimo), buvo jtraukti j tyrimag Kaip ir
7monés, kuriems nustatyta stabili zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito C viruso (HCV) arba
hepatito B viruso (HBV) infekcija. 2-ojo tyrimo analizés metu turéta informacija apémé tik 16 mety ir
vyresniy dalyviy duomenis.

Veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems

I 2/3 fazés tyrimus jtraukta 44 000 tiriamyjy, Kurie atsitiktiniu buidu po lygiai suskirstyti j dvi grupes:
vienoje turéjo bati skirtos dvi (2) COVID-19 mRNR vakcinos dozés, o kitoje — placebo dozés,
suleistos su 21 paros pertrauka. | veiksmingumo analizes jtraukti tiriamyjy, paskiepyty antrgja
vakcinos doze per 19-42 paras po pirmosios vakcinos dozés suleidimo, duomenys. Planuota iki

24 ménesiy po 2-osios dozés suleidimo stebéti tiriamuosius ir jvertinti sauguma bei veiksminguma
saugant nuo COVID-19. Klinikinio tyrimo metu tiriamiesiems, pries$ skiepijant gripo vakcina arba po
to, reikéjo palaukti ne maziau kaip 14 pary, kad bty suleista placebo arba COVID19 mRNR vakcinos.
Klinikinio tyrimo metu dalyviams, pries arba po -suleidZiant kraujo / plazmos preparaty arba
imunoglobuliny, kad bty baigtas tyrimas, reikéjo palaukti bent 60 pary, kad biity suleista placebo
arba COVID-19 mRNR vakcinos.

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties analiz¢ atlikta jvertinus36 621 tiriamojo, (12 mety ir
vyresnio amziaus), duomenis (18 242 buvo COVID-19 mRNR vakcinos grupéje, o 18 379 — placebo
grupéje). Asmenims, kuriy duomenys naudoti analizei, 7 paras po antrosios dozés suleidimo
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.



Be to, 134 tiriamieji buvo 16-17 mety amziaus (66 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 68 placebo
grupéje), o 1 616 tiriamieji buvo 75 mety ir vyresni (804 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 812
placebo grupéje).

Veiksmingumas saugant nuo COVID-19

Atliekant pirmine¢ veiksmingumo analiz¢ dalyviai stebéti, ar nepasireiskia COVID-19 ligos simptomy,
vertinant i viso 2 214 asmeny mety COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir i§ viso 2 222 asmeny mety
placebo grupéje.

Tiriamiesiems, kuriems kyla rizika susirgti sunkia COVID-19 liga, jskaitant asmenis, sergancius 1 ar
keliomis gretutinémis ligomis, didinan¢iomis sunkios COVID-19 ligos rizikg (pvz., astma, kiino masés
indeksas (KMI) >30 kg/m?, létiné plauciy liga, cukrinis diabetas, hipertenzija), reikSmingy klinikiniy
bendrojo vakcinos veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 2 lentel¢je.

2 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis nuo 7 pary po 2-osios dozés
pagal amzZiaus pogrupius. Tiriamieji be infekcijos jrodymy anks¢iau nei 7 paros po
2-osios dozés. Ivertinamo veiksmingumo (7 paru) populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis nuo 7 pary po 2-osios dozés tiriamiesiems be ankstesnés

SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*

2214 (17 411)

2222 (17 511)

COVID-19 mRNR Placebas
vakcina
N2 =18 198 N2 =18 325 Vakcinos
Pogrupis Atvejai Atvejai veiksmingumas
n1® n1® % (95 % PI)f
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé®
(n29) (n29)
Visi tiriamiejie 8 162 95,0 (90,3; 97,9)

Nuo 16 iki 64 mety 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1706 (13 549) 1710 (13618)

65 mety ir vyresni 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3848) 0,511 (3880)

Nuo 65 mety iki 1 14 92,9 (53,1; 99,8)

74 mety 0,406 (3074) 0,406 (3095)

75 mety ir vyresni 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)

0,102 (774) 0,106 (785)




Pastaba: Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimeraziy
grandininés reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent vienas (1) COVID-19 ligai buidingas
simptomas [*atvejo apibiidinimas: (bent 1 i§ nurodyty pozymiy) karS¢iavimas, atsirades arba
sustipréjes kosulys, atsirades arba sustipréjes dusulys; Saltkrétis, atsirades arba sustipréjes raumeny
skausmas, atsiradgs skonio arba kvapo pojucio praradimas, gerklés (ryklés) skausmas, viduriavimas
arba vémimas. |

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kuriems nenustatyta buvusios SARS-CoV-2 infekceijos serologiniy arba

virusologiniy jrodymy (prie$ ne daugiau kaip 7 paras po paskutinés dozés suleidimo) (t. y. 1-ojo vizito

metu gautas neigiamas N-jungianciojo antikiino [serume] tyrimo rezultatas ir neaptikta SARS-CoV-2
nukleortig§ties dauginimo méginiu (angl. NAAT) [naudojant nosies tepinélj] per 1-gji ir per 2-gjj vizitus) ir
kuriems gautas neigiamas NAAT rezultatas (naudojant nosies tepinélj) bet kurio neplaninio vizito, vykusio
pries ne daugiau kaip 7 paras po 2 dozées, rezultatai.

N = dalyviy skaicius nurodytoje grupéje.

n1l = dalyviy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebé¢jimo trukmé 1000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda nuo 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2=vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

Dalyviams nuo 12 iki 15 mety amZiaus patvirtinty atvejy nebuvo.

f.  Vakciny veiksmingumo pasikliautinasis intervalas (PI) i§vestas Klaperio ir Persono (Clopper-Pearson)
metodu, sunorminty steb&jimo trukmei. PI nepritaikytas pagal daugialypiskuma.

o ®

@

Antrojoje pirminéje analizéje atlikus palyginima su placebu nustatyta, kad COVID-19 mRNR
vakcinos veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems buvo 94,6 % (95 % tikétinasis
intervalas: nuo 89,9 % iki 97,3 %), vertinant pagal pirmajj COVID-19 pasirei§kimg praéjus nuo 7 pary
po 2-osios dozés suleidimo, palyginti su dalyviais, kuriems ankstesnio uzsikrétimo SARS-CoV-2
irodymy nustatyta arba nenustatyta.

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose lyCiy, rasiy ir etninés kilmés grupése bei dalyviams, sergantiems

gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Vaikuy populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti Comirnaty tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis COVID-19 prevencijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparata. Europos vaisty agenttira bent kartg per metus perziiirés naujg informacija apie §j
vaistinj preparatg ir prireikus atnaujins $ig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiskumas

Ziurkéms j raumentis suleidus Comirnaty (suleidus 3 pilnas Zmogui skiriamas dozes karta per savaite,
dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél kiino masés skirtumy) stebéta_injekcijos vietos
edemos ir eritemos atvejy bei leukocity (jskaitant bazofilus ir eozinofilus) skai¢iaus padidéjimas, kas
atitiko uzdegimin] atsaka, o taip pat varty srities hepatocity vakuolizacija nesant kepeny pazaidos
pozymiy. Visos reakcijos buvo laikinos.



Genotoksiskumas ir kancerogeniSkumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Nemanoma, kad vakcinos komponentai (lipidai
ir MRNR) daro genotoksinj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi tirtas su ziurkémis atliekant sudétinj toksinio poveikio
vaisingumui ir vystymuisi tyrima, kuriame ziurkiy pateléms Comirnaty j raumenis suleista pries
poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu (intervalu nuo 21 dieng prie$ poravimasi iki 20 vaikingumo
paros suleidus 4 pilnas Zzmogui skiriamas dozes, dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél
kiino masés skirtumy). SARS-CoV-2 neutralizuojanciy antikiiny atsakas pateléms isliko nuo
laikotarpio prie§ poravimasi iki tyrimo pabaigos 21 para po vaikavimosi, ir toks atsakas taip pat
nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina susijusio poveikio patelés vislumui, vaikingumui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Comirnaty vakcinos
perdavima per placentg arba patekimg j pieng duomeny néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

((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

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas: 6 ménesiai laikant nuo —90 °C iki =60 °C temperaturoje

Isémus 18 Saldiklio, neatidarytg vakcing prie$ vartojima galima laikyti iki 5 pary 2 °C — 8 °C
temperatiiroje ir ne ilgiau kaip 2 valandas iki 30 °C temperatiiroje.

Atitirpintos vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Flakony deklus, kuriuose yra po 195 flakonus, uzdarytais dangc€iais i$¢mus i§ Saldiklio (< —60 °C)
galima laikyti kambario temperatiiroje (<25 °C) ne ilgiau kaip 5 minutes, kad biity galima nugabenti i§
vienos ultrazemos temperatiros aplinkos j kitg. Vél graZinus j Saldiklj po perkélimo kambario

isimti.

Praskiestas vaistinis preparatas

Cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 6 valandas laikant 2 °C — 30 °C temperatiiroje, kai vaistinis
preparatas praskiestas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu. Mikrobiologiniu poZitiriu
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vaistinis preparatas turi buti vartojamas nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz laikymo laikg ir
salygas prie§ vartojant atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldiklyje (nuo —90 °C iki —60 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Laikant reikia sumazinti patalpos Sviesos poveikj, vengti tiesioginés saulés Sviesos ir ultravioletinés
Sviesos poveikio.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

PasiruoSus atitirpinti ar vartoti vakcing

o Flakony déklus su atidarytu dang¢iu arba flakony déklus, kuriuose yra maziau kaip
195 flakonai, i$émus i§ Saldiklio (< —60 °C) galima laikyti kambario temperatiiroje (<25 °C) ne
ilgiau kaip 3 minutes, kad buty galima iSimti flakonus arba nugabenti i§ vienos ultrazemos
temperattros aplinkos j kitg.

o [8émus flakona i§ flakony déklo, pries vartojant jo turinj reikia atitirpinti.

o Vel grazinus j Saldiklj po perkélimo kambario temperatiiros aplinkoje, flakony déklai turi iSbiiti
Saldiklyje bent 2 valandas, tik paskui juos galima vél isimti.

Atitirpinto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

2 ml skaidrus daugiadozis flakonas (I tipo stiklas) su kams¢iu (sintetiné brombutilo guma) ir
nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu. Kiekviename flakone yra 5 dozés.

Pakuotés dydis: 195 flakonai.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruo$imo instrukcijos

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

ATITIRPINIMAS PRIES SKIEDIMA

"\ | e Daugiadozj flakona reikia laikyti

o e ; uzSaldyta ir pries skiedziant
Ne |Ig|au Kai p atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia
2 valandas perkelti j aplinka, kurios temperatiira
i 2 °C -8 °C, kad atitirpty;
kambarlo . 195 flakony pakuotei atitirpti gali
temperaturoje reikeéti 3 valandy. Jeigu reikia vartoti
(I ki 30 oC) i8kart, uzsaldytus flakonus taip pat
galima atitirpinti per 30 minuciy
J laikant iki 30 °C temperataroje.

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

e Pries skiedimg atitirpintoje
dispersijoje gali biiti balty arba
balksvy matiniy amorfiniy daleliy.
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SKIEDIMAS

1,8 ml 0,9 % natrio chlorido tirpalas

Atitirpinta vakcing aseptiniu metodu
gamintojo flakone reikia praskiesti
1,8 ml natrio chlorido 9 mg/ml

(0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant
21 dydzio arba siauresng¢ adatg.

IStraukite stamoklj iki 1,8 ml
atZymos, kad i§ flakono
pasalintuméte ora

Pries istraukdami adatg i$ flakono
kamscio, sulyginkite slégj flakone
iStraukdami 1,8 ml oro j tus¢ig
skiediklio Svirksta.
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Atsargiai 10 karty

Atsargiai pavartykite praskiesta
dispersijg 10 karty. Nekratykite.
Praskiesta vakcina turi buti balks§vos
dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba
pakitusi spalva, praskiestg vakcing
iSmeskite.

UZraSyKkite tikslia datg ir laika.
Suvartokite per 6 valandas po
praskiedimo

Ant praskiesty flakony reikia
nurodyti atitinkamg datg ir laika.
Neuzsaldykite arba nekratykite
praskiestos dispersijos. Jeigu
dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojimg leiskite jai jSilti iki
kambario temperattiros.

12




ATSKIRU 0,3 ml COMIRNATY DOZIU RUOSIMAS

. e Praskiedus, flakone yra 2,25 ml, kas
i’ 0,3 ml praskiestos atitinka 5 dozes po 0,3 ml. Sterilia
vakcinos adata jtraukite reikiama 0,3 ml

praskiestos vakcinos doze.
e Nesuvartotg vakcing iSmeskite per
6 valandas po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 90840

Faksas: +49 6131 9084390

info@biontech.de

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020 m. GruodZzio ménesio 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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