Pribalova informace: informace pro uzivatele

> Comirnaty 10 mikrogramu/davku
koncentrat pro injekéni disperzi
Déti ve véku 5 az 11 let

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany
nukleosid) tozinameranum

¥ Tento pfipravek podiéha dal§imu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecénosti. MUzete pfispét tim, ze
nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vaseho ditéte
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez

Vam bude tato vakcina podana, protoze obsahuje pro

Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

. Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinka, sdélte to svému lékafri, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je vakcina Comirnaty a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vasemu ditéti bude
vakcina Comirnaty podana

3. Jak se vakcina Comirnaty podava
4. Mozné nezadouci uginky

5. Jak vakcinu Comirnaty uchovavat
6. Obsah baleni a dalSi informace

1 Co je vakcina Comirnaty a k €éemu se
== pouziva

Comirnaty je vakcina pouzivana pro prevenci onemocnéni COVID-
19, které zpUsobuje virus SARS-CoV-2.

Vakcina Comirnaty 10 mikrogram@/davku koncentrat pro injekcni
disperzi se podava détem ve véku 5 az 11 let

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

Jelikoz vakcina Comirnaty neobsahuje virus k vyvolani imunity,
nemuze u Vaseho ditéte vyvolat onemocnéni COVID-19.

Cemu musite vénovat pozornost, nez
_2 Vasemu ditéti bude vakcina Comirnaty
podana

Vakcina Comirnaty nesmi byt podana

o jestlize je VaSe dité alergické na léCivou latku nebo na kteroukoli
dalSi sloZku tohoto pFipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni

Pfed podanim vakciny Vasemu ditéti se poradte se svym lékafem,

Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize VaSe dité:

e nékdy meélo zavaznou alergickou reakci nebo potize s dychanim
po jakékoli jiné vakciné podané v injekci nebo poté, co mu byla
v minulosti podana vakcina Comirnaty,

e je v souvislosti s o€kovanim nervozni nebo nékdy po jakékoli
injekci omdlelo,

e ma zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou horeckou.
Avsak o¢kovani muze podstoupit, pokud ma mirné zvySenou
teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je

nachlazeni,

e ma krvacivé potize, lehce se mu tvofi modfiny nebo uziva lék,
ktery zabranuje srazeni krve,

e ma oslabeny imunitni systém, kvili onemocnéni, jako je
infekce virem HIV, nebo uziva lék, jako je kortikosteroid, ktery
imunitni systém ovliviuje.

Po o¢kovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko
myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a perikarditidy (zanétu
osrdec¢niku (perikardu)) (viz bod 4). Tato onemocnéni se mohou
objevit béhem nékolika malo dnl po ockovani a vyskytla se
zejména v prubéhu prvnich 14 dnd. Byla pozorovana ¢astéji po
druhém ockovani a ¢astéji u mladSich muz(i a chlapct. Po ockovani
u Vaseho ditéte pozorné sledujte pfiznaky myokarditidy a
perikarditidy, napfiklad duSnost, silny tlukot srdce a bolest na hrudi,
a pokud se u néj vyskytnou, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

Podobné jako u jinych vakcin je mozné, zZe vakcina Comirnaty
nebude pIné chranit vSechny osoby, kterym bude vakcina podana
a neni znamo, jak dlouho budou chranény.

Vase dité maze dostat tfeti davku vakciny Comirnaty. Treti davka
nemusi zajistit plnou imunitu proti onemocnéni COVID-19 u osob s
oslabenou imunitou. V téchto pfipadech byste méli i nadéle
dodrzovat preventivni opatfeni, ktera pomahaji pfedchazet
onemocnéni COVID-19. Kromé toho by mély byt podle potfeby
oCkovany i Vase blizké kontakty. Proberte pfisludna individualni
doporuceni s Iékafem.

Déti
Vakcina Comirnaty neni uréena pro déti a dospivajici ve véku
do 5 let.

Dalsi lécivé pripravky a vakcina Comirnaty

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které VasSe
dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo nebo které moznéa bude
uzivat, a o tom, zda mu byla v nedavné dobé podana jina vakcina.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud je Vase dcera téhotna nebo koji, poradte s Iékafem,
zdravotni sestrou nebo lékarnikem dfive, nez ji bude tato vakcina
podana.

Vakcinu Comirnaty Ize podavat béhem téhotenstvi. Velké mnozstvi
informaci o t&éhotnych Zenach o¢kovanych vakcinou Comirnaty
béhem druhého a tfetiho trimestru neprokazalo negativni uc€inky na
téhotenstvi nebo novorozence. Informace o Uc&incich na t&hotenstvi
nebo novorozence po o¢kovani béhem prvniho trimestru jsou sice
omezené, ale nebylo pozorovano zvyseni rizika potratu.

Vakcinu Comirnaty Ize podavat béhem kojeni.
Rizeni dopravnich prostredk( a obsluha stroju

Nékteré ucinky ockovani uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci
uc€inky) mohou docasné ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje nebo provadét aktivity, jako je jizda na kole. Pfred
znovuzahdjenim aktivit, které vyzaduji plnou pozornost pockejte,
dokud tyto ucinky neodezni.

g Jak se vakcina Comirnaty podava

Vakcina Comirnaty se podava po nafedéni jako injekce o objemu
0,2 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Vasemu ditéti budou podany 2 injekce.

Doporuéuje se, aby druhou davku téZe vakciny dostalo 3 tydny po
prvni davce pro dokon&eni o€kovaciho cyklu.

Pokud ma Vase dité oslabenou imunitu, mize dostat treti davku
vakciny Comirnaty nejméné 28 dni po druhé davce.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani vakciny
Comirnaty, zeptejte se svého lékafe, |ékarnika nebo zdravotni
sestry.
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4 | Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny vakciny mize mit i vakcina Comirnaty
nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky se mohou vyskytnout s nasledujici Cetnosti:

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

e v misté injekce: bolest, zdufeni, zarudnuti

e Unava

e Dbolest hlavy

e bolest svalll

e zimnice

e bolest kloubl

e prljem

e horecka

Casté nezadouci uéinky: mohou postihnout a7 1 z 10 lidi

e pocit na zvraceni

e zvraceni

Méné casté nezadouci u€inky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
e zvétSené mizni uzliny (Castéji pozorované po posilovaci davce)
e malatnost

e holest paze

e nespavost

e svédéniv misté injekce

o alergické reakce, jako je vyrazka nebo svédéni

e pocit slabosti nebo nedostatku energie/ospalost

e snizena chut k jidlu

e nadmeérné poceni

e nocni poceni

Vzacné nezadouci u€inky: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

e docasna jednostranna obrna licniho nervu

o alergické reakce, jako je kopfivka nebo otok oblieje

Velmi vzacné nezadouci u€inky: mohou postihnout az 1 z 10 000
lidi

e zanét srde¢niho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku

(perikarditida), ktery mGze vést k dusnosti, silnému tlukotu srdce
nebo bolesti na hrudi

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)
e zavazna alergicka reakce
e rozsahly otok koncCetiny, do které byla vakcina podana

e otok obli¢eje (otok obliceje se mlze objevit u pacientl, kterym
byly do obli¢eje aplikovany injekce koznich vyplini)

e kozni reakce zpUsobuijici Eervené skvrny nebo fleky na kdzi,
které mohou vypadat jako ter¢ (nebo stfed tere) s tmavé
Cervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejSi Cervené
barvy (erythema multiforme)

e neobvykly pocit na kuzi, jako je brnéni nebo pocit Simrani
(parestezie)

e snizeny pocit nebo citlivost, zejména v kuzi (hypestezie)

Hlaseni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd,

sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné

postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uginku, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci U¢inky muzete hlasit
také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uvedte pfitom Cislo SarZe, je-li k dispozici. NahlaSenim nezadoucich
Gcink( mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pfipravku.

ij Jak vakcinu Comirnaty uchovavat

Uchovaveijte tento pFipravek mimo dohled a dosah déti.

Nasledujici informace o uchovavani, dobé pouzitelnosti a pouziti a
manipulaci jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabi¢ce a Stitku za EXP. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v mraznicce pfi teploté -90 °C az -60 °C po dobu 9
mésicu.
Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed
svétlem.

Vakcina bude obdrZena ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C
az -60 °C. Zmrazena vakcina mlze byt po pfijeti uchovavana bud pfi
teploté -90 °C az -60 °C a nebo 2 °C az 8 °C.

Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C
az -60 °C, Ize baleni obsahujici 10 injekénich lahviéek rozmrazit pfi
teploté 2 °C az 8 °C po dobu 4 hodin nebo mohou byt jednotlivé
injekéni lahvi€ky rozmrazeny pfi pokojové teploté (do 30 °C) po dobu
30 minut.

Po jednorazovém vyjmuti z mrazni¢ky mize byt neoteviena injekéni
lahvi¢ka uchovavana v chladni¢ce pfi teploté 2 °C az 8 °C po
jednotlivou dobu 10 tydnt béhem 9meésicni doby pouzitelnosti.
Vnéjsi obal ma byt oznaen novym datem likvidace pfi teploté 2 °C
az 8 °C. Po jednorazovém rozmrazeni se vakcina nesmi znovu
zmrazit.

S rozmrazenymi injekénimi lahvi¢kami Ize manipulovat za podminek
osvétleni mistnosti.

Po nafedéni vakcinu uchovavejte a transportuijte pfi teploté 2 °C az
30 °C a pouzijte ji do 12 hodin. Pfipadnou nepouzitou vakcinu
zlikvidujte.

Vakcinu nepouzivejte, pokud si vSimnete, Ze jsou v nafedéném
roztoku Castice nebo Ze roztok zménil barvu.

Nevyhazujte zadné Iéc€ivé pfFipravky do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit

s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

EJ Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina Comirnaty obsahuje

e Lécivou latkou je mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19
oznacena tozinameranum. Po nafedéni injekéni lahvicka
obsahuje 10 davek, jedna davka 0,2 ml obsahuje
tozinameranum 10 mikrogram.

e 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



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak vakcina Comirnaty vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je bila az témér bila disperze (pH: 6,9-7,9), ktera se
dodava ve vicedavkové &iré 2ml injekeni lahvicce (sklo tfidy 1)
obsahujici 10 davek. Injekéni lahvicka je uzaviena pryzovou zatkou
a odtrhovacim oranzovym plastovym vickem s hlinikovym krytem.
Velikost baleni: 195 injekénich lahvi¢ek nebo 10 injekénich lahvi¢ek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube 12,

Oranzové vicko

SLuTE meFORE IS

Ot/ Time:

55131 Mainz

Né&mecko, tel.: +49 6131 9084-0, fax: +49 6131 9084-2121 ZACHAZENI S VAKCINOU COMIRNATY

service@biontech.de 10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO INJEKCNI
Vyrobce DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET) PRED POUZITIM
BioNTech Manufacturing GmbH, Kupferbergterrasse 17-19, o Pokud se vicedavkova injekeni lahvicka uchovava zmrazena,
55116 Mainz, Némecko musi se pfed pouzitim rozmrazit. Zmrazené injekéni lahvicky je

tfeba pfenést do prostiedi o teploté 2 °C az 8 °C, aby se
rozmrazily; rozmrazeni baleni 10 injek¢nich lahvi¢ek muaze trvat
4 hodiny. Ujistéte se, Ze jsou injekéni lahvicky pfed pouzitim
Ceska republika Uplné rozmrazené.

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

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

* Po pieneseni injek¢nich lahvi€ek pro uchovavani pfi teploté

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 02/2022 2 °C az 8 °C aktualizujte datum pouzitelnosti na krabicce.

Tento 1é&Civy pfipravek byl registrovan postupem tzv. podmine&ného o Neoteviené injekéni lahvicky mohou byt uchovavany po dobu az
schvaleni. Znamena to, Ze jsou oekavany dalsi dukazy o jeho 10 tydnu pfi teploté 2 °C az 8 °C béhem 9mésicni doby
pfinosech. Evropské agentura pro |éCivé pfipravky nejméné jednou pouzitelnosti.

za rok vyhodnoti nové informace o tomto Ié€ivém pfipravku a tato

piibalova informace bude podle potfeby aktualizovana. o Alternativné Ize jednotlivé zmrazené injekéni lahvicky

rozmrazovat po dobu 30 minut pfi teploté do 30 °C.

o Neotevrenou injekéni lahvi¢ku Ize pfed pouZzitim uchovavat az
12 hodin pfi teploté do 30 °C. S rozmrazenymi injekénimi
lahvi¢kami Ize manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Podrobné informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici na
webovych stradnkéch Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky

http://www.ema.europa.eu/ LEEEE e Gl

10 tydnu pf¥i teploté
Na webovych strankach Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky je 2°Caz8°C
tato pfibalova informace k dispozici ve v§ech ufednich jazycich

EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Podavejte vakcinu Comirnaty intramuskularné po naredéni jako

primarni cyklus 2 davek (kazda po 0,2 ml) s odstupem 3 tydna. MICHANI VAKCINY COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU

KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5
Treti ddvka mdze byt podana nejméné 28 dni po druhé davce AZ 11 LET) PRED NAREDENIM
jedincum s téZkou poruchou imunity.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych pfipravkd, Jemné x 10
ma se piehledné& zaznamenat nazev podaného pfipravku a Cislo
Sarze.

Instrukce pro zachazeni s vakcinou

Vakcina Comirnaty 10 mikrogram@/davku ma byt pfipravovana
zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby byla
zajisténa sterilita pfipravené disperze.

KONTROLA DAVKY VAKCINY COMIRNATY < }
10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO INJEKCNI
DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET)

e Rozmrazenou injekéni lahvicku nechte ohfat na pokojovou

e Zkontrolujte, zda ma injekéni lahviCka oranzové plastové vicko. teplotu a pfed fedénim ji 10krat jemné prevratte. Netiepejte.
o Pokud ma injekéni lahvi¢ka Sedé plastové vitko, prectéte si ¢ Pfed fedénim muZe rozmrazena disperze obsahovat bilé az
souhrn udaijt o piipravku pro vakcinu Comirnaty témér bilée matné amorfni Castice.

30 mikrogramu/davku injekéni disperze.

o Pokud ma injekéni lahvicka fialové plastové vicko, prectéte si
souhrn udaju o pfipravku pro vakcinu Comirnaty
30 mikrogramt/davku koncentrat pro injekéni disperzi.
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REDENI VAKCINY COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU
KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ
11LET)

Injekce
1,3ml 0,9%
chloridu
sodného

e Rozmrazena vakcina se musi nafedit v pavodni injekéni
lahvi¢ce 1,3 ml injek&niho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) za pouziti jehly o velikosti 21 gauge (21G) nebo uzsi
a uplatnéni aseptickych metod.

Vytahnéte pist na
znacku 1,3 ml pro
odstranéni vzduchu
z injekéni lahvicky.

Nasatim 1,3 ml vzduchu do prazdné stfikacky na rozpoustédio
vyrovnejte pfed vyjmutim jehly z injekéni lahvicky tlak v
injek¢ni lahvicce.

Jemné x 10

Disperzi 10krat jemné pievratte. Injekéni lahvickou netfepejte.

o Narfedéna vakcina se ma jevit jako bila az témér bila disperze
bez viditelnych &astic. Jestlize jsou v nafedéné vakciné patrné
Castice nebo vakcina zménila barvu, nepouzivejte ji.

Zaznamenejte prislusné
datum a cas.

e Injekéni lahvicky s nafedénou vakcinou je tfeba oznacit
pfislusnym datem a ¢asem.

e Po nafedéni uchovavejte vakcinu pfi teploté 2 °C az 30 °C a
pouzijte ji béhem 12 hodin.

o Nafedénou disperzi nezmrazujte ani s ni netfepejte. Pokud je
v chladu, nechte nafedénou disperzi pfed pouzitim dosahnout
pokojové teploty.

PRIPRAVA JEDNOTLIVYCH DAVEK O OBJEMU 0,2 m|

VAKCINY COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU

KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5

AZ 11 LET)

¢ Po nafedéni obsahuje injekéni lahvicka 2,6 ml, ze kterych Ize
ziskat 10 davek po 0,2 ml.

* Pomoci aseptické techniky oCistéte zatku injekeni lahviCky
pouzitim antiseptického tampoénu.

e Natahnéte 0,2 ml vakciny Comirnaty pro déti ve véku 5 az
11 let.

K ziskani 10 davek z jedné injekéni lahvicky je tfeba pouzit

injekéni stfikacky a/nebo jehly s malym mrtvym prostorem.

Kombinace injekéni stfikacky a jehly s malym mrtvym prostorem

ma mit mrtvy objem maximalné 35 mikrolitrd.

Pokud se pouzivaji standardni injekéni stfikacky a jehly, nemusi

byt zajistén dostatecny objem k ziskani 10 davek z jedné injekeni

lahvicky.

e Kazda davka musi obsahovat 0,2 ml vakciny.

e Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injekéni lahvi€ce nemuze
poskytnout plnou davku 0,2 ml, injekéni lahvi¢ku a veskery
prebyte€ny objem zlikvidujte.

o VeSkerou vakcinu, jez nebyla pouzita do 12 hodin po nafedéni,
zlikvidujte.

Naredéna
vakcina o
objemu 0,2 ml

Likvidace

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