Pakendi infoleht: teave kasutajale

Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersioon (kiilmutatud viaalid)
Téiskasvanud ja 12-aastased ja vanemad noorukid
COVID-19 mRNA vaktsiin
mRNA-d kodeeriv XFG

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
o Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Comirnaty XFG ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Comirnaty XFG saamist

Kuidas Comirnaty XFG manustatakse

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Comirnaty XFG sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Comirnaty XFG ja milleks seda kasutatakse

Comirnaty XFG on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt péhjustatud COVID-19
ennetamiseks.

Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersiooni manustatakse tdiskasvanutele ja
noorukitele alates 12 aasta vanusest.

Vaktsiini toimel hakkab immuunsiisteem (keha loomulik kaitsemehhanism) tootma antikehi ja
vererakke, mis avaldavad viirusele vastutoimet, kaitstes seega COVID-19 eest.

Kuna Comirnaty XFG ei sisalda immuunsuse tekitamiseks viirust, ei saa te selle kaudu COVID-19.

Vaktsiini kasutamine peab toimuma kooskolas ametlike juhenditega.

2. Mida on vaja teada enne Comirnaty XFG saamist

Comirnaty XFG ei tohi manustada
. kui olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne vaktsiini saamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

o teil on pérast mis tahes muude vaktsiinide manustamist voi parast selle vaktsiini eelmist
manustamiskorda tekkinud raske allergiline reaktsioon voi hingamisraskused;

o tunnete end vaktsineerimisprotseduuri tottu nérvilisena vi olete kunagi parast mis tahes
stistlandelatorget minestanud;

o teil on kdrge palavikuga raske haigus voi infektsioon. Kerge palaviku voi ilemiste hingamisteede
nakkuse, nt kiilmetushaiguse korral vdite end siiski lasta vaktsineerida;

o teil on veritsusprobleemid voi kui nahale tekivad kergesti sinised laigud voi kui kasutate
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verehiilibimist parssivaid ravimeid,
o teil on ndrgenenud immuunsiisteem, nt sellise haiguse nagu HIV-nakkuse tottu, voi kui te votate
ravimeid, nt kortikosteroide, mis mdjutavad teie immuunsiisteemi.

Pérast vaktsineerimist Comirnaty’ga esineb miiokardiidi (siidamelihase pdletik) ja perikardiidi
(stidamepauna pdletik) suurenenud risk (vt 16ik 4). Need seisundid vdivad tekkida juba mone paeva
jooksul pédrast vaktsineerimist ja on peamiselt esinenud 14 pieva jooksul. Neid on tdheldatud
sagedamini pérast teist vaktsineerimist ja sagedamini noorematel meestel. Lastel vanuses 5...11 aastat
ndib miiokardiidi ja perikardiidi tekkerisk olevat viiksem kui 12...17-aastastel. Enamik miiokardiidi ja
perikardiidi juhte paraneb. Monedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning on esinenud surmaga
16ppenud juhte. Parast vaktsineerimist peate olema valvsad milokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes
(nt raskendatud hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel pd6rduma
otsekohe arsti poole.

Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi ka Comirnaty XFG kdiki vaktsineerituid tiielikult kaitsta ning
kaitse kestus ei ole teada.

Immuunpuudulikkusega isikutel vdib Comirnaty XFG olla vihem efektiivne. Kui teil on
immuunpuudulikkus, voidakse teile manustada Comirnaty XFG tidiendavaid annuseid. Neil juhtudel
tuleb COVID-19 viltimiseks jétkata fiiiisiliste ettevaatusabinoude rakendamist. Lisaks peavad teie
lahikontaktsed olema asjakohaselt vaktsineeritud. Sobivate individuaalsete soovituste osas pidage nou
oma arstiga.

Lapsed
Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersiooni ei soovitata kasutada alla 12 aasta vanustel
lastel.

Kuuekuustele ja vanematele imikutele ning alla 12-aastastele lastele on saadaval lastele moeldud
ravimvormid. Uksikasjad leiate teiste ravimvormide pakendi infolehest.

Vaktsiini ei soovitata kasutada alla 6 kuu vanustel imikutel.

Muud ravimid ja Comirnaty XFG
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid v&i kui teile on hiljuti manustatud monda muud vaktsiini.

Comirnaty XFG v3ib manustada samaaegselt gripivaktsiiniga.

18-aastastele ja vanematele isikutele voib Comirnaty XFG manustada samaaegselt pneumokokkide
vastase konjugaatvaktsiiniga.

18-aastastele ja vanematele isikutele vdib Comirnaty XFG manustada samaaegselt
respiratoor-siintsiitiaalse viirusnakkuse (RSV) vastase vaktsiiniga.

65-aastastele ja vanematele isikutele voib Comirnaty XFG manustada samaaegselt suures annuses
gripivaktsiini ja RSV vastase vaktsiiniga.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, pidage enne selle vaktsiini saamist ndu oma arsti,
meditsiinide voi apteekriga.

Suur hulk andmeid rasedatelt, keda vaktsineeriti algselt heakskiidetud Comirnaty vaktsiiniga, ei ole
ndidanud negatiivset toimet rasedusele ega vastsiindinud lapsele, sealhulgas raseduse katkemise voi
tosiste slinnidefektide (raskete kaasasiindinud védrarendite) riski suurenemist. Comirnaty XFG vaib
kasutada raseduse ajal.
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Comirnaty XFG kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad. Samas, toimet rinnaga
toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Andmed rinnaga toitvate naiste kohta parast algselt
heakskiidetud Comirnaty vaktsiiniga vaktsineerimist ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga
toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Comirnaty XFG voib kasutada rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Moned 16igus 4 ,,Voimalikud korvaltoimed” mainitud vaktsineerimise korvaltoimed voivad ajutiselt
mojutada teie autojuhtimise vOi masinate késitsemise voimet. Enne autojuhtimist vdi masinate
késitsemist oodake, kuni need mdjud on kadunud.

3. Kuidas Comirnaty XFG manustatakse

Comirnaty XFG siistitakse 0,3 ml teie dlavarrelihasesse.

Saate 1 siiste, olenemata sellest, kas teid on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud voi mitte.

Kui teid on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, ei tohi teile Comirnaty XFG manustada enne, kui
on moodunud vihemalt 3 kuud viimase annuse saamisest.

Kui teil on immuunpuudulikkus, vdidakse teile manustada Comirnaty XFG tdiendavaid annuseid.

Kui teil on lisakiisimusi Comirnaty XFG kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik vaktsiinid, voib Comirnaty XFG pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sageli esinevad kérvaltoimed: vGivad esineda enam kui {ihel inimesel 10-st
o valu ja turse siistekohas;

visimus, peavalu;

lihasevalu, liigesevalu;

kiilmavérinad, palavik;

kohulahtisus.

Moned neist korvaltoimetest esinesid 12...15-aastastel noorukitel veidi sagedamini kui tdiskasvanutel.

Sageli esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni iihel inimesel 10-st

. iiveldus;

o oksendamine (vdga sage 18-aastastel ja vanematel rasedatel ja 12...18-aastastel
immuunpuudulikkusega isikutel);

. punetus siistekohas (vdga sage 12-aastastel ja vanematel immuunpuudulikkusega isikutel);

. liimfis6lmede suurenemine (sagedamini tdheldatud parast tohustusannust).

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed: voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st
halb enesetunne, norkustunne voi energiapuudus/unisus;

valu késivarres;

unetus;

stigelus siistekohas;

allergilised reaktsioonid, nagu 166ve vai siigelus;

s00giisu vihenemine;

pearinglus;

liighigistamine, dine higistamine.
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Harva esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st
o ajutine tihepoolne ndonérvihalvatus;
o allergilised reaktsioonid, nagu nogestobi voi néo turse.

Viga harva esinevad kérvaltoimed: voivad esineda kuni {ihel inimesel 10 000-st
. stidamelihasepdletik (miiokardiit) v3i sidamepauna pdletik (perikardiit), mis voib pdhjustada

raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Teadmata: (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

o raske allergiline reaktsioon;

o vaktsineeritud jiseme ulatuslik turse;

. nio turse (nédo turse voib esineda patsientidel, kes on néopiirkonda saanud dermatoloogilisi
tditesiiste);

o nahareaktsioon, mis pShjustab punaseid tdppe voi laike nahal ja voib vilja ndha nagu mirklaud,
millel on tumepunane siidamik ja selle iimber kahvatupunased rdngad (multiformne eriiteem);

o ebatavaline tunne nahas, nagu surin voi kihelus (paresteesia);

o tundlikkuse kadu, eriti nahas (hiipesteesia);

o vererohke menstruatsioon (enamik juhte néis olevat kerged ja ajutised).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
5. Kuidas Comirnaty XFG siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Alljargnev sdilitamist, kolblikkusaega, kasutamist ja kdsitsemist puudutav teave on ainult
tervishoiutdotajatele.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida siigavkiilmas temperatuuril 90 °C...—60 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Vaktsiin tarnitakse kiilmutatult temperatuuril —90 °C...—60 °C. Kiilmutatud vaktsiini voib hoida parast
kattesaamist temperatuuril —90 °C...—60 °C voi 2 °C...8 °C.

Kui viaale on siilitatud kiilmutatult temperatuuril =90 °C...—60 °C, voib vaktsiini 10 viaaliga pakendid
lasta iiles sulada temperatuuril 2 °C...8 °C 6 tunni jooksul vdi iiksikud viaalid lasta iiles sulada
toatemperatuuril (kuni 30 °C) 30 minuti jooksul.

Ulessulanud (eelnevalt kiilmutatud) viaalid: pérast siigavkiilmast viljavdtmist vdib avamata viaale hoida
ja transportida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C kuni 10 nédala jooksul, mitte iiletades triikitud
kolblikkusaega (EXP). Vilispakendile tuleb mérkida uus kolblikkusaeg temperatuuril 2 °C...8 °C.
Pérast iilessulamist ei tohi vaktsiini uuesti kiillmutada.

Avamata viaale voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C.

Ulessulanud viaale vdib kisitseda tavapirase valgustusega tubastes tingimustes.
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Avatud viaalid: parast korgi esmakordset labistamist voib vaktsiini hoida temperatuuril 2 °C...30 °C ja
kasutada 12 tunni jooksul, see holmab kuni 6 tunni pikkust transpordiacga. Kasutamata vaktsiin tuleb
hivitada.

Arge kasutage, kui mirkate vaktsiinis nihtavaid osakesi voi kui selle virv on muutunud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Comirnaty XFG sisaldab
. COVID-19 mRNA vaktsiini (modifitseeritud nukleosiidiga) toimeaine on mRNA-d kodeeriv
XFG. Mitmeannuseline viaal sisaldab kuut 0,3 ml annust, igas 30 mikrogrammi mRNA-d
kodeerivat XFG.
o Teised koostisosad on:
- ((4-hiidroksiibutiiiil )Jasaandiiiiil )bis(heksaan-6, 1 -diiiiil )bis(2-heksiitildekanoaat) (ALC-0315)
- 2-[(poliietiileengliikool)-2000]-N,N-ditetradetsiiiilatseetamiid (ALC-0159)
- 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC)
- kolesterool
- trometamool
- trometamoolvesinikkloriid
- sahharoos
- siistevesi

Kuidas Comirnaty XFG vilja niieb ja pakendi sisu

Vaktsiin on valge kuni valkjas dispersioon (pH 6,9...7,9), mis tarnitakse mitmeannuselises (6 annuse
valmistamiseks) 2 ml ldbipaistvas viaalis (I tiilipi klaasist), mis on suletud kummist punnkorgiga ja
kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on eemaldatav hall plastkate.

Mitmeannuseliste viaalide pakendi suurus: 10 viaali

Miiiigiloa hoidja

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksamaa

Telefon: +49 6131 9084-0

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

Tootjad

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksamaa

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Saksamaa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62
11

Bboarapus: [daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, 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

EALGoa: 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 EAAGG 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 podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

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

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

Infoleht on viimati uuendatud

Kui soovite pakendi infolehte muus keeles, skaneerige koodi mobiilseadmega.

URL: www.comirnatyglobal.com

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:
Manustage Comirnaty XFG iihe intramuskulaarse siistena, olenemata sellest, kas vaktsineeritavat on
eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud voi mitte.

Isikutele, keda on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, tuleb Comirnaty XFG manustada vihemalt
3 kuud pérast COVID-19 vaktsiini viimase annuse saamist.
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Tédiendavaid annuseid voib manustada isikutele, kellel on raske immuunpuudulikkus.

Jilgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Kiilmutatud viaalide kasutamiseelse kisitsemise juhend
Siistedispersiooni steriilsuse tagamiseks peab Comirnaty XFG ettevalmistav tervishoiutdotaja jargima
aseptika ndudeid.

Veenduge, et viaalil oleks hall plastkate ja ravimi nimetus oleks Comirnaty XFG

30 mikrogrammi/annuses siistedispersioon (12-aastased ja vanemad).

Kui viaalil on muu ravimi nimetus, vt vastava ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Kui viaale hoitakse kiilmutatuna, tuleb need enne kasutamist lasta tiles sulada. Kiilmunud viaalid
tuleb tilessulamiseks viia ruumi, mille temperatuur on 2 °C...8 °C. Enne kasutamist tuleb
veenduda, et viaalid oleks téielikult iiles sulanud. 10 viaaliga iiheannuseliste viaalide pakendi
iilessulamine voib vdtta 6 tundi.

Pérast viaalide votmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb uuendada karbil olevat kolblikkusaega.
Avamata viaale voib hoida kuni 10 nédalat temperatuuril 2 °C...8 °C, iiletamata triikitud
kolblikkusaega (EXP).

Teise voimalusena voib iiksikuid kiilmutatud viaale lasta iiles sulada 30 minuti jooksul
temperatuuril kuni 30 °C.

Enne kasutamist vdib avamata viaale hoida kuni 12 tundi temperatuuril kuni 30 °C. Ulessulanud
viaale voib késitseda tavapérase valgustusega tubastes tingimustes.

0,3 ml annuste ettevalmistamine

Segamiseks podrake viaale enne kasutamist ettevaatlikult 10 korda timber. Mitte loksutada.
Enne segamist voib tilessulanud dispersioon sisaldada valgeid kuni valkjaid labipaistmatuid
amorfseid osakesi.

Pérast segamist peab vaktsiin olema valge kuni valkjas, ilma néhtavate osakesteta dispersioon.
Kui vaktsiinis on ndhtavaid osakesi v0i kui selle virv on muutunud, ei tohi seda kasutada.
Jérgides aseptika ndudeid puhastage viaali punnkork tihekordse antiseptilise tampooniga.
Tdmmake viaalist 0,3 ml Comirnaty XFG.

Kuue annuse véljatdmbamiseks iihest viaalist tuleb kasutada viikese tiihimahuga siistlaid ja/voi
noelu. Siistla ja ndela kombinatsiooni tithimaht ei tohi olla suurem kui 35 mikroliitrit.
Standardsete siistalde ja noelte kasutamise korral ei pruugi tihes viaalis olla kuuenda annuse
viljatdmbamiseks piisavalt vaktsiini.

Uks vaktsiiniannus peab olema 0,3 ml.

Kui viaali jadnud vaktsiinist ei piisa tdielikuks 0,3 ml annuseks, tuleb viaal ja jarelejaanud
vaktsiin hivitada.

Markige viaalile dige kuupédev/kellaaeg. Hivitage kasutamata vaktsiin 12 tunni méddumisel
parast esmast ldbistamist.

Hiivitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

150



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersioon (ainult killmkapis hoitud viaalid)
Téiskasvanud ja 12-aastased ja vanemad noorukid
COVID-19 mRNA vaktsiin
mRNA-d kodeeriv XFG

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
o Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Comirnaty XFG ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Comirnaty XFG saamist

Kuidas Comirnaty XFG manustatakse

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Comirnaty XFG sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Comirnaty XFG ja milleks seda kasutatakse

Comirnaty XFG on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt péhjustatud COVID-19
ennetamiseks.

Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersiooni manustatakse tdiskasvanutele ja
noorukitele alates 12 aasta vanusest.

Vaktsiini toimel hakkab immuunsiisteem (keha loomulik kaitsemehhanism) tootma antikehi ja
vererakke, mis avaldavad viirusele vastutoimet, kaitstes seega COVID-19 eest.

Kuna Comirnaty XFG ei sisalda immuunsuse tekitamiseks viirust, ei saa te selle kaudu COVID-19.

Vaktsiini kasutamine peab toimuma kooskolas ametlike juhenditega.

2. Mida on vaja teada enne Comirnaty XFG saamist

Comirnaty XFG ei tohi manustada
. kui olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne vaktsiini saamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

o teil on pérast mis tahes muude vaktsiinide manustamist voi parast selle vaktsiini eelmist
manustamiskorda tekkinud raske allergiline reaktsioon voi hingamisraskused;

o tunnete end vaktsineerimisprotseduuri tottu nérvilisena vi olete kunagi parast mis tahes
stistlandelatorget minestanud;

o teil on kdrge palavikuga raske haigus voi infektsioon. Kerge palaviku voi ilemiste hingamisteede

nakkuse, nt kiilmetushaiguse korral voite end siiski lasta vaktsineerida;
o teil on veritsusprobleemid voi kui nahale tekivad kergesti sinised laigud voi kui kasutate
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verehiilibimist parssivaid ravimeid,
o teil on ndrgenenud immuunsiisteem, nt sellise haiguse nagu HIV-nakkuse tottu, voi kui te votate
ravimeid, nt kortikosteroide, mis mdjutavad teie immuunsiisteemi.

Pérast vaktsineerimist Comirnaty’ga esineb miiokardiidi (siidamelihase pdletik) ja perikardiidi
(stidamepauna pdletik) suurenenud risk (vt 16ik 4). Need seisundid vdivad tekkida juba mone paeva
jooksul pédrast vaktsineerimist ja on peamiselt esinenud 14 pieva jooksul. Neid on tdheldatud
sagedamini pérast teist vaktsineerimist ja sagedamini noorematel meestel. Lastel vanuses 5...11 aastat
ndib miiokardiidi ja perikardiidi tekkerisk olevat viiksem kui 12...17-aastastel. Enamik miiokardiidi ja
perikardiidi juhte paraneb. Monedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning on esinenud surmaga
16ppenud juhte. Parast vaktsineerimist peate olema valvsad milokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes
(nt raskendatud hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel pd6rduma
otsekohe arsti poole.

Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi ka Comirnaty XFG kdiki vaktsineerituid tiielikult kaitsta ning
kaitse kestus ei ole teada.

Immuunpuudulikkusega isikutel vdib Comirnaty XFG olla vihem efektiivne. Kui teil on
immuunpuudulikkus, voidakse teile manustada Comirnaty XFG tidiendavaid annuseid. Neil juhtudel
tuleb COVID-19 viltimiseks jétkata fiiiisiliste ettevaatusabinoude rakendamist. Lisaks peavad teie
lahikontaktsed olema asjakohaselt vaktsineeritud. Sobivate individuaalsete soovituste osas pidage nou
oma arstiga.

Lapsed
Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersiooni ei soovitata kasutada alla 12 aasta vanustel
lastel.

Kuuekuustele ja vanematele imikutele ning alla 12-aastastele lastele on saadaval lastele moeldud
ravimvormid. Uksikasjad leiate teiste ravimvormide pakendi infolehest.

Vaktsiini ei soovitata kasutada alla 6 kuu vanustel imikutel.

Muud ravimid ja Comirnaty XFG
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid v&i kui teile on hiljuti manustatud monda muud vaktsiini.

Comirnaty XFG v3ib manustada samaaegselt gripivaktsiiniga.

18-aastastele ja vanematele isikutele voib Comirnaty XFG manustada samaaegselt pneumokokkide
vastase konjugaatvaktsiiniga.

18-aastastele ja vanematele isikutele vdib Comirnaty XFG manustada samaaegselt
respiratoor-siintsiitiaalse viirusnakkuse (RSV) vastase vaktsiiniga.

65-aastastele ja vanematele isikutele voib Comirnaty XFG manustada samaaegselt suures annuses
gripivaktsiini ja RSV vastase vaktsiiniga.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, pidage enne selle vaktsiini saamist ndu oma arsti,
meditsiinide voi apteekriga.

Suur hulk andmeid rasedatelt, keda vaktsineeriti algselt heakskiidetud Comirnaty vaktsiiniga, ei ole
ndidanud negatiivset toimet rasedusele ega vastsiindinud lapsele, sealhulgas raseduse katkemise voi
tosiste slinnidefektide (raskete kaasasiindinud védrarendite) riski suurenemist. Comirnaty XFG vaib
kasutada raseduse ajal.
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Comirnaty XFG kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad. Samas, toimet rinnaga
toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Andmed rinnaga toitvate naiste kohta parast algselt
heakskiidetud Comirnaty vaktsiiniga vaktsineerimist ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga
toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Comirnaty XFG voib kasutada rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Moned 16igus 4 ,,Voimalikud korvaltoimed” mainitud vaktsineerimise korvaltoimed voivad ajutiselt
mojutada teie autojuhtimise vOi masinate késitsemise voimet. Enne autojuhtimist vdi masinate
késitsemist oodake, kuni need mdjud on kadunud.

3. Kuidas Comirnaty XFG manustatakse

Comirnaty XFG siistitakse 0,3 ml teie dlavarrelihasesse.

Saate 1 siiste, olenemata sellest, kas teid on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud voi mitte.

Kui teid on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, ei tohi teile Comirnaty XFG manustada enne, kui
on moodunud vihemalt 3 kuud viimase annuse saamisest.

Kui teil on immuunpuudulikkus, vdidakse teile manustada Comirnaty XFG tdiendavaid annuseid.

Kui teil on lisakiisimusi Comirnaty XFG kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik vaktsiinid, voib Comirnaty XFG pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sageli esinevad kérvaltoimed: vGivad esineda enam kui {ihel inimesel 10-st
o valu ja turse siistekohas;

visimus, peavalu;

lihasevalu, liigesevalu;

kiilmavérinad, palavik;

kohulahtisus.

Moned neist korvaltoimetest esinesid 12...15-aastastel noorukitel veidi sagedamini kui tdiskasvanutel.

Sageli esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni iihel inimesel 10-st

. iiveldus;

o oksendamine (vdga sage 18-aastastel ja vanematel rasedatel ja 12...18-aastastel
immuunpuudulikkusega isikutel);

. punetus siistekohas (vdga sage 12-aastastel ja vanematel immuunpuudulikkusega isikutel);

. liimfis6lmede suurenemine (sagedamini tdheldatud parast tohustusannust).

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed: voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st
halb enesetunne, norkustunne voi energiapuudus/unisus;

valu késivarres;

unetus;

stigelus siistekohas;

allergilised reaktsioonid, nagu 166ve vai siigelus;

s00giisu vihenemine;

pearinglus;

liighigistamine, dine higistamine.
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Harva esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st
o ajutine tihepoolne ndonérvihalvatus;
o allergilised reaktsioonid, nagu nogestobi voi néo turse.

Viga harva esinevad kérvaltoimed: voivad esineda kuni {ihel inimesel 10 000-st
. stidamelihasepdletik (miiokardiit) v3i sidamepauna pdletik (perikardiit), mis voib pdhjustada

raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Teadmata: (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

o raske allergiline reaktsioon;

o vaktsineeritud jiseme ulatuslik turse;

. nio turse (nédo turse voib esineda patsientidel, kes on néopiirkonda saanud dermatoloogilisi
tditesiiste);

o nahareaktsioon, mis pShjustab punaseid tdppe voi laike nahal ja voib vilja ndha nagu mirklaud,
millel on tumepunane siidamik ja selle iimber kahvatupunased rdngad (multiformne eriiteem);

o ebatavaline tunne nahas, nagu surin voi kihelus (paresteesia);

o tundlikkuse kadu, eriti nahas (hiipesteesia);

o vererohke menstruatsioon (enamik juhte néis olevat kerged ja ajutised).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
5. Kuidas Comirnaty XFG siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Alljargnev sdilitamist, kolblikkusaega, kasutamist ja kdsitsemist puudutav teave on ainult
tervishoiutdotajatele.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil pérast ,,EXP*.
Hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. MITTE LASTA KULMUDA.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Avamata viaale voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C ja vdib késitseda
tavapdrase valgustusega tubastes tingimustes.

Avatud viaalid: pérast korgi esmakordset lébistamist voib vaktsiini hoida temperatuuril 2 °C...30 °C ja
kasutada 12 tunni jooksul, see holmab kuni 6 tunni pikkust transpordiacga. Kasutamata vaktsiin tuleb
hévitada.

Arge kasutage, kui mirkate vaktsiinis néhtavaid osakesi voi kui selle virv on muutunud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas héivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Comirnaty XFG sisaldab

o COVID-19 mRNA vaktsiini (modifitseeritud nukleosiidiga) toimeaine on mRNA-d kodeeriv
XFG. Mitmeannuseline viaal sisaldab kuut 0,3 ml annust, igas 30 mikrogrammi mRNA-d
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kodeerivat XFG.
o Teised koostisosad on:
- ((4-hiidroksiibutiiiil)asaandiiiiil )bis(heksaan-6, 1 -diiiiil )bis(2-heksiilildekanoaat) (ALC-0315)
- 2-[(poliietiileengliikool)-2000]-N,N-ditetradetsiiiilatseetamiid (ALC-0159)
- 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC)
- kolesterool
- trometamool
- trometamoolvesinikkloriid
- sahharoos
- siistevesi

Kuidas Comirnaty XFG viilja niieb ja pakendi sisu

Vaktsiin on valge kuni valkjas dispersioon (pH 6,9...7,9), mis tarnitakse mitmeannuselises (6 annuse
valmistamiseks) 2 ml lébipaistvas viaalis (I tiilipi klaasist), mis on suletud kummist punnkorgiga ja
kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on eemaldatav hall plastkate.

Mitmeannuseliste viaalide pakendi suurus: 10 viaali

Miiiigiloa hoidja

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksamaa

Telefon: +49 6131 9084-0

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

Tootjad

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksamaa

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Saksamaa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62
11

Bbruarapus: [daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, 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

E\LGda: Pfizer EAMGg 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
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Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog: Pfizer EALGG AE. (Cyprus Branch), Tn: +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 podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

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

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

Infoleht on viimati uuendatud

Kui soovite pakendi infolehte muus keeles, skaneerige koodi mobiilseadmega.

URL: www.comirnatyglobal.com

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:
Manustage Comirnaty XFG iihe intramuskulaarse siistena, olenemata sellest, kas vaktsineeritavat on
eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud voi mitte.

Isikutele, keda on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, tuleb Comirnaty XFG manustada vihemalt
3 kuud péarast COVID-19 vaktsiini viimase annuse saamist.

Tiaiendavaid annuseid voib manustada isikutele, kellel on raske immuunpuudulikkus.

Jalgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ainult kiilmkapis hoitud viaalide kasutamiseelse Kisitsemise juhend
Siistedispersiooni steriilsuse tagamiseks peab Comirnaty XFG ettevalmistav tervishoiutdotaja jargima
aseptika ndudeid.

o Veenduge, et viaalil oleks hall plastkate ja ravimi nimetus oleks Comirnaty XFG
30 mikrogrammi/annuses siistedispersioon (12-aastased ja vanemad).
. Kui viaalil on muu ravimi nimetus, vt vastava ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

o Avamata viaale hoida temperatuuril 2 °C...8 °C, iiletamata triikitud kolblikkusaega (EXP).
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Enne kasutamist v0ib avamata viaale hoida kuni 12 tundi temperatuuril kuni 30 °C ja késitseda
tavapirase valgustusega tubastes tingimustes.

0,3 ml annuste ettevalmistamine

Segamiseks podrake viaale enne kasutamist ettevaatlikult 10 korda timber. Mitte loksutada.
Enne segamist voib dispersioon sisaldada valgeid kuni valkjaid ldbipaistmatuid amorfseid
osakesi.

Pérast segamist peab vaktsiin olema valge kuni valkjas, ilma néhtavate osakesteta dispersioon.
Kui vaktsiinis on ndhtavaid osakesi voi kui selle varv on muutunud, ei tohi seda kasutada.
Mitmeannuselised viaalid sisaldavad kuut 0,3 ml annust.

Jargides aseptika noudeid puhastage viaali punnkork iihekordse antiseptilise tampooniga.
Tdmmake viaalist 0,3 ml Comirnaty XFG. Kuue annuse véljatdmbamiseks iithest viaalist tuleb
kasutada véikese tiihimahuga siistlaid ja/v6i noelu. Siistla ja ndela kombinatsiooni tithimaht ei
tohi olla suurem kui 35 mikroliitrit. Standardsete siistalde ja ndelte kasutamise korral ei pruugi
ithes viaalis olla kuuenda annuse viljatdmbamiseks piisavalt vaktsiini.

Uks vaktsiiniannus peab olema 0,3 ml.

Kui viaali jddnud vaktsiinist ei piisa tdielikuks 0,3 ml annuseks, tuleb viaal ja jarelejadnud
vaktsiin hévitada.

Mairkige viaalile dige kuupdev/kellaaeg. Havitage kasutamata vaktsiin 12 tunni méddumisel
parast esmast ldbistamist.

Hivitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersioon (klaas)siistlis
Téiskasvanud ja 12-aastased ja vanemad noorukid
COVID-19 mRNA vaktsiin
mRNA-d kodeeriv XFG

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
o Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Comirnaty XFG ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Comirnaty XFG saamist

Kuidas Comirnaty XFG manustatakse

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Comirnaty XFG sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Comirnaty XFG ja milleks seda kasutatakse

Comirnaty XFG on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt péhjustatud COVID-19
ennetamiseks.

Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersiooni manustatakse tdiskasvanutele ja
noorukitele alates 12 aasta vanusest.

Vaktsiini toimel hakkab immuunsiisteem (keha loomulik kaitsemehhanism) tootma antikehi ja
vererakke, mis avaldavad viirusele vastutoimet, kaitstes seega COVID-19 eest.

Kuna Comirnaty XFG ei sisalda immuunsuse tekitamiseks viirust, ei saa te selle kaudu COVID-19.

Vaktsiini kasutamine peab toimuma kooskolas ametlike juhenditega.

2. Mida on vaja teada enne Comirnaty XFG saamist

Comirnaty XFG ei tohi manustada
. kui olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne vaktsiini saamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

o teil on pérast mis tahes muude vaktsiinide manustamist voi parast selle vaktsiini eelmist
manustamiskorda tekkinud raske allergiline reaktsioon voi hingamisraskused;

o tunnete end vaktsineerimisprotseduuri tottu nérvilisena vi olete kunagi parast mis tahes
stistlandelatorget minestanud;

o teil on kdrge palavikuga raske haigus voi infektsioon. Kerge palaviku voi ilemiste hingamisteede
nakkuse, nt kiilmetushaiguse korral vdite end siiski lasta vaktsineerida;

o teil on veritsusprobleemid voi kui nahale tekivad kergesti sinised laigud voi kui kasutate
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verehiilibimist parssivaid ravimeid,
o teil on ndrgenenud immuunsiisteem, nt sellise haiguse nagu HIV-nakkuse tottu, voi kui te votate
ravimeid, nt kortikosteroide, mis mdjutavad teie immuunsiisteemi.

Pérast vaktsineerimist Comirnaty’ga esineb miiokardiidi (siidamelihase pdletik) ja perikardiidi
(stidamepauna pdletik) suurenenud risk (vt 16ik 4). Need seisundid vdivad tekkida juba mone paeva
jooksul pédrast vaktsineerimist ja on peamiselt esinenud 14 pieva jooksul. Neid on tdheldatud
sagedamini pérast teist vaktsineerimist ja sagedamini noorematel meestel. Lastel vanuses 5...11 aastat
ndib miiokardiidi ja perikardiidi tekkerisk olevat viiksem kui 12...17-aastastel. Enamik miiokardiidi ja
perikardiidi juhte paraneb. Monedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning on esinenud surmaga
16ppenud juhte. Parast vaktsineerimist peate olema valvsad milokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes
(nt raskendatud hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel pd6rduma
otsekohe arsti poole.

Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi ka Comirnaty XFG kdiki vaktsineerituid tiielikult kaitsta ning
kaitse kestus ei ole teada.

Immuunpuudulikkusega isikutel vdib Comirnaty XFG olla vihem efektiivne. Kui teil on
immuunpuudulikkus, voidakse teile manustada Comirnaty XFG tidiendavaid annuseid. Neil juhtudel
tuleb COVID-19 viltimiseks jétkata fiiiisiliste ettevaatusabinoude rakendamist. Lisaks peavad teie
lahikontaktsed olema asjakohaselt vaktsineeritud. Sobivate individuaalsete soovituste osas pidage nou
oma arstiga.

Lapsed
Comirnaty XFG 30 mikrogrammi/annuses siistedispersiooni ei soovitata kasutada alla 12 aasta vanustel
lastel.

Kuuekuustele ja vanematele imikutele ning alla 12-aastastele lastele on saadaval lastele moeldud
ravimvormid. Uksikasjad leiate teiste ravimvormide pakendi infolehest.

Vaktsiini ei soovitata kasutada alla 6 kuu vanustel imikutel.

Muud ravimid ja Comirnaty XFG
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid v&i kui teile on hiljuti manustatud monda muud vaktsiini.

Comirnaty XFG v3ib manustada samaaegselt gripivaktsiiniga.

18-aastastele ja vanematele isikutele voib Comirnaty XFG manustada samaaegselt pneumokokkide
vastase konjugaatvaktsiiniga.

18-aastastele ja vanematele isikutele vdib Comirnaty XFG manustada samaaegselt
respiratoor-siintsiitiaalse viirusnakkuse (RSV) vastase vaktsiiniga.

65-aastastele ja vanematele isikutele voib Comirnaty XFG manustada samaaegselt suures annuses
gripivaktsiini ja RSV vastase vaktsiiniga.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, pidage enne selle vaktsiini saamist ndu oma arsti,
meditsiinide voi apteekriga.

Suur hulk andmeid rasedatelt, keda vaktsineeriti algselt heakskiidetud Comirnaty vaktsiiniga, ei ole
ndidanud negatiivset toimet rasedusele ega vastsiindinud lapsele, sealhulgas raseduse katkemise voi
tosiste slinnidefektide (raskete kaasasiindinud védrarendite) riski suurenemist. Comirnaty XFG vaib
kasutada raseduse ajal.
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Comirnaty XFG kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad. Samas, toimet rinnaga
toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Andmed rinnaga toitvate naiste kohta parast algselt
heakskiidetud Comirnaty vaktsiiniga vaktsineerimist ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga
toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Comirnaty XFG voib kasutada rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Moned 16igus 4 ,,Voimalikud korvaltoimed” mainitud vaktsineerimise korvaltoimed voivad ajutiselt
mojutada teie autojuhtimise vOi masinate késitsemise voimet. Enne autojuhtimist vdi masinate
késitsemist oodake, kuni need mdjud on kadunud.

3. Kuidas Comirnaty XFG manustatakse

Comirnaty XFG siistitakse 0,3 ml teie dlavarrelihasesse.

Saate 1 siiste, olenemata sellest, kas teid on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud voi mitte.

Kui teid on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, ei tohi teile Comirnaty XFG manustada enne, kui
on moodunud vihemalt 3 kuud viimase annuse saamisest.

Kui teil on immuunpuudulikkus, vdidakse teile manustada Comirnaty XFG tdiendavaid annuseid.

Kui teil on lisakiisimusi Comirnaty XFG kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik vaktsiinid, voib Comirnaty XFG pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sageli esinevad kérvaltoimed: vGivad esineda enam kui {ihel inimesel 10-st
o valu ja turse siistekohas;

visimus, peavalu;

lihasevalu, liigesevalu;

kiilmavérinad, palavik;

kohulahtisus.

Moned neist korvaltoimetest esinesid 12...15-aastastel noorukitel veidi sagedamini kui tdiskasvanutel.

Sageli esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni iihel inimesel 10-st

. iiveldus;

o oksendamine (vdga sage 18-aastastel ja vanematel rasedatel ja 12...18-aastastel
immuunpuudulikkusega isikutel);

. punetus siistekohas (vdga sage 12-aastastel ja vanematel immuunpuudulikkusega isikutel);

. liimfis6lmede suurenemine (sagedamini tdheldatud parast tohustusannust).

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed: voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st
halb enesetunne, norkustunne voi energiapuudus/unisus;

valu késivarres;

unetus;

stigelus siistekohas;

allergilised reaktsioonid, nagu 166ve vai siigelus;

s00giisu vihenemine;

pearinglus;

liighigistamine, dine higistamine.
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Harva esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st
o ajutine tihepoolne ndonérvihalvatus;
o allergilised reaktsioonid, nagu nogestobi voi néo turse.

Viga harva esinevad kérvaltoimed: voivad esineda kuni {ihel inimesel 10 000-st
. stidamelihasepdletik (miiokardiit) v3i sidamepauna pdletik (perikardiit), mis voib pdhjustada

raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Teadmata: (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

o raske allergiline reaktsioon;

o vaktsineeritud jiseme ulatuslik turse;

. nio turse (nédo turse voib esineda patsientidel, kes on néopiirkonda saanud dermatoloogilisi
tditesiiste);

o nahareaktsioon, mis pShjustab punaseid tdppe voi laike nahal ja voib vilja ndha nagu mirklaud,
millel on tumepunane siidamik ja selle iimber kahvatupunased rdngad (multiformne eriiteem);

o ebatavaline tunne nahas, nagu surin voi kihelus (paresteesia);

o tundlikkuse kadu, eriti nahas (hiipesteesia);

o vererohke menstruatsioon (enamik juhte néis olevat kerged ja ajutised).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
5. Kuidas Comirnaty XFG siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Alljargnev sdilitamist, kolblikkusaega, kasutamist ja kdsitsemist puudutav teave on ainult
tervishoiutdotajatele.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil pérast ,,EXP*.
Hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. MITTE LASTA KULMUDA.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Vaktsiin tarnitakse ja siilitatakse temperatuuril 2 °C...8 °C (ainult kiilmkapis).

Siistleid voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C ja neid voib késitseda
tavapdrase valgustusega tubastes tingimustes.

Arge kasutage, kui mirkate vaktsiinis nihtavaid osakesi voi kui selle virv on muutunud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Comirnaty XFG sisaldab

. COVID-19 mRNA vaktsiini (modifitseeritud nukleosiidiga) toimeaine on mRNA-d kodeeriv
XFG. Uks siistel sisaldab iihte 0,3 ml annust, milles on 30 mikrogrammi mRNA-d kodeerivat
XFG.

o Teised koostisosad on:
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- ((4-hiidroksiibutiiiil)asaandiiiiil)bis(heksaan-6, 1 -diiiiil)bis(2-heksiilildekanoaat) (ALC-0315)
- 2-[(poliietiileengliikool)-2000]-N,N-ditetradetsiiiilatseetamiid (ALC-0159)

- 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC)

- kolesterool

- trometamool

- trometamoolvesinikkloriid

- sahharoos

- siistevesi

Kuidas Comirnaty XFG viilja niieb ja pakendi sisu

Vaktsiin on valge kuni valkjas dispersioon (pH 6,9...7,9), mis tarnitakse ndelaga voi ndelata klaasist
stistlis (I tiitipi klaasist siistel), millel on kolvikork (siinteetilisest broombutiiiilkummist) ja otsakork
(stinteetilisest broombutiiiilkummist).

Pakendi suurused:

1 siistel ilma noelata

1 siistel 1 noelaga

10 sistlit ilma noelteta
10 siistlit 10 noelaga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksamaa

Telefon: +49 6131 9084-0

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

Tootjad

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksamaa

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksamaa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

o 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.o0., 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 ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900
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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
fsland: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog: Pfizer EALGG AE. (Cyprus Branch), Tn: +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 podroc¢ja 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

Infoleht on viimati uuendatud

Kui soovite pakendi infolehte muus keeles, skaneerige koodi mobiilseadmega.

URL: www.comirnatyglobal.com

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:
Manustage Comirnaty XFG iihe intramuskulaarse siistena, olenemata sellest, kas vaktsineeritavat on
eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud voi mitte.

Isikutele, keda on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, tuleb Comirnaty XFG manustada vihemalt
3 kuud péarast COVID-19 vaktsiini viimase annuse saamist.

Taiendavaid annuseid voib manustada isikutele, kellel on raske immuunpuudulikkus.

Jalgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Kasutamiseelse késitsemise juhend
Siistedispersiooni steriilsuse tagamiseks peab Comirnaty XFG ettevalmistav tervishoiutdotaja jargima
aseptika ndudeid.

Juhised Kklaassiistlite kasutamiseks

163



o Klaassiistleid voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C ja neid voib
kisitseda tavapérase valgustusega tubastes tingimustes.

o Eemaldage otsakork, pdorates seda aeglaselt vastupdeva. Mitte loksutada. Kinnitage siistlile
intramuskulaarseks siisteks sobiv ndel ja manustage kogu stistli sisu.

Hiivitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Comirnaty XFG 10 mikrogrammi/annuses siistedispersioon
Imikud ja lapsed vanuses 6 kuud kuni 11 aastat
COVID-19 mRNA vaktsiin
mRNA-d kodeeriv XFG

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne, kui teie lapsele vaktsiini manustatakse, lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teie lapsele
vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma lapse arsti, apteekri voi meditsiinidega.
o Kui teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma lapse arsti, apteekri voi

meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Comirnaty XFG ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne, kui teie laps saab Comirnaty XFG
Kuidas Comirnaty XFG manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Comirnaty XFG siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Comirnaty XFG ja milleks seda kasutatakse

Comirnaty XFG on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt pohjustatud COVID-19
ennetamiseks.

Comirnaty XFG 10 mikrogrammi/annuses siistedispersiooni manustatakse imikutele ja lastele vanuses
6 kuud kuni 11 aastat.

Vaktsiini toimel hakkab immuunsiisteem (keha loomulik kaitsemehhanism) tootma antikehi ja
vererakke, mis avaldavad viirusele vastutoimet, kaitstes seega COVID-19 eest.

Kuna Comirnaty XFG ei sisalda immuunsuse tekitamiseks viirust, ei saa teie laps selle kaudu
COVID-109.

Vaktsiini kasutamine peab toimuma kooskolas ametlike juhenditega.

2. Mida on vaja teada enne, Kkui teie laps saab Comirnaty XFG

Comirnaty XFG ei tohi manustada
o kui teie laps on toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne vaktsiini saamist pidage ndu oma lapse arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

. teie lapsel on pérast mis tahes muude vaktsiinide manustamist voi pérast selle vaktsiini eelmist
manustamiskorda tekkinud raske allergiline reaktsioon voi hingamisraskused;
o teie laps tunneb end vaktsineerimisprotseduuri tdttu nérvilisena vdi on kunagi pérast mis tahes

stistlandelatorget minestanud;
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o teie lapsel on korge palavikuga raske haigus voi infektsioon. Kerge palaviku voi tilemiste
hingamisteede nakkuse, nt kiilmetushaiguse korral v3ite oma last siiski lasta vaktsineerida;

o teie lapsel on veritsusprobleemid v&i kui nahale tekivad kergesti sinised laigud voi kui ta kasutab
verehiilibimist parssivaid ravimeid,
o teie lapsel on ndrgenenud immuunsiisteem, nt sellise haiguse nagu HIV-nakkuse t3ttu, voi kui ta

votab ravimeid, nt kortikosteroide, mis m&jutavad tema immuunsiisteemi.

Pérast vaktsineerimist Comirnaty’ga esineb miiokardiidi (stidamelihase pdletik) ja perikardiidi
(stidamepauna poletik) suurenenud risk (vt 16ik 4). Need seisundid vdivad tekkida juba mone paeva
jooksul pédrast vaktsineerimist ja on peamiselt esinenud 14 paeva jooksul. Neid on tdheldatud
sagedamini pérast teist vaktsineerimist ja sagedamini noorematel meestel. Lastel vanuses 5...11 aastat
ndib miiokardiidi ja perikardiidi tekkerisk olevat viiksem kui 12...17-aastastel. Enamik miiokardiidi ja
perikardiidi juhte paraneb. Mdnedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning on esinenud surmaga
16ppenud juhte. Parast vaktsineerimist peate olema valvsad milokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes
(nt raskendatud hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel p66rduma
otsekohe arsti poole.

Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi ka Comirnaty XFG kdiki vaktsineerituid tiielikult kaitsta ning
kaitse kestus ei ole teada.

Immuunpuudulikkusega lastel voib Comirnaty XFG olla vihem efektiivne. Kui teie lapsel on
immuunpuudulikkus, voidakse talle manustada Comirnaty XFG tidiendavaid annuseid. Neil juhtudel
tuleb COVID-19 viltimiseks jétkata fliiisiliste ettevaatusabindude rakendamist. Lisaks peavad teie
lapse ldhikontaktsed olema asjakohaselt vaktsineeritud. Sobivate individuaalsete soovituste osas
pidage ndu oma lapse arstiga.

Lapsed
Vaktsiini ei soovitata kasutada alla 6 kuu vanustel imikutel.

Muud ravimid ja Comirnaty XFG
Teatage oma lapse arstile voi apteekrile, kui teie laps kasutab voi olete hiljuti kasutanud voi kavatseb
kasutada mis tahes muid ravimeid v6i kui talle on hiljuti manustatud monda muud vaktsiini.

Rasedus ja imetamine
Kui teie laps on rase, pidage enne, kui teie laps saab seda vaktsiini, ndu oma lapse arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Suur hulk andmeid rasedatelt, keda vaktsineeriti algselt heakskiidetud Comirnaty vaktsiiniga, ei ole
ndidanud negatiivset toimet rasedusele ega vastsiindinud lapsele, sealhulgas raseduse katkemise voi
tosiste stiinnidefektide (raskete kaasasiindinud védrarendite) riski suurenemist. Comirnaty XFG voib
kasutada raseduse ajal.

Comirnaty XFG kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad. Samas, toimet rinnaga
toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Andmed rinnaga toitvate naiste kohta pérast algselt
heakskiidetud Comirnaty vaktsiiniga vaktsineerimist ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga
toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Comirnaty XFG voib kasutada rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Moned 16igus 4 ,,Voimalikud korvaltoimed” mainitud vaktsineerimise korvaltoimed voivad ajutiselt
mojutada teie lapse masinate kdsitsemise vOi nditeks jalgrattasdidu voimet. Enne, kui teie laps jatkab tait
tdhelepanu ndudvate tegevustega, oodake, kuni need mojud on kadunud.

3. Kuidas Comirnaty XFG manustatakse

Comirnaty XFG siistitakse 0,3 ml teie lapse Olavarrelihasesse.

166



Lapsed vanuses 5...11 aastat
Teie laps saab 1 siiste, olenemata sellest, kas teda on eclnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud voi
mitte.

Kui teie last on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, ei tohi teie lapsele Comirnaty XFG
manustada enne, kui on méddunud vihemalt 3 kuud viimase annuse saamisest.

Imikud ja lapsed vanuses 6 kuud kuni 4 aastat

Kui teie laps ei ole varem COVID-19 vaktsiini saanud, saab teie laps maksimaalselt 2 siistet (esmase
vaktsineerimisskeemi jaoks vajalike annuste koguarv). Esmase vaktsineerimisskeemi 1opuleviimiseks
on soovitatav manustada teine annus 8 niadalat péarast esimest annust.

Kui teie laps saab esmase vaktsineerimisskeemi annuste vahel 5-aastaseks, tuleb esmane
vaktsineerimisskeem Idpetada sama 10-mikrogrammise annusega.

Kui teie laps on eelnevalt COVID-19 esmase vaktsineerimisskeemi ldbinud, saab teie laps iihe siiste.
Kui teie last on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, ei tohi teie lapsele Comirnaty XFG
manustada enne, kui on méddunud vihemalt 3 kuud viimase annuse saamisest.

Kui teie laps on eelnevalt saanud 1 v4i 2 annust 3-mikrogrammise 3-annuselise esmase
vaktsineerimisskeemi raames, kuid ei ole COVID-19 esmast vaktsineerimisskeemi 16petanud, voib ta
saada tdiendavaid Comirnaty XFG 10-mikrogrammiseid annuseid. Teise annuse v3ib manustada

3 nddalat pérast esimest annust ning seejirel kolmanda annuse vidhemalt 8 nadalat pérast teist annust.

Immuunpuudulikkusega imikud ja lapsed vanuses 6 kuud kuni 11 aastat
Kui teie lapsel on immuunpuudulikkus, voidakse talle manustada Comirnaty XFG tidiendavaid annuseid.

Kui teil on lisakiisimusi Comirnaty XFG kasutamise kohta, pidage ndu oma lapse arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik vaktsiinid, voib Comirnaty XFG pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sageli esinevad kérvaltoimed: vdivad esineda enam kui {ihel inimesel 10-st
arrituvus (6 kuud kuni alla 2 aasta);

valu/tundlikkus, turse siistekohas;

visimus, peavalu;

uimasus (6 kuud kuni alla 2 aasta);

lihasevalu, liigesevalu;

kiilmavérinad, palavik;

kohulahtisus.

Sageli esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni {ihel inimesel 10-st

. iiveldus;

o oksendamine (vdga sage 18-aastastel ja vanematel rasedatel ja 2...18-aastastel
immuunpuudulikkusega isikutel);

o punetus siistekohas (vdga sage lastel vanuses 6 kuud kuni 11 aastat ning 2-aastastel ja vanematel
immuunpuudulikkusega isikutel);

. liimfis6lmede suurenemine (sagedamini tdheldatud parast tohustusannust).

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed: voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st

o halb enesetunne, norkustunne voi energiapuudus/unisus;
. valu késivarres;
o unetus;
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stigelus siistekohas;

allergilised reaktsioonid, nagu 166ve vai siigelus (sage lastel vanuses 6 kuud kuni alla 2 aasta);
s00giisu vihenemine (véga sage lastel vanuses 6 kuud kuni alla 2 aasta);

pearinglus;

liighigistamine, dine higistamine.

Harva esinevad korvaltoimed: vdivad esineda kuni tihel inimesel 1000-st
o ajutine ihepoolne ndonérvihalvatus;
o allergilised reaktsioonid, nagu ndgestdbi voi néo turse.

Viga harva esinevad kérvaltoimed: voivad esineda kuni {ihel inimesel 10 000-st
o siidamelihasepdletik (miiokardiit) voi siidamepauna pdletik (perikardiit), mis voib pdhjustada

raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Teadmata: (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

o raske allergiline reaktsioon;

o vaktsineeritud jaseme ulatuslik turse;

o nio turse (ndo turse voib esineda patsientidel, kes on ndopiirkonda saanud dermatoloogilisi
tditesiiste);

o nahareaktsioon, mis pShjustab punaseid tdppe voi laike nahal ja voib vilja ndha nagu mérklaud,
millel on tumepunane siidamik ja selle iimber kahvatupunased rdngad (multiformne eriiteem);

o ebatavaline tunne nahas, nagu surin voi kihelus (paresteesia);

. tundlikkuse kadu, eriti nahas (hiipesteesia);

o vererohke menstruatsioon (enamik juhte néis olevat kerged ja ajutised).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma lapse arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest
voite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Comirnaty XFG siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Alljargnev siilitamist, kolblikkusaega, kasutamist ja kisitsemist puudutav teave on ainult
tervishoiutdotajatele.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida siigavkiilmas temperatuuril 90 °C...—60 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Vaktsiin tarnitakse kiilmutatult temperatuuril —90 °C...—60 °C. Kiilmutatud vaktsiini voib hoida pérast
kattesaamist temperatuuril —90 °C...—60 °C voi 2 °C...8 °C.

Uheannuselised viaalid: kui iiheannuselisi viaale on siilitatud kiilmutatult temperatuuril
—90 °C...—60 °C, voib vaktsiini 10 viaaliga pakendid lasta iiles sulada temperatuuril 2 °C...8 °C 2 tunni
jooksul voi tiksikud viaalid lasta iiles sulada toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 30 minutit.

Mitmeannuselised viaalid: kui viaale on séilitatud kiilmutatult temperatuuril 90 °C...—60 °C, vdib

vaktsiini 10 viaaliga pakendid lasta iiles sulada temperatuuril 2 °C...8 °C 6 tunni jooksul voi tiksikud
viaalid lasta lles sulada toatemperatuuril (kuni 30 °C) 30 minuti jooksul.
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Ulessulanud (eelnevalt kiilmutatud) viaalid: pérast siigavkiilmast viljavdtmist vdib avamata viaale hoida
ja transportida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C kuni 10 nidala jooksul, mitte {iletades triikitud
kdolblikkusaega (EXP). Vilispakendile tuleb mérkida uus kolblikkusaeg temperatuuril 2 °C...8 °C.
Pérast tilessulamist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.

Avamata viaale voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C.
Ulessulanud viaale vib kiisitseda tavapérase valgustusega tubastes tingimustes.

Avatud viaalid: pérast korgi esmakordset l&bistamist voib vaktsiini hoida temperatuuril 2 °C...30 °C ja
kasutada 12 tunni jooksul, see hdlmab kuni 6 tunni pikkust transpordiaega. Kasutamata vaktsiin tuleb
hévitada.

Arge kasutage, kui mirkate vaktsiinis nihtavaid osakesi voi kui selle virv on muutunud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Comirnaty XFG sisaldab
. COVID-19 mRNA vaktsiini (modifitseeritud nukleosiidiga) toimeaine on mRNA-d kodeeriv
XFG.
- Uheannuseline viaal sisaldab iihte 0,3 ml annust, milles on 10 mikrogrammi mRNA-d
kodeerivat XFG.
- Mitmeannuseline viaal sisaldab kuut 0,3 ml annust, igas 10 mikrogrammi mRNA-d
kodeerivat XFG.
. Teised koostisosad on:
- ((4-hiidroksiibutiiiil)asaandiiiiil )bis(heksaan-6, 1 -diiiiil)bis(2-heksiilildekanoaat) (ALC-0315)
- 2-[(poliietiileengliikool)-2000]-N,N-ditetradetsiiiilatseetamiid (ALC-0159)
- 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC)
- kolesterool
- trometamool
- trometamoolvesinikkloriid
- sahharoos
- siistevesi

Kuidas Comirnaty XFG vilja niieb ja pakendi sisu

Vaktsiin on selge kuni kergelt parlendav dispersioon (pH 6,9...7,9), mis tarnitakse:

o itheannuselises (1 annuse valmistamiseks) 2 ml ldbipaistvas viaalis (I tiilipi klaasist), mis on
suletud kummist punnkorgiga ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on eemaldatav sinine
plastkate, voi

. mitmeannuselises (6 annuse valmistamiseks) 2 ml ldbipaistvas viaalis (I tiiiipi klaasist), mis on
suletud kummist punnkorgiga ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on eemaldatav sinine
plastkate.

Uheannuseliste viaalide pakendi suurus: 10 viaali
Mitmeannuseliste viaalide pakendi suurus: 10 viaali
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksamaa
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Telefon: +49 6131 9084-0
Faks: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Tootjad

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksamaa

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksamaa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62
11

Boarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, 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, 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 EALGg A.E. (Cyprus Branch), Tn: +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 podroc¢ja 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

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

Infoleht on viimati uuendatud

Kui soovite pakendi infolehte muus keeles, skaneerige koodi mobiilseadmega.
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URL: www.comirnatyglobal.com

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Lapsed vanuses 5...11 aastat
Manustage Comirnaty XFG iihe 0,3 ml intramuskulaarse siistena, olenemata sellest, kas vaktsineeritavat
on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud voi mitte.

Isikutele, keda on eelnevalt COVID-19 vastu vaktsineeritud, tuleb Comirnaty XFG manustada vihemalt
3 kuud péarast COVID-19 vaktsiini viimase annuse saamist.

Imikud ja lapsed vanuses 6 kuud kuni 4 aastat

Kui laps ei ole COVID-19 vaktsiini saanud, manustage esmase vaktsineerimisskeemina
intramuskulaarselt Comirnaty XFG kaks 0,3 ml annust. Teine annus manustage 8 nddalat parast esimest
annust.

Kui laps on labinud COVID-19 esmase vaktsineerimisskeemi, manustage intramuskulaarselt Comirnaty
XFG 0,3 ml tiksikannus. Isikutele, keda on eelnevalt COVID -9 vastu vaktsineeritud, manustage
Comirnaty XFG védhemalt 3 kuud pérast COVID-19 vaktsiini viimast annust.

Kui laps on saanud 1 v&i 2 annust 3-mikrogrammise 3-annuselise esmase vaktsineerimisskeemi raames,
kuid ei ole esmast vaktsineerimisskeemi lopetanud, voib manustada tdiendavaid Comirnaty XFG
10-mikrogrammiseid annuseid. Teise annuse vOib manustada 3 néddalat parast esimest annust ning
seejarel kolmanda annuse vihemalt 8 niddalat parast teist annust.

Immuunpuudulikkusega imikud ja lapsed vanuses 6 kuud kuni 11 aastat
Téaiendavaid annuseid voib manustada isikutele, kellel on raske immuunpuudulikkus.

Jilgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Kasutamiseelse kiisitsemise juhend
Siistedispersiooni steriilsuse tagamiseks peab Comirnaty XFG ettevalmistav tervishoiutootaja jargima
aseptika ndudeid.

o Veenduge, et viaalil oleks sinine plastkate ja ravimi nimetus oleks Comirnaty XFG

10 mikrogrammi/annuses siistedispersioon (imikud ja lapsed vanuses 6 kuud kuni 11 aastat).
° Kui viaalil on muu ravimi nimetus, vt vastava ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.
° Kui viaale hoitakse kiilmutatuna, tuleb need enne kasutamist lasta iiles sulada. Kiilmunud viaalid

tuleb tilessulamiseks viia ruumi, mille temperatuur on 2 °C...8 °C. Enne kasutamist tuleb
veenduda, et viaalid oleks tédielikult {iles sulanud.
- Uheannuselised viaalid: 10 viaaliga iiheannuseliste viaalide pakendi iilessulamine vdib
votta 2 tundi.
- Mitmeannuselised viaalid: 10 viaaliga iheannuseliste viaalide pakendi iilessulamine voib
votta 6 tundi.
o Pérast viaalide vOtmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb uuendada karbil olevat kdlblikkusaega.
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Avamata viaale voib hoida kuni 10 néidalat temperatuuril 2 °C...8 °C, iiletamata triikitud
kolblikkusaega (EXP).

Teise voimalusena voib iiksikuid kiilmutatud viaale lasta iiles sulada 30 minuti jooksul
temperatuuril kuni 30 °C.

Enne kasutamist vib avamata viaale hoida kuni 12 tundi temperatuuril kuni 30 °C. Ulessulanud
viaale voib késitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.

0,3 ml annuste ettevalmistamine

Segamiseks podrake viaale enne kasutamist ettevaatlikult 10 korda timber. Mitte loksutada.
Enne segamist voib iilessulanud dispersioon sisaldada valgeid kuni valkjaid ldbipaistmatuid
amorfseid osakesi.

Pérast segamist peab vaktsiin olema selge kuni kergelt parlendav, ilma nihtavate osakesteta
dispersioon. Kui vaktsiinis on ndhtavaid osakesi voi kui selle virv on muutunud, ei tohi seda
kasutada.

Kontrollige, kas viaal on {iheannuseline voi mitmeannuseline ja jargige vastavaid alltoodud

kasutusjuhiseid:
- Uheannuselised viaalid
. Tommake viaalist iiks 0,3 ml annus vaktsiini.
. Havitage viaal ja jérelejadnud vaktsiin.
- Mitmeannuselised viaalid
= Mitmeannuselised viaalid sisaldavad kuut 0,3 ml annust.
. Jargides aseptika noudeid puhastage viaali punnkork tihekordse antiseptilise
tampooniga.
] Tommake viaalist 0,3 ml Comirnaty XFG imikutele ja lastele vanuses 6 kuud kuni
11 aastat.
. Kuue annuse viljatdmbamiseks iihest viaalist tuleb kasutada viikese tithimahuga

siistlaid ja/voi noelu. Siistla ja ndela kombinatsiooni tithimaht ei tohi olla suurem
kui 35 mikroliitrit. Standardsete siistalde ja ndelte kasutamise korral ei pruugi iihes
viaalis olla kuuenda annuse viljatdmbamiseks piisavalt vaktsiini.

. Uks vaktsiiniannus peab olema 0,3 ml.

. Kui viaali jadnud vaktsiinist ei piisa tdielikuks 0,3 ml annuseks, tuleb viaal ja
jérelejadnud vaktsiin hivitada.

. Mairkige viaalile dige kuupdev/kellaaeg. Havitage kasutamata vaktsiin 12 tunni

moddumisel parast esmast labistamist.

Havitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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