Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrograméw)/dawke dyspersja do wstrzykiwan
Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat
Szczepionka mRNA przeciw COVID-19
tozinameran/riltozinameran

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1
Jak podaje si¢ szczepionke Comirnaty Original/Omicron BA.1

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke Comirnaty Original/Omicron BA.1

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR NS .

1. Co to jest szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 i w jakim celu si¢ jg stosuje
Comirnaty Original/Omicron BA.1 jest szczepionkg stosowang w celu zapobiegania chorobie
COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2. Podaje si¢ ja dorostym i mtodziezy w wieku od
12 lat.

Szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 jest przeznaczona wytacznie dla 0s6b, ktdre
otrzymaly uprzednio co najmniej cykl szczepienia podstawowego przeciw COVID-19.

Szczepionka pobudza uktad immunologiczny (naturalny uktad obronny organizmu) do wytwarzania
przeciwciat i komorek krwi, ktore zwalczaja wirusa, tym samym zapewniajac ochrong przed
COVID-19.

Poniewaz szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 nie zawiera wirusa w celu wytworzenia
odpornosci, podanie szczepionki nie moze spowodowac choroby COVID-19.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1
Kiedy nie podawa¢é szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1
o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed otrzymaniem szczepionki nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli:
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o u pacjenta kiedykolwiek wystapita ci¢zka reakcja alergiczna lub problemy z oddychaniem po
wstrzyknigciu jakiejkolwiek innej szczepionki lub po podaniu tej szczepionki w przeszto$ci;

o pacjent obawia si¢ procedury szczepienia lub kiedykolwiek zemdlat po wkiuciu igly;

o U pacjenta wystepuje cigzka choroba lub infekcja przebiegajaca z wysoka goraczka. Pacjent
moze jednak otrzymac szczepionke, je$li wystepuje u niego nieznaczna gorgczka lub infekcja
gornych drog oddechowych, taka jak przezigbienie;

o pacjent ma problemy z krzepnigciem krwi, fatwo powstaja u niego siniaki lub stosuje lek
przeciwzakrzepowy;
. pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny w wyniku choroby, takiej jak zakazenie wirusem

HIV lub przyjmuje leki, takie jak kortykosteroidy, wptywajgce na uktad immunologiczny.

Po podaniu szczepionki Comirnaty istnieje zwigkszone ryzyko zapalenia migénia sercowego oraz
zapalenia osierdzia (zapalenie blony wokot serca) (patrz punkt 4). Te stany chorobowe moga rozwingé
si¢ w ciagu kilku dni po szczepieniu 1 wystgpowaly glownie w ciggu 14 dni. Obserwowano je czesciej
po drugim szczepieniu i czgéciej u mtodszych osob ptci meskiej. Ryzyko zapalenia migénia sercowego
i zapalenia osierdzia wydaje si¢ by¢ mniejsze u dzieci w wieku od 5 do 11 lat w poréwnaniu

z mtodziezg w wieku od 12 do 17 lat. W wigkszosci przypadkéw zapalenie migsnia sercowego

i zapalenie osierdzia ust¢puje. Niektore przypadki wymagatly intensywnej opieki medycznej

i odnotowano przypadki zgonu. Po szczepieniu nalezy zwraca¢ uwage na objawy zapalenia mig$nia
sercowego i zapalenia osierdzia, takie jak duszno$c¢, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie
ich wystgpienia natychmiast zwrdcié si¢ o pomoc medyczna.

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1
moze nie zapewnia¢ pelnej ochrony wszystkim osobom, ktore jg otrzymaty oraz nie wiadomo jak
dtugo ochrona ta bedzie si¢ utrzymywac.

U 0s6b z obnizong odpornos$cia skutecznosé szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1 moze
by¢ mniejsza. Jesli pacjent ma obnizona odporno$¢, moze otrzymac¢ dodatkowe dawki szczepionki
Comirnaty Original/Omicron BA.1. W takich przypadkach nalezy kontynuowac stosowanie srodkoéw
ostrozno$ci majgcych na celu zapobieganie COVID-19. Ponadto osoby z bliskiego otoczenia
powinny uzyska¢ odpowiednie szczepienie. Nalezy oméwic z lekarzem odpowiednie indywidualne
zalecenia.

Dzieci
Szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramow)/dawke dyspersja do
wstrzykiwan nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dostepne sa postaci farmaceutycznae dla niemowlat w wieku od 6 miesigcy i dzieci w wieku do 12 lat.
Szczegdlowe informacje mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania innych postaci
farmaceutycznych.

Szczepionka nie jest zalecana do stosowania u niemowlat w wieku ponizej 6 miesiecy.

Szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢ oraz o jakichkolwiek niedawno
otrzymanych szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie przed otrzymaniem tej szczepionki.

Dotychczas nie sg dostepne dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Comirnaty
Original/Omicron BA.1 w okresie cigzy. Niemniej informacje uzyskane od duzej liczby kobiet
zaszczepionych w drugim i trzecim trymestrze cigzy pierwotnie zatwierdzong szczepionka Comirnaty
nie wykazaty niekorzystnego wptywu na cigz¢ lub noworodka. Informacje dotyczace wptywu na cigze
lub noworodka po zaszczepieniu w pierwszym trymestrze sg ograniczone, jednakze nie stwierdzono
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zmiany ryzyka poronienia. Szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 moze by¢ stosowana
W okresie cigzy.

Dotychczas nie sg dostgpne dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Comirnaty
Original/Omicron BA.1 podczas karmienia piersia. Niemniej nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na
organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig. Dane pochodzace od kobiet karmigcych piersig
po szczepieniu pierwotnie zatwierdzong szczepionka Comirnaty nie wykazaty ryzyka dziatan
niepozgdanych u noworodkoéw/dzieci karmionych piersig. Szczepionka Comirnaty
Original/Omicron BA.1 moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan szczepionki wymienione w punkcie 4 (Mozliwe dziatania niepozgdane) moga
tymczasowo wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy poczekaé
az dziatania te ustapig przed przystapieniem do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak podaje si¢ szczepionke Comirnaty Original/Omicron BA.1

Szczepionke Comirnaty Original/Omicron BA.1 podaje si¢ jako wstrzyknigcie 0,3 ml do mig$nia
gornej czegSCi ramienia.

Szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 jest przeznaczona wyltacznie dla 0s6b, ktdre
otrzymaty uprzednio co najmniej cykl szczepienia podstawowego przeciw COVID-19.

Szczepionke Comirnaty Original/Omicron BA.1 mozna podaé po uptywie co najmniej 3 miesiecy od
ostatniej wczesniejszej dawki szczepionki przeciw COVID-19.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie mozliwosci i terminu podania dawki przypominajace;.

Pacjenci z zaburzeniami odporno$ci moga otrzymaé¢ dodatkowe dawki szczepionki Comirnaty
Original/Omicron BA.1.

Szczegotowe informacje dotyczace cyklu szczepienia podstawowego u 0séb w wieku od 12 lat, patrz
Ulotka dofaczona do opakowania innych postaci farmaceutycznych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Comirnaty
Original/Omicron BA.1, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b
W miejscu wstrzyknigcia: bol, obrzek,

zmeczenie, bol glowy,

bol miesni, bol stawow,

dreszcze, goraczka,

biegunka.

Niektore dziatania niepozadane wystepowatly nieco czesciej u mtodziezy w wieku od 12 do 15 lat niz
u dorostych.

Czeste dzialania niepozadane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb:

o zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia,
o nudnos$ci, wymioty,
o powickszone wezty chtonne (obserwowane czegsciej po dawce przypominajace;j).
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b
zke samopoczucie, ostabienie lub brak energii/sennos¢,

bol ramienia,

bezsennos¢,

swedzenie w miejscu wstrzykniecia,

reakcje alergiczne takie jak wysypka lub $wiad,

zmniejszenie apetytu,

zawroty glowy,

nadmierne pocenie si¢, poty nocne.

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 oséb
. przemijajace jednostronne porazenie nerwu twarzowego,
. reakcje alergiczne takie jak pokrzywka lub obrzek twarzy.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 0s6b
. zapalenie mig$nia sercowego lub zapalenie blony wokot serca (zapalenie osierdzia), ktore moze
prowadzi¢ do dusznosci, kotatania serca lub bolu w klatce piersiowe;.

Czesto$¢ nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. cigzka reakcja alergiczna,
. rozlegly obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke,

o obrzek twarzy (obrzek twarzy moze wystapi¢ u pacjentow, ktorzy w przesztosci otrzymali
wstrzyknigcia w celu wypelnienia tkanek skory twarzy),
. skorna reakcja, ktora wywotuje czerwone kropki lub plamy na skorze, mogace wyglada¢ jak

tarcza lub ,,wole oko” z ciemnoczerwonym centrum otoczonym bladoczerwonymi pierscieniami
(rumien wielopostaciowy),

) nietypowe odczucia w obrebie skory, takie jak mrowienie lub wrazenie petzania (parestezje),

o zmnigjszone czucie lub zmniejszona wrazliwo$¢, zwlaszcza w obrebie skory (niedoczulica),

. obfite krwawienie miesigczkowe (wigkszos¢ przypadkow wydaje si¢ mie¢ przebieg nieciezki i
przemijajacy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostgpny. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Comirnaty Original/Omicron BA.1
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ponizsze informacje dotyczace przechowywania, terminu waznosci i postgpowania z lekiem sa
przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.

411


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze od -90°C do -60°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Szczepionka zostanie dostarczona w stanie zamrozonym W temperaturze od -90°C do -60°C. Po

otrzymaniu zamrozonej szczepionki mozna ja przechowywaé¢ w temperaturze od -90°C do -60°C lub
od 2°C do 8°C.

W przypadku przechowywania w stanie zamrozonym w temperaturze od -90°C do -60°C, opakowania
zawierajace 10 fiolek ze szczepionka mozna rozmrazaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C przez 6 godzin
lub pojedyncze fiolki mozna rozmraza¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) przez 30 minut.

Po wyjeciu z zamrazarki nieotwartg fiolke mozna przechowywac i przewozi¢ w lodowce

w temperaturze od 2°C do 8°C przez okres do 10 tygodni, nie przekraczajac wydrukowanego terminu
waznos$ci (EXP). Na zewnetrznym pudetku tekturowym nalezy zapisa¢ nowy termin waznos$ci
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C. Po rozmrozeniu szczepionki nie mozna ponownie
zamrazac.

Przed uzyciem nieotwarte fiolki mozna przechowywaé przez maksymalnie 12 godzin w temperaturze
od 8°C do 30°C.

Przygotowywanie rozmrozonych fiolek do stosowania moze odbywac si¢ w oswietlonych
pomieszczeniach.

Po pierwszym przektuciu szczepionke nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C i zuzy¢
w ciggu 12 godzin, wigczajac czas transportu do 6 godzin. Wszelkie niewykorzystane resztki
szczepionki nalezy usunac.

Nie stosowa¢ szczepionki w razie zaobserwowania czastek lub zmiany zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Comirnaty Original/Omicron BA.1
o Substancje czynne szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami) nosza nazwy tozinameran i riltozinameran. Fiolka zawiera 6 dawek po 0,3 ml
z 15 mikrogramami tozinameranu (Original) i 15 mikrogramami riltozinameranu
(Omicron BA.1) na dawke.
o Pozostate sktadniki to:
- ((4-hydroksybutylo)azanediyl)bis(heksano-6,1-diyl)bis(2-dekanian heksylu) (ALC-0315)
- 2-[(glikol polietylenowy)-2000]-N,N-ditetradecyloacetamid (ALC-0159)
- 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC)
- cholesterol
- trometamol
- trometamolu chlorowodorek
- sacharoza
- woda do wstrzykiwan
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Jak wyglada szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest dyspersjg W kolorze biatym do ztamane;j bieli (pH: 6,9 - 7,9) dostarczana w fiolce
wielodawkowej zawierajacej 6 dawek w 2 ml przezroczystej fiolce (ze szkta typu I) z gumowym

korkiem i szarym, plastikowym wieczkiem typu ,,flip-off” z aluminiowym pierscieniem.

Wielkos$ci opakowan: 10 fiolek lub 195 fiolek
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Moguncja

Niemcy

tel: +49 6131 9084-0

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

Wytworcy

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Moguncja

Niemcy

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bruarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Tem: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840
Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EALGda: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: 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

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690
Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija,Tel.: +371 670 35 775
Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0
Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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o Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢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

United Kingdom (Northern Ireland): Pfizer Limited, Tel: +44 (0) 1304 616161

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023

Aby uzyskac ulotke dla pacjenta w innych jezykach, nalezy zeskanowac kod, uzywajac urzadzenia
mobilnego.

URL: www.comirnatyglobal.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawka szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1 to 0,3 ml podawane domig$niowo.

Szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.1 jest przeznaczona wytacznie dla 0sob, ktdre
otrzymaty uprzednio co najmniej cykl szczepienia podstawowego przeciw COVID-19.

Odstep pomiedzy podaniem szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1 a ostatnig wczesniejsza
dawka szczepionki przeciw COVID-19 musi wynosi¢ co najmniej 3 miesigce.

Pacjentom z ci¢zkimi zaburzeniami odpornosci mozna poda¢ dodatkowe dawki.

Identyfikowalnos$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Instrukcja dotyczaca postepowania ze szczepionkq przed uzyciem
Szczepionke Comirnaty Original/Omicron BA.1 powinien przygotowywac fachowy personel
medyczny z zastosowaniem techniki aseptycznej, aby zapewni¢ jatowo$¢ przygotowanej dyspersji.
o Nalezy zweryfikowa¢, czy fiolka ma szare plastikowe wieczko, a nazwa produktu leczniczego
to Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramoéw/dawke dyspersja
do wstrzykiwan (osoby w wieku od 12 lat).

o Jesli fiolka ma inna nazwe produktu na etykiecie, nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig Charakterystyki
Produktu Leczniczego dla tej postaci farmaceutycznej.
o Jesli fiolke przechowuje si¢ zamrozona, nalezy ja rozmrozi¢ przed uzyciem. Zamrozone fiolki

nalezy umiesci¢ w temperaturze od 2°C do 8°C w celu rozmrozenia; rozmrozenie opakowania
zawierajacego 10 fiolek moze zajg¢ 6 godzin. Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze fiolki s
catkowicie rozmrozone.

o Po przeniesieniu fiolek do przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C nalezy uaktualni¢
termin waznosci na pudetku.

o Nieotwarte fiolki mozna przechowywaé przez okres do 10 tygodni w temperaturze od 2°C
do 8°C, nie przekraczajac wydrukowanego terminu waznosci (EXP).
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Alternatywnie pojedyncze zamrozone fiolki mozna rozmraza¢ przez 30 minut w temperaturze
do 30°C.

Przed uzyciem nieotwarta fiolk¢ mozna przechowywac przez maksymalnie 12 godzin

w temperaturze do 30°C. Przygotowywanie rozmrozonych fiolek do stosowania moze odbywac
si¢ w o$§wietlonych pomieszczeniach.

Przygotowywanie dawek 0,3 mL

Przed uzyciem delikatnie zmiesza¢, odwracajac fiolki 10 razy. Nie wstrzgsac.

Przed zmieszaniem rozmrozona dyspersja moze zawiera¢ nieprzejrzyste, amorficzne czastki

W kolorze biatym do ztamanej bieli.

Po zmieszaniu szczepionka powinna mie¢ posta¢ dyspersji w kolorze biatym do ztamane;j bieli,
bez widocznych czastek. Nie uzywac szczepionki, jesli zawiera czastki lub zmienita
zabarwienie.

Stosujac technike aseptyczna, przetrze¢ korek fiolki, uzywajac jednorazowego, jalowego
wacika.

Pobra¢ 0,3 ml szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1.

Nalezy uzywac strzykawek i (lub) igiel z malg przestrzenia martwa, aby pobra¢ 6 dawek

Z jednej fiolki. Przestrzen martwa w zestawie strzykawki i iglty z matg przestrzenig martwa
powinna wynosi¢ nie wiecej niz 35 mikrolitréw. W razie stosowania standardowych strzykawek
i igiet, objetos¢ moze by¢ niewystarczajaca do pobrania szostej dawki z jednej fiolki.

Kazda dawka musi zawiera¢ 0,3 ml szczepionki.

Jesli ilos¢ szczepionki pozostata w fiolce jest niewystarczajaca do zapewnienia petnej dawki
0,3 ml, fiolke i wszelkie pozostatosci w niej zawarte nalezy wyrzucic.

Zapisa¢ odpowiednig dat¢/godzine na fiolce. Wszelkie resztki szczepionki niewykorzystane

W ciagu 12 godzin od pierwszego przektucia nalezy wyrzucic.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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