COMIRNATY

aktualizacja z 29.07.2021 r.

ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtasza¢ dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Comirnaty koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan

Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka wielodawkowa, ktorej zawartos¢ nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem.

Jedna fiolka (0,45 ml) po rozcienczeniu zawiera 6 dawek po 0,3 ml, patrz punkty 4.2 i 6.6.

1 dawka (0,3 ml) zawiera 30 mikrogramdw szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (zawartej
W nanoczasteczkach lipidowych).

Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mMRNA) z czapeczkg na koncu 5,
wytwarzany z wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcji in vitro na matrycy DNA, kodujacy
biatko szczytowe (ang. spike, S) wirusa SARS-CoV-2.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan (koncentrat jalowy).

Szczepionka jest zamrozong dyspersjg w kolorze biatym do ztamanej bieli (pH: 6,9 — 7,9).
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Comirnaty jest wskazany do czynnego uodparniania 0s6b w wieku od 12 lat w celu
zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Osoby w wieku 12 lat i starsze

Produkt leczniczy Comirnaty jest podawany domie$niowo po rozcienczeniu jako cykl 2 dawek (0,3 ml
kazda). Zaleca si¢ podanie drugiej dawki po uptywie 3 tygodni od podania pierwszej dawki (patrz
punkty 4.4 5.1).

Nie ma dostepnych danych dotyczacych mozliwosci zamiennego stosowania produktu leczniczego
Comirnaty z innymi szczepionkami przeciw COVID-19 w celu ukonczenia cyklu szczepienia. Osoby,
ktoére otrzymaty pierwsza dawke produktu leczniczego Comirnaty powinny otrzymaé drugg dawke
produktu leczniczego Comirnaty, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.



Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Comirnaty u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat. Dostgpne dane sa ograniczone.

Osoby W podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki u 0s6b w podesztym wieku >65 lat.

Sposéb podawania

Szczepionke Comirnaty nalezy podawa¢ domigsniowo po rozcienczeniu (patrz punkt 6.6).

Po rozcienczeniu, fiolki z produktem leczniczym Comirnaty zawieraja sze$¢ dawek szczepionki po
0,3 ml. Aby pobra¢ szes¢ dawek z jednej fiolki, nalezy uzywac strzykawek i (lub) igiet z matg
przestrzenig martwa. Przestrzen martwa w zestawie strzykawki i igly z matg przestrzenia martwa
powinna wynosi¢ nie wiecej niz 35 mikrolitrdw. W razie stosowania standardowych strzykawek

i igiel, objetos¢ moze by¢ niewystarczajgca do pobrania szdstej dawki z jednej fiolki. Niezaleznie od
rodzaju strzykawki i igty:

o Kazda dawka musi zawiera¢ 0,3 ml szczepionki.

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

o Nie nalezy gromadzi¢ pozostatosci szczepionki z Kilku fiolek.

Preferowanym miejscem podania jest mi¢sien naramienny.
Nie wstrzykiwa¢ szczepionki donaczyniowo, podskornie lub $rodskornie.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi.

Srodki ostroznoéci, ktore nalezy podjaé przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca rozmrazania, postgpowania i usuwania szczepionki, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

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

Zalecenia og6lne

Nadwrazliwosé i anafilaksja
Zgtaszano przypadki zdarzen anafilaktycznych. Zawsze powinny by¢ tatwo dostepne odpowiednie
metody leczenia i monitorowania w razie wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Po podaniu szczepionki zaleca si¢ $cista obserwacj¢ pacjenta przez co najmniej 15 minut. Drugiej
dawki szczepionki nie nalezy podawac osobom, u ktorych wystapila reakcja anafilaktyczna po
pierwszej dawce produktu leczniczego Comirnaty.



Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia

Po podaniu szczepionki Comirnaty bardzo rzadko obserwowano przypadki zapalenia mi¢énia
sercowego i zapalenia osierdzia. Przypadki te wystepowaly gtéwnie w ciagu 14 dni po szczepieniu,
cze$ciej po drugim szczepieniu i czgsciej u mtodszych mezczyzn. Dostepne dane wskazuja, ze
przebieg zapalenia mig¢$nia sercowego 1 zapalenia osierdzia po szczepieniu nie rozni si¢ od zwyklego
przebiegu zapalenia mig$nia sercowego lub zapalenia osierdzia.

Pracownicy opieki zdrowotnej powinni zwraca¢ uwage na objawy przedmiotowe i podmiotowe
zapalenia mig$nia sercowego oraz zapalenia osierdzia. Osoby zaszczepione nalezy poinstruowaé, aby
niezwlocznie zwrocity si¢ o pomoc medyczng w przypadku wystgpienia objawoéw wskazujacych na
zapalenie mig¢$nia sercowego lub zapalenie osierdzia, takich jak (ostry 1 utrzymujacy si¢) bol w klatce
piersiowej, duszno$¢ lub kotatanie serca po szczepieniu.

Pracownicy opieki zdrowotnej powinni zapozna¢ si¢ z wytycznymi i (lub) skonsultowac si¢ ze
specjalistami w zakresie diagnostyki i leczenia tego schorzenia.

Reakcje zwigzane z lekiem

W zwigzku z samg procedurg szczepienia mogg wystapi¢ reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem (np. zawroty glowy,
kotatanie serca, zwigkszenie czgstosci akcji serca, zmiany cisnienia tetniczego krwi, uczucie
mrowienia i pocenie si¢). Reakcje zwigzane z lekiem sa tymczasowe i ustepujg samoistnie. Osoby
poddawane szczepieniu nalezy poinstruowaé, aby zglaszaty objawy osobie podajacej szczepionke
W celu ich oceny. Istotne jest zastosowanie odpowiednich §rodkéw ostroznosci, aby unikna¢ urazéw
w wyniku omdlenia.

Jednoczesnie wystepujqgca choroba

Szczepienie nalezy przesuna¢ u 0S0b z cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka lub u ktdrych
wystepuje ostra infekcja. Wystepowanie tagodnej infekcji i (lub) niewielkiej goraczki nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Matoptytkowos¢ i zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigsniowych, szczepionke¢ nalezy podawaé

z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujgcym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktorych
wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich 0s6b moze wystgpi¢ krwawienie lub moga powstac siniaki.

Osoby z obnizong odpornosciq

Nie oceniano skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania ani immunogennosci szczepionki u 0S0b
Z obnizong odpornoscia, w tym u oséb otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. Skutecznos¢
produktu leczniczego Comirnaty moze by¢ mniejsza U 0s0b z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania si¢ ochrony
Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedacych w toku.

Ograniczenia dotyczgce skutecznosci szczepionki

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepionka Comirnaty moze nie chroni¢ wszystkich
0s0b, ktore ja otrzymaly. Szczepionka moze nie zapewniaé pelnej ochrony przed uptywem co
najmniej 7 dni od otrzymania drugiej dawki szczepionki.

Substancje pomocnicze

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od potasu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania produktu leczniczego Comirnaty
z innymi szczepionkami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje tylko ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Comirnaty

u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wplywu na cigze, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, pordd lub rozwdéj pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3). Podanie produktu leczniczego Comirnaty w okresie cigzy mozna rozwazy¢ jedynie, jesli
potencjalne korzysci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Comirnaty przenika do mleka ludzkiego.
Plodnos¢

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Comirnaty nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Niektore z dziatan wymienionych w punkcie 4.8 moga jednak
tymczasowo wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Comirnaty oceniano u 0séb w wieku 12 lat

i starszych w 2 badaniach klinicznych, w ktérych brato udziat 22 875 uczestnikéw (w tym

21 744 uczestnikow w wieku co najmniej 16 lat i 1 131 nastolatkéw w wieku od 12 do 15 lat), ktérzy
otrzymali co najmniej jedng dawke produktu leczniczego Comirnaty.

Ogolny profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Comirnaty u mtodziezy w wieku od 12 do 15 lat
byt zblizony do profilu obserwowanego u uczestnikow w wieku 16 lat i starszych.

Uczestnicy w wieku 16 lat i starsi

W badaniu 2 tacznie 21 720 uczestnikow w wieku 16 lat lub starszych otrzymato co najmniej 1 dawke
produktu leczniczego Comirnaty oraz tgcznie 21 728 uczestnikow w wieku 16 lat lub starszych
otrzymalo placebo (w tym odpowiednio 138 i 145 nastolatkéw w wieku 16 i 17 lat w grupie
szczepionkKi i placebo). Lacznie 20 519 uczestnikdw w wieku 16 lat lub starszych otrzymato 2 dawki
produktu leczniczego Comirnaty.

W momencie analizy badania 2 tacznie 19 067 (9 531 Comirnaty i 9 536 placebo) uczestnikow

w wieku 16 lat lub starszych poddano ocenie bezpieczenstwa stosowania przez co najmniej 2 miesigce
po podaniu drugiej dawki produktu leczniczego Comirnaty. Obejmowato to tgcznie 10 727

(5 350 Comirnaty i 5 377 placebo) uczestnikow w wieku od 16 do 55 lat oraz tgcznie 8 340 (4 181
Comirnaty i 4 159 placebo) uczestnikdw w wieku 56 lat i starszych.



Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi u uczestnikow w wieku 16 lat lub starszych
byly: bol w miejscu wstrzykniecia (>80%), zmeczenie (>60%), bol gtowy (>50%), bol migsni

i dreszcze (>30%), bol stawdw (>20%), goraczka i obrzek w miejscu wstrzyknigcia (>10%). Dziatania
te miaty zazwyczaj nasilenie fagodne lub umiarkowane oraz ustgpowaty w ciggu kilku dni od podania
szczepionki. Nieco mniejsza czestos¢ wystepowania zdarzen reaktogenno$ci byta zwigzana z bardziej
podesztym wiekiem.

Profil bezpieczenstwa u 545 uczestnikow w wieku 16 lat i starszych z dodatnim wynikiem w kierunku
obecnosci przeciwcial przeciw wirusowi SARS-CoV-2 w punkcie poczatkowym, ktorzy otrzymali
produkt leczniczy Comirnaty, byt podobny do obserwowanego w populacji ogolnej.

Mitodziez w wieku od 12 do 15 lat

W analizie badania 2, przeprowadzonej w oparciu o dane zebrane do 13 marca 2021 r., uwzglgdniono
2 260 nastolatkéw (1 131 w grupie produktu leczniczego Comirnaty i 1 129 w grupie placebo)

w wieku od 12 do 15 lat. Sposrdd tych uczestnikow 1 308 nastolatkéw (660 w grupie produktu
leczniczego Comirnaty i 648 w grupie placebo) objeto kontrolg przez co najmniej 2 miesigce po
drugiej dawce produktu leczniczego Comirnaty. Ocena bezpieczenstwa w badaniu 2 jest w toku.

Najczesciej wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi u mtodziezy w wieku od 12 do 15 lat byty: bol
W miejscu wstrzyknigeia (>90%), zmgczenie i bol glowy (>70%), bol migsni i dreszcze (>40%), bol
stawow i goraczka (>20%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych wystepujacych podczas badan klinicznych i po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu u oséb w wieku od 12 lat

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej zgodnie
Z nast¢pujgcymi kategoriami czestosci wystgpowania:

Bardzo cze¢sto (>1/10),

Czesto (>1/100 do <1/10),

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Tabela 1: Dzialania niepozadane wystepujace podczas badan klinicznych i po dopuszczeniu do
obrotu produktu leczniczego Comirnaty u 0s6b w wieku od 12 lat

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
ukladow czesto (=1/100 do (>1/1 000 do (=1/10 000 (czestosé nie
i narzadéw (=1/10) <1/10) <1/100) do moze by¢
<1/1 000) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu Reakcje Anafilaksja
immunologicznego nadwrazliwos$ci
(np. wysypka,
$wiad,
pokrzywka?,
obrzgk
naczyniorucho
wy©)
Zaburzenia Bezsennos¢
psychiczne
Zaburzenia uktadu | Bél glowy Ostre
nerwowego obwodowe
porazenie
nerwu
twarzowego®
Zaburzenia serca Zapalenie
migsnia
sercowego®;
Zapalenie
osierdzia®
Zaburzenia zotadka | Biegunka® Nudnosci;
i jelit Wymioty®
Zaburzenia Bol stawow; Bl koficzyny®
migsniowo-Szkielet | Bol migsni
owe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogolne | Bl w miejscu | Zaczerwienienie | Zte Rozlegty
i stany w miejscu wstrzyknigcia; | W miejscu samopoczucie, obrzek
podania Zmeczenie; wstrzyknigcia Swiad koniczyny,
Dreszcze, W miejscu w ktorg
Gorgczka®; wstrzyknigcia podano
Obrzek szczepionkeg®;
w miejscu Obrzek
wstrzykniecia twarzy'

S oo

Kategoria czgsto$ci wystepowania pokrzywki i obrzeku naczynioruchowego to rzadko.
Podczas okresu kontroli bezpieczenstwa stosowania w ramach badania klinicznego do 14 listopada 2020 r.

ostre porazenie (lub paraliz) nerwu twarzowego zgloszono u czterech uczestnikow w grupie szczepionki
MRNA przeciw COVID-19. Porazenie nerwu twarzowego wystapito 37 dni po 1. dawce (uczestnik nie

otrzymat 2. dawki) oraz 3, 9 i 48 dni po 2. dawce. W grupie placebo nie zaobserwowano zadnych

przypadkow ostrego porazenia (lub paralizu) nerwu twarzowego.

wstrzykiwano wypetniacze dermatologiczne.

Dziatanie niepozadane zidentyfikowane po wprowadzeniu do obrotu.
Dotyczy ramienia, w ktore podano szczepionkg.
Wigksza czgsto$¢ wystgpowania goraczki obserwowano po drugiej dawce.
W okresie po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano obrzek twarzy u 0sob zaszczepionych, ktorym wezeéniej




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego W zalaczniku V oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania sg dostepne w oparciu 0 52 uczestnikéw bioracych udziat w badaniu
klinicznym, ktérzy w wyniku btedu w rozcienczaniu otrzymali 58 mikrogramow produktu leczniczego
Comirnaty. Osoby, ktore otrzymaty szczepionke nie zglaszaly zwigkszonej reaktogennos$ci ani dziatan
niepozadanych.

W razie przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie funkcji zyciowych i mozliwe zastosowanie
leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, inne szczepionki wirusowe, kod ATC: J07BX03
Mechanizm dziatania

Informacyjny RNA ze zmodyfikowanymi nukleozydami zawarty w szczepionce Comirnaty jest
zamknigty w nanoczasteczkach lipidowych, co pozwala na przenikanie niereplikujacego si¢ RNA do
komorek gospodarza w celu umozliwienia przejsciowej ekspresji antygenu S wirusa SARS-CoV-2.
MRNA koduje zakotwiczone w btonie, pelnej dtugosci biatko S z dwupunktowymi mutacjami

W centralnej spirali. Mutacja tych dwoch aminokwaséw do proliny powoduje zablokowanie biatka S
w antygenowo preferowanej konformacji prefuzyjnej. Szczepionka wywotuje zarowno odpowiedz
immunologiczng polegajaca na wytworzeniu przeciwcial neutralizujacych, jak i odpowiedz
komoérkowa na antygen biatka szczytowego (S), co moze przyczynia¢ si¢ do ochrony przed choroba
COVID-109.

Skutecznosé

Badanie 2 jest wieloosrodkowym, wielonarodowym, randomizowanym badaniem fazy 1/2/3, z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo, prowadzonym metodg $lepej proby wobec obserwatora, ustalajagcym
dawke, po$wieconym wyborowi kandydata na szczepionke i oceniajacym skuteczno$é u uczestnikdw
w wieku 12 lat i starszych. Randomizacja byta stratyfikowana wedtug wieku: osoby od 12 do 15 lat,
osoby od 16 do 55 lat lub osoby od 56 lat i starsze z minimum 40% uczestnikow w przedziale > 56 lat.
Z badania wykluczono uczestnikow z obnizong odpornoscig oraz osoby z uprzednim klinicznym lub
mikrobiologicznym rozpoznaniem COVID-19. Do badania wiaczono uczestnikow z wezesniej
wystepujaca stabilng chorobg definiowang jako choroba niewymagajaca istotnej zmiany leczenia lub
hospitalizacji w wyniku zaostrzenia choroby w ciagu 6 tygodni przed wlaczeniem do badania. Do
badania wlaczono rowniez uczestnikow z potwierdzonym stabilnym zakazeniem ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV), wirusem zapalenie watroby typy C (HCV) lub wirusem zapalenia
watroby typu B (HBV).

Skutecznosé u uczestnikéw w wieku 16 lat i starszych

W fazie 2/3 badania 2, w oparciu o dane zebrane do 14 listopada 2020 r., zrandomizowano
réwnomiernie okoto 44 000 uczestnikéw do otrzymania w odstepie 21 dni 2 dawek szczepionki
MRNA przeciw COVID-19 lub placebo. W analizach skutecznosci uwzgledniono uczestnikoéw, ktorzy
otrzymali drugg dawke szczepionki w ciagu od 19 do 42 dni od pierwszej dawki szczepionki.


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

Wigkszo$¢ uczestnikow (93,1%) otrzymato druga dawke szczepionki po uptywie od 19 do 23 dni od
otrzymania 1. dawki. Planuje sie, ze uczestnicy bedg objeci kontrolg przez maksymalnie 24 miesigce
od otrzymania drugiej dawki w celu przeprowadzenia ocen bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
przeciw COVID-19. W badaniu klinicznym od uczestnikow wymagano zachowania co najmniej
14-dniowego odstepu przed podaniem i po podaniu szczepionki przeciw grypie, aby mogli otrzymaé
placebo lub szczepionke mRNA przeciw COVID-19. W badaniu klinicznym od uczestnikow
wymagano zachowania co najmniej 60-dniowego odstepu przed otrzymaniem lub po otrzymaniu
produktéw krwiopochodnych/osocza lub immunoglobulin do czasu zakonczenia badania, aby mogli
otrzymac placebo lub szczepionke mRNA przeciw COVID-19.

Populacja uwzgledniona w analizie pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci
obejmowata 36 621 uczestnikdw w wieku 12 lat i starszych (18 242 w grupie szczepionki mMRNA
przeciw COVID-19 i 18 379 w grupie placebo), u ktorych nie potwierdzono wczesniejszego zakazenia
wirusem SARS-CoV-2 do 7. dnia po podaniu drugiej dawki. Ponadto 134 uczestnikéw byto w wieku
od 16 do 17 lat (66 w grupie szczepionki mRNA przeciw COVID-19 i 68 w grupie placebo) oraz

1 616 uczestnikow miato 75 lat lub wigcej (804 w grupie szczepionki mMRNA przeciw COVID-19

i 812 w grupie placebo).

W momencie przeprowadzania pierwotnej analizy skuteczno$ci uczestnikow obserwowano
w kierunku wystapienia objawowego COVID-19 przez tacznie 2 214 pacjento-lat w grupie
szczepionki mMRNA przeciw COVID-19 i przez tacznie 2 222 pacjento-lat w grupie placebo.

Nie odnotowano zadnych istotnych klinicznie r6znic w ogdlnej skutecznosci szczepionki

u uczestnikow z czynnikami ryzyka cigzkiego przebiegu COVID-19, w tym u ktorych wystgpowata
1 lub wigcej chorob wspoétistniejgcych, ktdre zwiekszajg ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19 (np.
astma, wskaznik masy ciata (BMI) > 30 kg/m?, przewlekta choroba ptuc, cukrzyca, nadci$nienie).

Tabela 2 zawiera informacje dotyczace skutecznosci szczepionki.
Tabela 2: Skuteczno$¢ szczepionki — Pierwsze wystapienie COVID-19 od 7. dnia po 2. dawce

w podziale na grupy wiekowe — uczestnicy bez potwierdzonego zakazenia przed
uplywem 7 dni od 2. dawki — populacja mozliwa do oceny skutecznosci (7 dni)

Pierwsze wystapienia COVID-19 od 7. dnia po 2. dawce u uczestnikdéw bez potwierdzonego
wczesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2*
Szczepionka mRNA Placebo
przeciw COVID-19 N2 =18 325
N2 =18 198 PrzypadkKi
Przypadki n1P Skuteczno$¢
n1P Okres kontroli® szczepionki
Podgrupa Okres kontroli® (n2%) (n29 % (95% CI)®
Wszyscy uczestnicy 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
Od 16 do 64 lat 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
65 lat i starsi 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3 848) 0,511 (3 880)
Od 65 do 74 lat 1 14 92,9 (53,1; 99,8)
0,406 (3 074) 0,406 (3 095)
75 lat i starsi 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)

Uwaga: Przypadki potwierdzano z wykorzystaniem reakcji fancuchowej polimerazy z odwrotna

transkrypcja (RT-PCR) i na podstawie co najmniej 1 objawu wskazujacego na COVID-19

[*Definicja przypadku: (co najmniej 1 z) goraczka, wystgpienie lub nasilenie kaszlu, wystapienie

lub nasilenie dusznosci, dreszcze, wystgpienie lub nasilenie boélu migsni, wystgpienie utraty smaku

lub wechu, bdl gardta, biegunka lub wymioty.]

*  Analiza objeto wszystkich uczestnikow bez serologicznego lub wirusologicznego potwierdzenia (przed
7. dniem od otrzymania ostatniej dawki) wcze$niejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2 (tj. ujemny
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wynik w kierunku obecnosci przeciwciat wiazacych biatko N [surowica] podczas wizyty 1 i ujemny wynik

w kierunku obecno$ci wirusa SARS-CoV-2 w badaniu z uzyciem techniki amplifikacji kwasow

nukleinowych (ang. nucleic acid amplification tests, NAAT) [wymaz z nosa] podczas wizyt 1 i 2) oraz

z ujemnym wynikiem badania NAAT [wymaz z nosa] podczas ktdrejkolwiek z nieplanowych wizyt przed

7. dniem od 2. dawki.

N = liczba uczestnikéw w okreslonej grupie.

nl = liczba uczestnikow spetniajaca wymogi definicji punktu koncowego.

c. Laczny okres kontroli w przeliczeniu na 1 000 pacjento-lat dla danego punktu koncowego wsrod
wszystkich uczestnikéw w kazdej grupie ryzyka dla tego punktu kofcowego. Okres obliczania liczby
przypadkéw COVID-19 rozpoczynat si¢ 7 dni od 2. dawki i trwat do zakonczania okresu kontroli.

d. n2 =liczba uczestnikow narazona na ryzyko dla punktu koncowego.

e. Przedzial ufnosci (ang. confidence interval, CI) dla skutecznos$ci szczepionki obliczono z wykorzystaniem
metody Cloppera i Pearsona skorygowanej dla okresu kontroli. CI nieskorygowany dla porownan
wielokrotnych.

o

W poréwnaniu z placebo, skutecznos¢ szczepionki mRNA przeciw COVID-19 w zapobieganiu
pierwszemu wystapieniu COVID-19 od 7. dnia po 2. dawce wynosita 94,6% (95% przedziat ufnosci
od 89,6% do 97,6%) u uczestnikdéw w wieku 16 lat i starszych z potwierdzonym lub bez
potwierdzonego wczesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

Ponadto analizy podgrup pod wzgledem pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie
skutecznos$ci wykazaly zblizong szacowang skuteczno$¢ niezaleznie od pici, przynaleznosci etnicznej
oraz u uczestnikOw z chorobami wspotistniejacymi wigzacymi si¢ z wickszym ryzykiem cigzkiego
przebiegu COVID-19.

Skutecznosé i immunogennosé u nastolatkéw w wieku od 12 do 15 lat

W analizie badania 2 uwzgledniajacej nastolatkdw w wieku od 12 do 15 lat bez potwierdzonego
wczesniejszego zakazenia nie odnotowano zadnych przypadkow wérdd 1 005 uczestnikow, ktérzy
otrzymali szczepionke i odnotowano 16 przypadkow wsrod 978 uczestnikow, ktdrzy otrzymali
placebo. Szacowana skuteczno$¢ wynosi 100% (95% przedziat ufnosci 75,3; 100,0). U uczestnikow
Z potwierdzonym wczesniejszym zakazeniem lub bez potwierdzonego wczesniejszego zakazenia
odnotowano 0 przypadkow wsrod 1 119 uczestnikdw, ktérzy otrzymali szczepionke i 18 przypadkow
wsrod 1 110 uczestnikow, ktorzy otrzymali placebo. Wskazuje to rowniez, ze szacowana skutecznos¢
wynosi 100% (95% przedziat ufnosci 78,1; 100,0).

W badaniu 2 przeprowadzono analize mian przeciwciat neutralizujgcych wirusa SARS-CoV-2

1 miesigc po 2. dawce wsrod losowo wybranej podgrupy uczestnikow bez serologicznego lub
wirusologicznego potwierdzenia wczesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2 do 1 miesigca po
2. dawce, poréwnujac odpowiedz u nastolatkow w wieku od 12 do 15 lat (n = 190) z odpowiedzia

u uczestnikéw w wieku od 16 do 25 lat (n = 170).

Stosunek $rednich geometrycznych mian (ang. geometric mean titres, GMT) w grupie uczestnikéw w
wieku od 12 do 15 lat i w grupie uczestnikow w wieku od 16 do 25 lat wynosit 1,76 z dwustronnym
95% CI wynoszacym 1,47 do 2,10. W zwigzku z powyzszym spetniono kryterium 1,5-krotnie nie
mniejszej skuteczno$ci, poniewaz dolny limit dwustronnego 95% CI dla stosunku $rednich
geometrycznych mian wynosit >0,67.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dolagczania wynikéw badan produktu leczniczego
Comirnaty w populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu COVID-19 (stosowanie u dzieci
i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekow dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych
informacji o tym produkcie leczniczym i w razie koniecznosci ChPL zostanie zaktualizowana.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
toksycznego wptywu na rozrdéd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegblnego zagrozenia dla

cztowieka.

Toksycznos¢ ogdlna

U szczurow, ktorym domigsniowo podawano produkt leczniczy Comirnaty (otrzymywaty 3 pelne
dawki stosowane u ludzi raz na tydzien prowadzace do wzglgdnie wigkszych stezen u szczurow ze
wzgledu na réznice w masie ciata), wystepowal pewnego stopnia obrzek i zaczerwienienie w miejscu
wstrzykniecia i zwiekszenie liczby biatych krwinek (w tym bazofilii i eozynofilii) odpowiadajace
odpowiedzi zapalanej. Obserwowano rowniez wakuolizacje hepatocytow wrotnych bez oznak
uszkodzenia watroby. Wszystkie dziatania byty odwracalne.

Genotoksycznosé/rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan genotoksycznos$ci ani rakotworczo$ci. Nie przewiduje sig, aby sktadniki
szczepionki (lipidy i mRNA) miaty potencjalne dziatanie genotoksyczne.

Toksyczny wplyw na reprodukcie

Toksyczny wptyw na reprodukcje i rozwdj badano u szczuréw w ramach ztozonego badania
toksycznego wptywu na ptodnos¢ i rozwoj, podczas ktorego samicom szczuréw podawano
domig$niowo produkt leczniczy Comirnaty przed kryciem i W okresie cigzy (otrzymywaty 4 pelne
dawki stosowane u ludzi prowadzace do wzglgdnie wigkszych stgzen u szczuréw ze wzglgdu na
réznice w masie ciata, w okresie od 21. dnia przed kryciem do 20. dnia cigzy). Odpowiedz w postaci
przeciwciat neutralizujacych przeciw wirusowi SARS-CoV-2 byta obecna u matek przed kryciem do
czasu zakonczenia badania 21. dnia po porodzie, jak rowniez u ptodow i potomstwa. Nie
zaobserwowano zadnego, zwigzanego ze szczepionka wptywu na ptodno$¢ u samic, cigzg ani na
rozwoj zarodka i ptodu, czy rozwoj potomstwa. Nie ma dostepnych danych dotyczacych przenikania
szczepionki Comirnaty przez tozysko ani do mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

((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

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, opr6cz wymienionych
w punkcie 6.6.
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6.3 OKkres waznoSci

Nieotwarta fiolka

Zamrozona fiolka

6 miesi¢cy w temperaturze od -90°C do -60°C

W czasie 6-miesiecznego okresu wazno$ci nieotwarte fiolki mozna przechowywacé i przewozic¢
w temperaturze od -25°C do -15°C przez pojedynczy okres wynoszacy maksymalnie 2 tygodnie
I ponownie umiesci¢ w temperaturze od -90°C do -60°C.

Rozmrozona fiolka

1 miesiac w temperaturze od 2°C do 8°C

W czasie 1-miesigcznego okresu waznosci W temperaturze od 2°C do 8°C mozna wykorzysta¢ do

12 godzin na transport.

Przed uzyciem nieotwartg fiolke mozna przechowywac¢ przez maksymalnie 2 godziny w temperaturze
do 30°C.

Po rozmrozeniu, szczepionki nie nalezy ponownie zamrazac.

Postegpowanie w razie odchylen od dopuszczalnego zakresu temperatur po wyjeciu z zamrazarki

Z danych dotyczacych stabilnosci wynika, ze nieotwarta fiolka zachowuje stabilno$¢ przez:

o do 24 godzin podczas przechowywania w temperaturze od -3°C do 2°C,

o tacznie 4 godziny podczas przechowywania w temperaturze od 8°C do 30°C; w tym 2 godziny
w temperaturze do 30°C, jak podano powyze;j.

Powyzsze informacje stanowia wytyczne dla fachowego personelu medycznego wytacznie w razie

tymczasowego odchylenia od dopuszczalnego zakresu temperatur.

Przenoszenie zamrozonych fiolek przechowywyanych w bardzo niskiej temperaturze (<-60°C)

o Po wyjeciu zamknigtych pokrywag tacek z fiolkami zawierajacych 195 fiolek z miejsca
przechowywania w bardzo niskiej temperaturze w stanie zamrozonym (<-60°C) mozna je
umiesci¢ w temperaturze pokojowej do 25°C przez maksymalnie 5 minut.

o Po wyjeciu tacek z fiolkami z otwarta pokrywa lub tacek z fiolkami zawierajacych mniej niz
195 fiolek z miejsca przechowywania w bardzo niskiej temperaturze w stanie zamrozonym
(<-60°C) mozna je umiesci¢ w temperaturze pokojowej do 25°C przez maksymalnie 3 minuty.

o Po ponownym umieszczeniu tacek z fiolkami w miejscu przechowywania w stanie zamrozonym
po ekspozycji na temperature do 25°C, muszg tam pozostaé przez co najmniej 2 godziny zanim
bedzie mozna je ponownie wyjac.

Przenoszenie zamrozonych fiolek przechowywyanych w temperaturze od -25°C do -15°C

o Po wyjeciu zamknietych pokrywa tacek z fiolkami zawierajacych 195 fiolek z miejsca
przechowywania w stanie zamrozonym (-25°C do -15°C) mozna je umie$ci¢ w temperaturze do
25°C przez maksymalnie 3 minuty.

o Po wyjeciu tacek z fiolkami z otwarta pokrywa lub tacek z fiolkami zawierajacych mniej niz
195 fiolek z miejsca przechowywania w stanie zamrozonym (-25°C do -15°C) mozna je
umiesci¢ w temperaturze do 25°C przez maksymalnie 1 minute.

Po wyjeciu fiolki z tacki z fiolkami nalezy ja rozmrozi¢ w celu uzycia.

Rozcienczony produkt leczniczy

Wykazano, ze po rozcienczeniu w roztworze 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do wstrzykiwan produkt
zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna, w tym podczas transportu, przez 6 godzin w temperaturze
od 2°C do 30°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
metoda rozcienczania wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli produkt nie jest
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki przechowywania przed zastosowaniem
ponosi uzytkownik.
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6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze od -90°C do -60°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Podczas przechowywania nalezy zminimalizowa¢ ekspozycje na $wiatlo w pomieszczeniu oraz unikaé
ekspozycji na bezposrednie dzialanie Swiatta stonecznego i promieniowania ultrafioletowego.
Przygotowywanie rozmrozonych fiolek do stosowania moze odbywac si¢ w o$wietlonych
pomieszczeniach.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozmrozeniu i rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania

2 ml przezroczysta wielodawkowa fiolka (ze szkta typu ) z korkiem (z syntetycznej gumy
bromobutylowej) i plastikowym wieczkiem typu ,,flip-off” z aluminiowym pierscieniem. Kazda fiolka
zawiera 6 dawek, patrz punkt 6.6.

Wielko$¢ opakowania: 195 fiolek

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja dotyczaca postepowania ze szczepionka

Szczepionke Comirnaty powinien przygotowywac¢ fachowy personel medyczny z zastosowaniem
techniki aseptycznej, aby zapewnic sterylno$¢ przygotowanej dyspers;ji.

ROZMRAZANIE PRZED ROZCIENCZANIEM

o  Wielodawkows fiolke przechowuje si¢
N zamrozong i nalezy ja rozmrozi¢ przed
rozcienczeniem. Zamrozone fiolki
nalezy umiesci¢ w temperaturze od 2°C

Nie dluzej niz

2 gOdZI ny do 8°C w celu rozmrozenia.
tem per aturze Rozmrozenie opakowania
. . zawierajacego 195 fiolek moze zajac
pOkOj OWE] 3 godziny. Alternatywnie, w celu
(dO 300C) niezwtocznego uzycia zamrozone fiolki
mozna rowniez rozmrazaé przez
J 30 minut w temperaturze do 30°C.

e Nicotwartg fiolke mozna
przechowywac¢ przez okres do
1 miesigca w temperaturze od 2°C do
8°C. W czasie 1-miesiecznego okresu
waznosci w temperaturze od 2°C do
8°C mozna wykorzysta¢ do 12 godzin
na transport.

e Nalezy odczeka¢ az rozmrozona fiolka
osiggnie temperatur¢ pokojowa
i delikatnie odwrocic¢ ja 10 razy przed
rozcienczeniem. Nie wstrzgsac.

e Przed rozcienczeniem rozmrozona
dyspersja moze zawierac
nieprzejrzyste, amorficzne czgstki
W kolorze bialym do ztamane;j bieli.
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ROZCIENCZANIE

e Rozmrozong szczepionke nalezy
rozcienczy¢ w oryginalnej fiolce,
dodajac 1,8 ml 9 mg/ml (0,9%)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan,
uzywajac igly o grubosci 21 G lub
cienszej oraz stosujac aseptyczng
technike.

Wstrzykniecie 1,8 ml 0,9% chlorku
sodu

e  Wyrownac ci$nienie w fiolce przed
wyjeciem igly z korka fiolki, pobierajac
z niej 1,8 ml powietrza do pustej
strzykawki po rozcienczalniku.

Pociagna¢ tlok strzykawki do
oznaczenia 1,8 ml, aby usungé
powietrze z fiolki.
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Delikatnie x 10

g

Delikatnie odwroci¢ fiolke

Z rozcienczong dyspersja 10 razy. Nie
wstrzasac.

Rozcienczona szczepionka powinna
mie¢ posta¢ dyspersji w kolorze
ztamanej bieli, bez widocznych czastek.
Nie uzywac rozcienczonej szczepionki,
jesli zawiera czastki lub zmienita
zabarwienie.

Zapisa¢ odpowiednig date i godzine.

Zuzy¢ w ciggu 6 godzin od
rozcienczenia.

Po rozcienczeniu na fiolkach nalezy
zapisa¢ odpowiednia date i godzing
przydatnosci do uzycia.

Po rozcienczeniu przechowywacé

w temperaturze od 2°C do 30°C i zuzy¢
W ciggu 6 godzin, uwzgledniajgc czas
transportu.

Nie zamraza¢ rozcienczonej dyspersji
ani nie potrzasa¢ nig. W razie
przechowywania w lodéwce, przed
uzyciem odczeka¢ az rozcienczona
dyspersja osiagnie temperature
pokojowa.
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PRZYGOTOWYWANIE POJEDYNCZYCH DAWEK 0,3 ml PRODUKTU LECZNICZEGO
COMIRNATY

e Porozcienczeniu fiolka zawiera

L . 2,25 ml, z ktorych mozna pobra¢
0,3 ml rozcienczonej 6 dawek po 0,3 ml.

szczepionki e Stosujac technike aseptyczna, przetrzeé
korek fiolki, uzywajac jednorazowego,
jatowego wacika.

e Pobrac 0,3 ml szczepionki Comirnaty.

Nalezy uzywac strzykawek i (lub) igiet
Z malg przestrzenig martwa, aby pobrac
6 dawek z jednej fiolki. Przestrzen
martwa w zestawie strzykawki i igty

Z malg przestrzenig martwg powinna
wynosi¢ nie wiecej niz 35 mikrolitréw.

W razie stosowania standardowych
strzykawek i igiet, objeto$¢ moze by¢
niewystarczajaca do pobrania szostej
dawki z jednej fiolki.

e Kazda dawka musi zawiera¢ 0,3 ml
szczepionki.

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

o Wszelkie resztki szczepionki
niewykorzystane w ciaggu 6 godzin od
rozciefczenia nalezy wyrzucic.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Moguncja

Niemcy

tel: +49 6131 9084-0

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1528/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 grudnia 2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI
CZYNNYCH ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcédw biologicznych substancji czynnych

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Moguncja

Niemcy

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35401 Marburg

Niemcy

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Niemcy

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Nazwa i adres wytworcédw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Moguncja

Niemcy

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

W zwiazku z ogloszeniem stanu zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu mi¢dzynarodowym

i w celu zapewnienia wczesnego zaopatrywania, ten produkt leczniczy podlega ograniczonemu
czasowo odstepstwu, na mocy ktérego dopuszcza si¢ przeprowadzanie testow kontrolnych serii

w zarejestrowanej placowce (zarejestrowanych placéwkach) zlokalizowanej (zlokalizowanych)

W panstwie trzecim. Odstepstwo to przestaje obowigzywac 31 sierpnia 2021 r. Wdrozenie rozwigzan
dotyczacych przeprowadzania kontroli serii na terenie UE, w tym koniecznych zmian warunkdw
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, musi zosta¢ ukonczone najpdzniej do 31 sierpnia 2021 r.
zgodnie z ustalonym planem dla tego przeniesienia testow. Raporty z postepow nalezy przedtozy¢ do
31 marca 2021 r. oraz zataczy¢ do corocznego wniosku o przedtuzenie rejestracji.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

o Oficjalne zwalnianie serii
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Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk management plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin

W celu zapewnienia petnej charakterystyki substancji czynnej i produktu Lipiec 2021 .
koncowego, podmiot odpowiedzialny powinien przekaza¢ dodatkowe dane. | Raporty okresowe:
31 marca 2021 r.

W celu zapewnienia stalej jakosci produktu, podmiot odpowiedzialny Lipiec 2021 .
powinien przekaza¢ dodatkowe informacje, aby wzmocni¢ strategie Raporty okresowe:
kontroli, w tym specyfikacje substancji czynnej i produktu koncowego. marzec 2021 r.

W celu potwierdzenia profilu czystosci i zapewnienia kompleksowej Lipiec 2021 r.
kontroli jakosci oraz jednolitosci poszczegblnych serii przez caty cykl zycia | Raporty okresowe:
produktu koncowego, podmiot odpowiedzialny powinien przekazaé styczen 2021 r.,

dodatkowe informacje dotyczace procesu syntetycznego i strategii kontroli | kwiecien 2021 r.
dla substancji pomocniczej ALC-0315.
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Opis

Termin

W celu potwierdzenia profilu czysto$ci i zapewnienia kompleksowej
kontroli jakosci oraz jednolitosci poszczegolnych serii przez caly cykl zycia
produktu koncowego, podmiot odpowiedzialny powinien przekazac¢
dodatkowe informacje dotyczace procesu syntetycznego i strategii kontroli
dla substancji pomocniczej ALC-0159.

Lipiec 2021 r.
Raporty okresowe:
styczen 2021 r.,
kwiecien 2021 r.

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Comirnaty, podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢
raport koncowy z badania klinicznego dla randomizowanego, z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo, prowadzonego metodg $lepej proby wobec
obserwatora badania C4591001.

Grudzien 2023 r.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA PUDELKA TEKTUROWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COMIRNATY koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Po rozcienczeniu kazda fiolka zawiera 6 dawek po 0,3 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, potasu chlorek, potasu
diwodorofosforan, sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, sacharoza, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
195 wielodawkowych fiolek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie domigéniowe po rozcienczeniu.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zeskanowa¢ kod QR, aby uzyska¢ wigcej informacji.

Rozcienczy¢ przed uzyciem: kazdg fiolke nalezy rozcienczy¢, dodajac 1,8 ml 9 mg/ml (0,9%)

roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Termin wazno$ci w temperaturze 2°C do 8°C: .................

(maksymalnie 1 miesiac; nalezy zapewni¢, aby poprzedni termin waznos$ci byt nieczytelny)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:

Przed rozcienczeniem przechowywa¢ w temperaturze od -90°C do -60°C w oryginalnym opakowaniu
W celu ochrony przed swiattem.

Po rozcienczeniu przechowywac szczepionke w temperaturze od 2°C do 30°C i zuzy¢ w ciagu

6 godzin. Wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Moguncja, Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1528/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

25



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

COMIRNATY koncentrat jatowy
Szczepionka mRNA przeciw COVID-19
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6 dawek po rozcienczeniu

6. INNE

Data/godzina przydatnosci do uzycia:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Comirnaty koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
Szczepionka mMRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie 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¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

o Jesli u pacjenta wystapia 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 i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki Comirnaty
Jak podaje si¢ szczepionke Comirnaty

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Comirnaty

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN E

1. Co to jest szczepionka Comirnaty i w jakim celu si¢ ja stosuje

Comirnaty jest szczepionkg stosowang w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez
wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke Comirnaty podaje si¢ osobom dorostym i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej.

Szczepionka pobudza uktad immunologiczny (naturalny uklad obronny organizmu) do wytwarzania
przeciwcial i komorek krwi, ktére zwalczaja wirusa, tym samym zapewniajac ochrone przed
COVID-19.

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

2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki Comirnaty

Kiedy nie podawa¢ szczepionki Comirnaty
o jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed otrzymaniem szczepionki nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli:

o u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna lub problemy z oddychaniem po
wstrzyknigciu jakiejkolwiek innej szczepionki lub po podaniu szczepionki Comirnaty
W przesztosci.

o pacjent obawia si¢ procedury szczepienia lub kiedykolwiek zemdlat po wkluciu igly.
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o U pacjenta wystepuje cigzka choroba lub infekcja przebiegajaca z wysoka goraczka. Pacjent
moze jednak otrzymac szczepionke, jesli 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;

o pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny w wyniku choroby, takiej jak zakazenie wirusem
HIV lub przyjmuje leki, takie jak kortykosteroidy, wptywajace na uktad immunologiczny.

Po podaniu szczepionki Comirnaty bardzo rzadko zglaszano przypadki zapalenia mig¢$nia sercowego
oraz zapalenia osierdzia (zapalenie btony wokot serca). Przypadki te wystepowaty gléwnie w ciagu
dwach tygodni po szczepieniu, czgsciej po drugim szczepieniu i czeéciej u mtodszych mezczyzn. Po
szczepieniu nalezy zwraca¢ uwagg na objawy zapalenia mig¢$nia sercowego i zapalenia osierdzia, takie
jak dusznos¢, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich wystgpienia natychmiast zwroci¢
si¢ 0 pomoc medyczna.

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, cykl 2 dawek szczepionki Comirnaty moze nie
zapewnia¢ pelnej ochrony wszystkim osobom, ktore go otrzymaty oraz nie wiadomo jak dtugo
ochrona ta bedzie si¢ utrzymywac.

Dzieci
Szczepionka Comirnaty nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Szczepionka Comirnaty 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 0 jakichkolwiek niedawno
otrzymanych szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed otrzymaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan szczepionki wymienione w punkcie 4 (Mozliwe dziatania niepozadane) moga
tymczasowo wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy poczekac
az dziatania te ustapig przed przystapieniem do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Szczepionka Comirnaty zawiera potas i s6d

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od potasu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

3. Jak podaje si¢ szczepionke Comirnaty

Szczepionke Comirnaty podaje si¢ po rozcienczeniu jako wstrzykniecie 0,3 ml do migsnia gorne;j
cze$ci ramienia.

Pacjent otrzyma 2 wstrzyknigcia.

Zaleca si¢ podanie drugiej dawki tej samej szczepionki po uptywie 3 tygodni od podania pierwszej
dawki, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Comirhaty,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka Comirnaty moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0s6b
w miejscu wstrzykniecia: bol, obrzek,

zmeczenie,

bol glowy,

b6l migsni,

dreszcze,

b6l stawow,

biegunka,

gorgczka.

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

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

. zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia,
° nudnosci,
. wymioty.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb
powigkszone wezty chtonne,

zte samopoczucie,

bdél ramienia,

bezsenno$¢,

swedzenie w miejscu wstrzyknigcia,

reakcje alergiczne takie jak wysypka lub $wiad.

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b
. przemijajace jednostronne porazenie nerwu twarzowego,
. reakcje alergiczne takie jak pokrzywka lub obrzek twarzy.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

o cigzka reakcja alergiczna,

o zapalenie mig$nia sercowego lub zapalenie btony wokot serca (zapalenie osierdzia), ktore moze
prowadzi¢ do dusznosci, kotatania serca lub bolu w klatce piersiowe;;

o rozlegly obrzek konczyny, w ktoéra podano szczepionke;

o obrzek twarzy (obrzek twarzy moze wystapi¢ u pacjentéw, ktorzy otrzymali wezesniej

wstrzyknigcia w celach kosmetycznych w obrebie twarzy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V oraz
poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Comirnaty

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Nie stosowa¢ 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. W czasie 6-miesiecznego okresu
wazno$ci nieotwarte fiolki mozna przechowywac i przewozi¢ w temperaturze od -25°C do -15°C
przez pojedynczy okres wynoszacy maksymalnie 2 tygodnie i ponownie umiesci¢ w temperaturze
od -90°C do -60°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przenoszenie zamrozonych fiolek przechowywyanych w bardzo niskiej temperaturze (<-60°C)

o Po wyjeciu zamknietych pokrywa tacek z fiolkami zawierajacych 195 fiolek z miejsca
przechowywania w bardzo niskiej temperaturze w stanie zamrozonym (<-60°C) mozna je
umiesci¢ w temperaturze pokojowej do 25°C przez maksymalnie 5 minut.

o Po wyjeciu tacek z fiolkami z otwartg pokrywa lub tacek z fiolkami zawierajgcych mniej niz
195 fiolek z miejsca przechowywania w bardzo niskiej temperaturze w stanie zamrozonym
(<-60°C) mozna je umie$ci¢ w temperaturze pokojowej do 25°C przez maksymalnie 3 minuty.

o Po ponownym umieszczeniu tacek z fiolkami w miejscu przechowywania w stanie zamrozonym
po ekspozycji na temperatur¢ do 25°C, musza tam pozostac¢ przez co najmniej 2 godziny zanim
bedzie mozna je ponownie wyjac.

Przenoszenie zamrozonych fiolek przechowywyanych w temperaturze od -25°C do -15°C

o Po wyjeciu zamknigtych pokrywa tacek z fiolkami zawierajacych 195 fiolek z miejsca
przechowywania w stanie zamrozonym (-25°C do -15°C) mozna je umiesci¢ w temperaturze do
25°C przez maksymalnie 3 minuty.

o Po wyjeciu tacek z fiolkami z otwartg pokrywa lub tacek z fiolkami zawierajgcych mniej niz
195 fiolek z miejsca przechowywania w stanie zamrozonym (-25°C do -15°C) mozna je
umiesci¢ w temperaturze do 25°C przez maksymalnie 1 minute.

Po wyjeciu fiolki z tacki z fiolkami nalezy ja rozmrozi¢ w celu uzycia.

Po rozmrozeniu szczepionke nalezy rozcienczy¢ i niezwlocznie uzy¢. Na podstawie danych
dotyczacych stabilnosci podczas uzycia wykazano jednak, ze po wyjeciu z zamrazarki,
nierozcienczong szczepionke mozna przechowywac przez okres do 1 miesigca w temperaturze od 2°C
do 8°C. W czasie 1-miesigcznego okresu waznosci w temperaturze od 2°C do 8°C mozna wykorzysta¢
do 12 godzin na transport. Przed uzyciem nieotwartg szczepionke mozna przechowywac przez
maksymalnie 2 godziny w temperaturze do 30°C.

Po rozcienczeniu szczepionke nalezy przechowywac i przewozi¢ w temperaturze od 2°C do 30°C
i zZuzy¢ w ciggu 6 godzin. Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki nalezy usungé.

Po wyjeciu z zamrazarki i rozcienczeniu na fiolkach nalezy zapisa¢ nowa datg i godzing przydatnosci
do uzycia. Po rozmrozeniu, szczepionki nie wolno ponownie zamrazac.

Nie stosowa¢ szczepionki w razie zaobserwowania po rozcienczeniu czastek lub zmiany zabarwienia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Comirnaty
. Substancja czynng leku jest szczepionka mRNA przeciw COVID-19. Po rozcienczeniu fiolka
zawiera 6 dawek po 0,3 ml z 30 mikrogramami mRNA kazda.
. Pozostale 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
- potasu chlorek
- potasu diwodorofosforan
- sodu chlorek
- disodu fosforan dwuwodny
- sacharoza
- woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Comirnaty i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest dyspersja W Kolorze biatym do ztamanej bieli (pH: 6,9 - 7,9) dostarczang w fiolce
wielodawkowej zawierajacej 6 dawek w 2 ml przezroczystej fiolce (ze szkta typu I) z gumowym
korkiem i plastikowym wieczkiem typu ,,flip-off” z aluminiowym pier§cieniem.

Wielko$¢ opakowania: 195 fiolek

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

Wytworcey

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Moguncja

Niemcy

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel. +370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

Bwirapus Tel: +36 1 488 3700

Ten: +359 2 970 4333
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Ceska republika
Pfizer, spol. sr.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

E\\ado
Pfizer EALdg A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 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.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EALGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35775

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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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 o.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 podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna 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



Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, Ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku. Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych
informacji o leku i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

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

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

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke Comirnaty nalezy podawa¢ domigsniowo po rozcienczeniu jako cykl 2 dawek (0,3 ml
kazda) w odstepie 3 tygodni.

Identyfikowalnos¢

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

Instrukcja dotyczaca postepowania ze szczepionka

Szczepionke Comirnaty powinien przygotowywac¢ fachowy personel medyczny z zastosowaniem
techniki aseptycznej, aby zapewni¢ jalowo$¢ przygotowanej dyspersji.
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ROZMRAZANIE PRZED ROZCIENCZANIEM

2 godziny

Nie dluzej niz

temperaturze

pokojowej
(do 30°C).

~

Wielodawkowg fiolke przechowuje si¢
zamrozong i nalezy ja rozmrozi¢ przed
rozcienczeniem. Zamrozone fiolki
nalezy umiesci¢ w temperaturze od 2°C
do 8°C w celu rozmrozenia.
Rozmrozenie opakowania
zawierajgcego 195 fiolek moze zajac

3 godziny. Alternatywnie, w celu
niezwtocznego uzycia zamrozone fiolki
mozna rowniez rozmrazaé przez

30 minut w temperaturze do 30°C.
Nieotwartg fiolk¢ mozna
przechowywac¢ przez okres do

1 miesigca w temperaturze od 2°C do
8°C. W czasie 1-miesi¢cznego okresu
waznosci w temperaturze od 2°C do
8°C mozna wykorzysta¢ do 12 godzin
na transport.

Nalezy odczekaé az rozmrozona fiolka
osiggnie temperatur¢ pokojowa

i delikatnie odwrdcic ja 10 razy przed
rozcienczeniem. Nie wstrzgsac.

Przed rozcienczeniem rozmrozona
dyspersja moze zawierac
nieprzejrzyste, amorficzne czastki

W kolorze biatym do ztamanej bieli.

ROZCIENCZANIE

V<

Wstrzykniecie 1,8 ml 0,9% chlorku

sodu

Rozmrozong szczepionke nalezy
rozcienczy¢ w oryginalnej fiolce,
dodajac 1,8 ml 9 mg/ml (0,9%)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan,
uzywajac igly o grubosci 21 G lub
cienszej oraz stosujac aseptyczng
technike.
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Pociagna¢ tlok strzykawki do
oznaczenia 1,8 ml, aby usungé
powietrze z fiolki.

Wyréwnac cisnienie w fiolce przed
wyjeciem igly z korka fiolki,
pobierajac z niej 1,8 ml powietrza do
pustej strzykawki po rozcienczalniku.

Delikatnie x 10

Delikatnie odwroci¢ fiolke

z rozcienczong dyspersja 10 razy. Nie
wstrzgsac.

Rozcienczona szczepionka powinna
mie¢ posta¢ dyspersji w kolorze
ztamanej bieli, bez widocznych
czastek. Nie uzywac rozcienczonej
szczepionki, jesli zawiera czastki lub
zmienita zabarwienie.
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e Po rozcienczeniu na fiolkach nalezy
zapisa¢ odpowiednig date i godzine

—=— przydatno$ci do uzycia.
- e Po rozcieficzeniu przechowywac
e w tejmperaturze. od 2°C do 3QfC I zuzy¢
W ciagu 6 godzin, uwzgledniajac czas
transportu.

: e Nie zamraza¢ rozcienczonej dyspers;ji
5 ani nie potrzasa¢ nig. W razie
przechowywania w lodéwce, przed
uzyciem odczekac¢ az rozcienczona
dyspersja osiggnie temperature
pokojowa.

Zapisa¢ odpowiednig date i godzine.
Zuzy¢ w ciggu 6 godzin od
rozcienczenia.

PRZYGOTOWYWANIE POJEDYNCZYCH DAWEK 0,3 ml PRODUKTU LECZNICZEGO
COMIRNATY

e Po rozcienczeniu fiolka zawiera
2,25 ml, z ktérych mozna pobraé

0,3 ml rozcienczonej 6 dawek po 0,3 ml.

szczepionkKi e Stosujgc technike aseptyczng, przetrzeé
korek fiolki, uzywajac jednorazowego,
jatowego wacika.

e Pobra¢ 0,3 ml szczepionki Comirnaty.

Nalezy uzywac strzykawek i (lub) igiet
Z malg przestrzenig martwa, aby pobrac¢
6 dawek z jednej fiolki. Przestrzen
martwa w zestawie strzykawki i igty

Z malg przestrzenig martwg powinna
wynosi¢ nie wiecej niz 35 mikrolitrow.

W razie stosowania standardowych
strzykawek i igiet, objetos¢ moze by¢
niewystarczajaca do pobrania szostej
dawki z jednej fiolki.

e Kazda dawka musi zawiera¢ 0,3 ml
szczepionki.

e Jesli ilos¢ szczepionki pozostata w
fiolce jest niewystarczajaca do
zapewnienia petnej dawki 0,3 ml,
fiolke 1 wszelkie pozostato$ci w niej
zawarte nalezy wyrzucic.

o Wszelkie resztki szczepionki
niewykorzystane w ciggu 6 godzin od
rozcienczenia nalezy wyrzucic.

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