Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Comirnaty 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)
tozinameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie Gi¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku,
pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuato pisomn1l informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty
Ako sa podava Comirnaty

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR

1. Co je Comirnaty a na ¢o sa pouziva

Comirnaty je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sposobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajucim vo veku od
12 rokov a starSim.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

KedZe o¢kovacia latka Comirnaty neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze u vas
spdsobit’ ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty

Comirnaty sa nema podavat’
. ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru, ak:
. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani oc¢kovacej latky Comirnaty,
ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,
. mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horuckou. Ak vSak mate miernu horicku
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alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mozete byt” o¢kovany.

. mate problémy s krvacanim, 'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,
. mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyviuju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri ¢ast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po o¢kovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované ¢astejsie po
druhom ockovani a ¢astejSie u mladSich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zda byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Po ockovani mate venovat’ pozornost
prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost, palpitacie (basenie srdca) a
bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazda oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty nemusi tiplne chranit’ kazdého, kto ju
dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Mézete dostat’ posiliiovaciu davku okovacej latky Comirnaty. Uginnost’ Comirnaty u 0sob s
oslabenym imunitnym systémom moze byt aj po posiliiovacej davke nizsia. V tychto pripadoch
nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho
maju byt podl’a potreby ockované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte. O individualnych
odportacaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty 30 mikrogramov/davka injek¢éna disperzia sa neodporuéa podavat’ detom vo veku menej
ako 12 rokov.

K dispozicii je pediatricka liekova forma dostupna pre dojcata a deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov. Informacie najdete v pisomnej informacii ockovacej latky Comirnaty 3 mikrogramy/davka
koncentrat na injekénu disperziu.

K dispozicii je pediatricka liekova forma dostupna pre deti vo veku od 5 do 11 rokov (t.j. vo veku od 5
do menej ako 12 rokov). Informacie najdete v pisomnej informacii ockovacej latky Comirnaty
10 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu.

Comirnaty sa neodporuca pouzivat’ u dojéiat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo
ste nedavno dostali nejaka int o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tto o¢kovaciu latku.

Comirnaty sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva. Velké mnozstvo tidajov od tehotnych zien
ockovanych ockovacou latkou Comirnaty pocas druhého a treticho trimestra nepreukazalo negativne
ucinky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ s tidaje o u€inkoch na tehotenstvo alebo na
novorodenca po ockovani v prvom trimestri obmedzené, nepozorovala sa Ziadna zmena rizika potratu.

Comirnaty sa méze podavat’ pocas dojcenia.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré z G¢inkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsie uc¢inky) mézu docasne ovplyvnit

vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako zacnete viest vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodznejq.
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3. Ako sa podava Comirnaty
Comirnaty sa podava ako injekcia 0,3 ml do svalu ramena.
Dostanete 2 injekcie.

Na dokoncenie ockovacieho cyklu sa odporuca, aby ste dostali druht davku tej istej oCkovace;j latky
3 tyzdne po prvej davke.

Ak mate oslabeny imunitny systém, moZete minimalne 28 dni po druhej davke dostat’ tretiu davku
ockovacej latky Comirnaty.

Osobam vo veku 12 rokov a star§im sa mdzZe minimalne 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19 podat posiliiovacia davka Comirnaty.

O vhodnosti posiliiovacej davky a jej nacasovani sa porad’te s vasim poskytovatel'om zdravotnej
starostlivosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajtice sa pouzitia o¢kovacej latky Comirnaty, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky ockovacie latky, aj Comirnaty moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Vel’mi ¢asté vedPlajSie ucinky: mozu postihovat viac ako 1 z 10 l'udi
miesto vpichu: bolest’, opuch,

unava,

bolest’ hlavy,

bolest’ svalov,

triaska,

bolest kibov,

hnacka,

horucka.

Niektoré z tychto vedlajsich u¢inkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

Casté vedlajsie a¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi
. zacCervenanie v mieste vpichu,

. nevolnost’,

. vracanie.

Menej casté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi
zvdcsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke),
pocit nepohody,

bolest’ ruky,

nespavost’,

svrbenie v mieste vpichu,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,

pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost’,

znizena chut’ do jedla,

nadmerné potenie,
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. no¢né potenie.

Zriedkavé vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi
. docasné jednostranné ochrnutie tvare,
. alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvare.

VePmi zriedkavé vedPajSie uc¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi
. zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnit’ z dostupnych tidajov)

. zavazna alergicka reakcia,

. rozsiahly opuch ockovanej koncatiny,

. opuch tvare (opuch tvare sa moze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vypliiovy material
do tvare),

. kozna reakcia, ktora spdsobuje cervené flaky alebo skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat® ako ter¢
alebo ,.stred terca“ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaji svetlo¢ervené kruhy
(multiformny erytém),
nezvycajny pocit na kozi ako je tfpnutie alebo mravéenie (parestézia),

. znizena citlivost, hlavne na kozi (hypestézia),

silné menstruacéné krvacanie (predpoklada sa, Ze vécsina pripadov nie je zavazna a je docasna).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie 1¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V a uviest’ ¢islo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl’aj$ich G¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujice informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s ockovacou latkou su
urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazena o¢kovacia latka sa moze
po prijati uchovavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo 2 °C az 8 °C.

Jednodavkové injekéné liekovky: Ak sa uchovavaja zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia
jednodavkovych injekénych liekoviek po 10 injekénych liekovkach oc¢kovacej latky sa mézu
rozmrazit pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 2 hodin alebo sa mdézu jednotlivé injekéné liekovky
rozmrazit' pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 minut.

Viacdavkové injekéné liekovky: Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia po
10 injekénych liekoviek ockovacej latky sa mozu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin
alebo sa mozu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu
30 minut.
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Rozmrazené injekéné liekovky: Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorena injekéna lickovka moze
uchovavat a prepravovat pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdiov, pricom sa neprekroci
vytlaéeny datum exspiracie (EXP). Vonkajsia skatul’ka sa ma oznacit’ novym datumom likvidacie pri
teplote 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nemdze znovu zmrazit'.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Otvorené injekéné liekovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od
2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, o zahfiia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu oc¢kovaciu latku zlikvidujte.

Nepouzivajte tiito ockovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty obsahuje
. Liecivo je mRNA ockovacia latka proti ochoreniu COVID-19 nazyvana tozinameran.
- Jednodavkova injekéna liekovka obsahuje 1 davku 0,3 ml s 30 mikrogramami
tozinameranu v kazdej davke.
- Viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml s 30 mikrogramami
tozinameranu v kazdej davke.
. Dalsie zlozky si:
- ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
- 2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
- cholesterol,
- trometamol,
- trometamoélium-chlorid
- sacharo6za,
- voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty a obsah balenia
Ockovacia latka je vo forme bielej az sivobielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavane;j:
e v jednodavkovej injekénej liekovke s 1 davkou v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu I)
s gumovou zatkou a odklapacim sivym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.
e vo viacdavkovej injekénej lieckovke so 6 davkami v 2 ml &irej injekénej liekovke (sklo typu I)
s gumovou zatkou a odklapacim sivym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.

Velkosti balenia jednodavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek.

Velkosti balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek alebo 195 injekénych
liekoviek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz
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Nemecko

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

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Kion
boearapus

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)Mada
Pfizer EAAGG A.E.
TmA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40
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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 o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

Roméania
Pfizer Romania S.R.LL
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



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

Kvbzmpog
Pfizer EALGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

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,
organizac¢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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kodu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat' pisomnu informaciu

v roznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej

agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podavajte ockovaciu latku Comirnaty intramuskularne ako primarny cyklus 2 davok (kazda ma

0,3 ml) s odstupom 3 tyzdiov.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa moze minimalne 28 dni po druhej davke podat tretia

davka.



Osobam vo veku 12 rokov a star§im sa mdze minimalne 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19 podat posiliiovacia davka Comirnaty (0,3 ml).

Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s lickom

Comirnaty ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie sterility
pripravenej disperzie.
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POKYNY SA TYKAJU JEDNODAVKOVYCH AJ VIACDAVKOVACH INJEKCNYCH

LIEKOVIEK

KONTROLA INJEKCN]:]J LIEKOVKY O,CKOVACEJ LATKY COMIRNATY
30 MIKROGRAMOV/DAVKA INJEKCNA DISPERZIA (12 ROKOV A STARSI)

Sivé viecko

Neriedit’

Skontrolujte, ¢i ma injekéna liekovka
sivé plastové viecko a sivy okraj okolo
Stitku a ¢i je nazov ockovacej latky
Comirnaty 30 mikrogramov/davka
injek¢éna disperzia.

Skontrolujte, ¢i je injekéna liekovka
jednodavkova injekéna liekovka alebo
viacdavkova injekéna liekovka

a postupujte podla prislusnych pokynov
uvedenych nizsie.

Ak ma injekéna liekovka sivé plastové
viecko a sivy okraj okolo $titku a nazov
ockovacej latky je Comirnaty
Original/Omicron BA.1

(15/15 mikrogramov)/davka injekéna
disperzia alebo Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5

(15/15 mikrogramov)/davka injekéna
disperzia, precitajte si suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre
tuto liekova formu.

Ak ma injek¢na liekovka fialové
plastové viecko, preéitajte si suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku
ockovacej latky Comirnaty

30 mikrogramov/davka koncentrat na
injek¢nu disperziu.

Ak ma injekéna liekovka oranzové
plastové viecko, precitajte si sithrn
charakteristickych vlastnosti lieku
ockovacej latky Comirnaty

10 mikrogramov/davka koncentrat na
injekénu disperziu alebo Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5

(5/5 mikrogramov)/davka koncentrat na
injekénu disperziu.

Ak ma injekéna liekovka
gastanovohnedé plastové viecko,
precditajte si suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku ockovacej latky
Comirnaty 3 mikrogramy/davka
koncentrat na injek¢énu disperziu.
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MANIPULACIA PRED l,’OUiITiM O(:JK(,)VACEJ LATKY COMIRNATY .
30 MIKROGRAMOV/DAVKA INJEKCNA DISPERZIA (12 ROKOV A STARSI)

Uchovavajte
maximalne
10 tyzdiov pri
teplote 2 °C az 8 °C,
aktualizujte datum
exspiracie na

Skatuli

\

/

Ak sa jednodavkova alebo viacdavkova
injekéna liekovka uchovava zmrazena,
pred pouzitim sa musi rozmrazit'.
Zmrazené injekéné liekovky sa maju
premiestnit’ do prostredia s teplotou od
2 °C do 8 °C, aby sa rozmrazili.
Zaistite, aby boli pred pouzitim
injekéné liekovky uplne rozmrazené.

o Jednodavkové injekéné liekovky:
Rozmrazenie balenia 10 injekénych
liekoviek moze trvat’ az 2 hodiny.

o Viacdavkové injekéné liekovky:
Rozmrazenie balenia 10 injekénych
liekoviek méze trvat’ az 6 hodin.

Po premiestneni injekénych liekoviek

do podmienok uchovavania pri teplote

2 °C az 8 °C aktualizujte datum

exspiracie na Skatulke.

Neotvorené injekéné liekovky sa mozu

uchovavat’ maximalne 10 tyzdnov pri

teplote 2 °C az 8 °C, pricom sa
neprekroci vytlaceny datum exspiracie

(EXP).

Jednotlivé zmrazené injekéné liekovky

je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’

po dobu 30 minat pri teplotach do

30 °C.

Pred pouzitim sa mdze neotvorena

injekéna liekovka uchovavat’

maximalne 12 hodin pri teplotach do

30 °C. S rozmrazenymi injekénymi

liekovkami je mozné manipulovat’

v podmienkach s umelym osvetlenim

miestnosti.

Jemne 10x

Pred pouzitim jemne premiesajte
prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat.
Nepretrepavajte.

Pred premiesanim mo6ze rozmrazena
injek¢na disperzia obsahovat’ biele az
sivobiele, nepriehl'adné, amorfné
Castice.

Po premiesani ma byt o¢kovacia latka
vo forme bielej az sivobielej disperzie
bez viditeI'nych castic. Ak o¢kovacia
latka obsahuje Castice, alebo ak doslo
k zmene jej sfarbenia, nepouzivajte ju.
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PRIPRAVA JEDNOTLIYYCH 0,3 ml QAYOK OCKOVACEJ LATKY COMIRNATY
30 MIKROGRAMOV/DAVKA INJEKCNA DISPERZIA (12 ROKOV A STARSI)

Jednodavkové injekéné liekovky

e Odoberte jednu davku 0,3 ml ockovace;j
latky.

e Injeként liekovku a vsetok zvysny

~ objem zlikvidujte.

Viacdavkové injekéné liekovky

e Viacdavkové injekené liekovky
obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

e Zatku injekénej liekovky odistite

) aseptickym postupom pomocou
jednorazového antiseptického tamponu.

e Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky
Comirnaty.

Na ziskanie 6 davok z jednej injekcnej
liekovky sa maju pouzivat’ injekéné
striekacky a/alebo ihly s malym
mrtvym priestorom. Kombinacia
injekénej striekacky s malym mitvym
priestorom a ihly nema mat’ mrtvy
priestor vacsi ako 35 mikrolitrov.

0,3 ml o¢kovacej latky

Pri pouziti Standardnych injekénych
striekaciek a ihiel nemusi byt objem
dostato¢ny na ziskanie Siestej davky
z jednej injekénej liekovky.

e Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml
ockovacej latky.

e Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky
v injekénej liekovke nie je dostatocné
na podanie plnej davky 0,3 ml,
injekénu liekovku a vsetok zvysny
objem zlikvidujte.

e Napiste spravny datum/Cas na injekénua
liekovku. Zlikvidujte vSetku ockovaciu
latku, ktoru nespotrebujete do 12 hodin
po prvom prepichnuti zatky.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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