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Skratena informécia o produkte - Comirnaty 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu, Comirnaty 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia, Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15
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mikrogramov)/davka injekéna dlsperzla a Comnrnaty Drlglnallomlcron BA.4-5 (15/15 mikrogramov)/davka injekéna disperzia, mRNA o¢kovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid). Zlozeni

Comirnaty 30 g /davka koncentrat na injekénd disperziu: jedna injekéna liekovka s fialovym viegkom (0,45 mi) obsahuje po nariedeni 6 davok po 0,3ml, jedna davka (0,3ml) obsahuje 30 mikrogramov 1 9 20 q 2 023
tozinameranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic). Comirnaty 30 g /davka injekéna disperzia: jedna injekéna liekovka so slvym vieckom (2,25 ml) obsahuje 6 -—
davok po 0,3ml, jedna davka (0,3 ml) obsahuje 30 mlkrogramov tozinameranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanogastic). [ ) [ ] [ ]
davka injekéna disperzia: jedna injekéna liekovka so sivym viegkom (2,25 ml) obsahuje 6 davok po 0,3ml, jedna davka (0,3 ml) obsahuje 15 mikrogramov tozinameranu a 15 mlkmqramov riltozinameranu,
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic). Comirnaty Original/Omicron BA.4-6 (16/15 ugl/davka injekéna disperzia: jedna injekEna liekovka so sivym viekom (2,26 ml)
obsahuje 6 davok po 0,3ml, jedna davka (0,3 mi) obsahuje 15 mikrogramov tozinameranu a 15 mikrogramov famtozinameranu, mRNA ogkovacej Iatky proti COVID-13 (zapuzdrenej do lipidovych nanoéastic).
Indlkécle Cnm\ma( 30 pg /davka: na aktlvnu |mumzacm na prevencm ochorenia COVID-19 spésobeného SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 12 rokov a starsich. Comirnaty Original/Omicron BA.1(15/15 ug)/davka
1/Omicre 4~ )/¢ na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spésobeného SARS-CoV-2 u 0sdb vo veku 12 rokov a starsich, ktoré predtym dostali aspon
prlmarny ockovaci cyklus proti COVID- ws Davkovanie a spasob podania: Comirnaty 30 ug/davka: intramuskularne po nariedeni ako primarny cyklus 2 davok (kazda ma 0,3 ml). Druht davku sa odporuéa
podat 3 tyzdne po prvej davke. Tazko \munckompromltovanym osobam sa mdze minimalne 28 dni po druhej davke intramuskularne podat tretia davka primarneho oékovacieho cyklu. Posilfiovacia davka sa
moze podat osobam vo veku 12 rokov a starsim najskor 3 mesiace po predchadzajiicej davke ockovacej latky proti COVID-13 Comirnaty 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénd disperziu je potrebneé
pred podanim nariedit. Comirnaty Original/Omicron BA.1(15/15 ug)/davka alebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/1 )/ : Davka 0,3ml podane intramuskularne, medzi podanim Comirnaty
a poslednou davkou predchadzajticej ockovacej latky proti COVID-19 sa ma zachovat interval aspon 3 mesiace. Comirnaty Qriginal/Omicron BA.1 al mirnaty Original/Qmicron BA.4-5 sd indikované len
pre osoby, ktoré predtym dostali aspoi primarny ockovaci cyklus proti COVID-19. Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval ramena. O¢kovacia latka sa nema podavat intravaskularne, subkutanne
ani intradermaine. Kontraindikécie: Precitlivenost na lieivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. VSeobecné odporagania: Boli hiasené pripady anafylaxie. Pre pripad vzniku anafylakticke] reakcie
po podani okovace] latky ma byt vzdy okamzite dostupné vhodneé lekarske osetrenie a dohlad. Po oékovani sa odporiéa dokladné sledovanie po dobu aspofi 15 mint. Osobam, u ktorych po predchadzajucej
davke ockovacej latky Comirnaty vznikla anafylaxia, sa nema podat dal$ia davka ockovacej latky. Existuje zvydenéri myokarditidy a perikarditidy po o¢kovani o¢kovacou latkou Comirnaty. Tieto ochorenia
sa mozu objavit uz do niekolkych dni po ogkovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Gastejie po druhom ockovani a Gastejsie u mladsich muzov. Z dostupnych udajov vyplyva, ze
priebeh myokarditidy a perikarditidy po o¢kovani sa neli$i od myokarditidy alebo perikarditidy vo vSeobecnosti. Zdravotnicki pracovnici maju venovat zvy$enu pozornost prejavom a priznakom myokarditidy
a perikarditidy. Ockované osoby (vratane rodicov alebo opatrovatelov) maju byt poucené, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich po ockovani objavia priznaky naznacujuce myokarditidu
alebo perikarditidu, napriklad (akutna a pretrvavajuca) bolest v hrudniku, dychaviénost alebo palpitacie. Zdravotnicki pracovnici si maja pri diagnostike a lie¢be tohto ochorenia precitat usmernenia a/
alebo sa poradit so $pecialistami. Pri okovani sa mézu v spojeni so samotnym procesom ockovania vyskytnut reakcie spojené s Uzkostou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie
alebo reakcii spojenych so stresom (napr. zavrat, palpitacie, zvyseny tep srdca, zmeny krvného tlaku, parestézia, hypestézia a potenie). Reakcie spojené so stresom st dogasné a vymiznt samé. Osoby
je potrebné pouit, aby oznamili priznaky poskytovatelovi o¢kovania za G¢elom vyhodnotenia. Je déleZité urobit opatrenia na zabranenie poranenia spésobeného omdlievanim. O¢kovanie sa ma odloZit
u 0sdb so zavaznym akitnym ochorenim s hortckou alebo akttnou infekciou. Kvoli miernej infekcii a/alebo nizkej horicke sa ockovanie nema odkladat. Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach
sa ma ockovacia latka podavat s opatrnostou u osob liecenych antikoagulanciami alebo u 0séb s trombocytopéniou alebo akoukolvek poruchou koagulacie. U¢innost a bezpecnost ockovacej latky sa
nehodnotila u imunokompromitovanych oséb vratane osob liedenych imunosupresivami. Uginnost vakciny Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1 alebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 moze
byt u imunokompromitovanych oséb nizsia. Trvanie ochrany vyvolanej oékovacou latkou nie je zname, kedze sa este stale stanovuje v prebiehajiicich klinickych skusaniach. Tak ako kazda ockovacia ltka,
ani o¢kovanie ockovacou latkou Comirnaty nemusi chranit kazdého, kto ju dostane. Jednotlivci nemusia byt chraneni, kym neuplynie minimalne 7 dni po podani druhej davky ockovacej latky. Interakcit
Neuskutoénili sa ziadne interakéné Studie. Sibezné podavanie ockovacej iatky Comirnaty s inymi ockovacimi latkami saneskimalo. Fertilita, gravidita a laktacia: Comirnaty sa moze pouzivat po¢
Comirnaty sa méZe pouzivat pocas dojéenia. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlive U€inky z hladiska reprodukénej toxicity. Neziaduce u&inky: Velmi caste: Bolest hlavy, hnacka,
artra\q\a, myalgia, bolest v mieste vpichu, Unava, triaska, pyrexia, opuch v mieste vpichu. Casté: zacervenanie v mieste vpichu, nevolnost, vracanie. Predavkovanit Udaje o predavkovani st dostupné
od 52 Gcastnikov zahrnutych do Klinického skusania, ktori dostali z dévodu chybného nariedenia 58 mikrogramov ockovacej latky Comirnaty. Ockované osoby nehlésili zvjSenie reaktogenity ani vyskytu
neZiaducich reakcii. Uchovavanie: Uchovavajte v mraznicke pri teplote -90 °C az -60 °C, v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Podmienky na uchovavanie po rozmrazeni a riedeni lieku, pozri SPC &ast
6.3. Drzitel rozhodnu! i BioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube 12, 65131 Mainz, Nemecko. Miestny zastupca drZitel’a rozhodnutia o registracii: Pfizer Luxembourg SARL, 0.z., te
+4212 3355 5500. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred podanim lieku sa zoznamte s GpInym znenim aktualneho sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Datum aktualizacie skratenej
informacie: februar 2023. Upravené podfa suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) schvaleného Europskou agentrou pre lieky (EMA) 28.10.2022. Pre dalsie informacie o COMIRNATY navstivte,
prosim, www.comirnatyeducation.sk
'V Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpeénosti. Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie je potrebné hiasit na Statny dstav pre kontrolu
lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +4212507 01208, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:neziaduce.ucinky@
sukl.sk, formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ alebo miestnemu zéstupcovi drzitela rozhodnutia o registracii humanneho lieku: spolo¢nosti Pfizer Luxembourg SARL,
0.z., Pribinova 25, 81109 Bratislava, e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com.
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Drzitel rozhodnutia RNA ockovacia étka proti COVID-19 (moifkovan nukleozid)

o registréacii: BioNTech

Manufacturing GmbH PP-CMR-SVK-0104
COMIRNATY mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid), ktora je zaloZena na patentovanej Datum pripravy materialu: marec 2023
technologii mRNA spolo¢nosti BioNTech, bola vyvinuta oboma spoloénostami BioNTech a Pfizer. © 2022 Pfizer Inc. VSetky prava vyhradené.




Skola oékovania pre VLDD
27.-28.4.2022

19. 4. 2023 20.4.2023
8:00 - 8:15 Otvorenie prof. MUDr. 8:00 - 8:45 Ockovanie proti tetanu, doc. MUDr.
Zuzana Kristufkova, diftérii, detskej obrne Maria Avdicova, PhD.
PhD., MPH

8:45 - 9:45 Ockovanie proti osypkam, doc. MUDr.
8:15-9:00 Imunizacia a zaklady mumpsu, rubeole a varicelle Maria Avdicova, PhD.

vakcina¢nej imunoldégie

prof. MUDr.

Vladimir Olear, Csc. 9:45 -10:45 Oc&kovanie proti rotavirusom, prof. MUDT.

9:00 -10:00 Typy a zlozenie ockovacich prof. MUDr.

latok Vladimir Olear, CSc. PhD., MPH
10:00 -10:30 Druhy ockovania a jeho prof. MUDr. 10:45 -11:15 Ockovanie proti prof. MUDr.
hradenie Vladimir Olear, CSc. meningokokom a kliestovej Maria Stefkovicova,
10:30 - 11:15 Vykon ockovania prof. MUDr. encefalitide PhD., MPH
Zuzana Kristufkova, 11:45 -12:15 Ockovanie proti COVID-19 prof. MUDr.
PhD., MPH Zuzana Kristufkova,
11:15-12:00 Manazment ockovania MUDr. PhD., MPH
v ambulancii VLDD Marta Spanikova 12:15 -12:45 On-line test na overenie Mgr.
vedomosti ziskanych Nina Kotlebova, PhD.
12:00 - 13:00 Obediiajsia prestavka vzdelavanim ,
12:45 -13:00 Elektronicky anonymny Ucastnici
13:00 - 13:45 Kontraindikacie oékovania  MUDr. dotaznik spokojnosti,
a reakcie po o&kovani Andrea Kologova, PhD. vyhodnotenie kurzu
13:45 -14:30 Bezpe&nost o&kovania MUDT. 13:00 Vyhodnotenie testu a zaver prof. MUDr.
Andrea KoloZova. PHD. kurzu Zuzana Kristufkova,
’ PhD., MPH

14:30- 15:15 OcCkovanie proti ludskému MUDr.
papiloma virusu (HPV) Miroslav Kotek
a ockovanie v tehotenstve

15:15-16:00 Ockovanie proti invazivnym prof. MUDr.
hemofilovym infekciam, Zuzana Kristufkova,

Podujatie je zaradené do kontinualneho medicinskeho vzdelavania a ma pridelené CME kredity.

VHA a VHB

Maria Stefkovicova,

pertussis, pneumokokom PhD., MPH
a chripke L L .
Organizacné zabezpecenie Partneri
16:00 Zaver a vyhodnotenie prof. MUDr.
prvého dia kurzu Zuzana Krigtufkova, 5
PhD, MPH A-medi & Pfizer AIDIAN




