»COMIRNATY"

Szczepionka mRNA przeciw COVID-19(ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

Przewodnik dotyczacy wtasciwego przechowywania COMIRNATY, OO0
szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)
postepowania z nig i jej podawania [=]
Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato wydane w Unii Europejskiej dla produktu COMIRNATY, szczepionki mRNA przeciw COVID-19

(ze zmodyfikowanymi nukleozydami)(szczepionki przeciw COVID-19 firm Pfizer i BioNTech w Stanach Zjednoczonych) do czynnego uodparniania oséb w wieku

od 16 lat w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirus SARS-CoV-2. W poczatkowej fazie pandemii COMIRNATY, szczepionka mRNA przeciw COVID-19
(ze zmodyfikowanymi nukleozydami) moze by¢ takze dostarczana w opakowaniu z nazwg Szczepionka przeciw COVID-19 firm Pfizer i BioNTech.

OKRES WAZNOSCI ORAZ SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Okres waznosci

Nieotwarta fiolka

Po wyjeciu z zamrazarki nieotwartg szczepionke mozna przechowywac przed uzyciem przez okres do 5 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i przez maksymalnie 2 godziny
w temperaturze do 30°C.

Po rozmrozeniu, szczepionki nie nalezy ponownie zamrazac.

Rozcienczony produkt leczniczy

Wykazano, ze po rozcienczeniu w 9 mg/ml(0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan produkt zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 6 godzin
w temperaturze od 2°C do 30°C.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w zamrazarce w temperaturze od -90°C do -60°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Podczas przechowywania nalezy zminimalizowac¢ ekspozycje na swiatto w pomieszczeniu oraz unikac ekspozycji na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego
i promieniowania ultrafioletowego.

Przygotowywanie rozmrozonych fiolek do stosowania moze odbywac sie w oswietlonych pomieszczeniach.

Przygotowywanie do rozmrozenia lub uzycia szczepionki

- Tacki z fiolkami z otwartg pokrywa lub tacki z fiolkami zawierajgce mniej niz 195 fiolek po wyjeciu z miejsca przechowywania w stanie zamrozonym (<-60°C) mozna
umiesci¢ w temperaturze pokojowej (<25°C) przez maksymalnie 3 minuty, aby wyjgc¢ fiolki lub przenie$c¢ je z jednego miejsca o bardzo niskiej temperaturze do drugiego.

« Po wyjeciu fiolki z tacki nalezy jg rozmrozi¢ w celu uzycia.

« Po ponownym umieszczeniu tacek z fiolkami w miejscu przechowywania w stanie zamrozonym po ekspozycji na temperature pokojowa, muszg tam pozostac przez co
najmniej 2 godziny zanim bedzie mozna je ponownie wyjac.

SZCZEPIONKE COMIRNATY POWINIEN PRZYGOTOWYWAC FACHOWY PERSONEL MEDYCZNY Z ZASTOSOWANIEM
TECHNIKI ASEPTYCZNEJ, ABY ZAPEWNIC STERYLNOSC PRZYGOTOWANEJ DYSPERSJI.

ROZMRAZANIE PRZED ROZCIENCZANIEM

« Wielodawkowg fiolke przechowuje sie zamrozong i nalezy jg rozmrozi¢ przed rozcienczeniem. Zamrozone fiolki nalezy
umiesci¢ w temperaturze od 2°C do 8°C w celu rozmrozenia. Rozmrozenie opakowania zawierajgcego 195 fiolek moze
zajgc 3 godziny. Alternatywnie zamrozone fiolki mozna réwniez rozmrazac przez 30 minut w temperaturze do 30°C w celu

S niezwtocznego uzycia.

1 a - Nalezy odczekaé¢ az rozmrozona fiolka osiggnie temperature pokojowq i delikatnie odwraécic¢ ja 10 razy przed

rozcienczeniem. Nie wstrzasac.
Nie dtuzej iz 2 godziny

W temperaturze pokojowej (do 30°C) « Przed rozcienczeniem rozmrozona dyspersja moze zawierac nieprzejrzyste, amorficzne czgstki w kolorze biatym

do ztamanej bieli.

ROZCIENCZANIE

—~ « Rozmrozong szczepionke nalezy rozcienczy¢ w oryginalnej fiolce, dodajac 1,8 ml 9 mg/mi(0,9%) roztworu chlorku sodu
Ny do wstrzykiwan, uzywajgc igty o grubosci 21G lub cienszej oraz stosujgc aseptyczng technike.

Wstrzyknigcie 1,8 ml
0,9% chlorku sodu

2./« Wyrdwnac cisnienie w fiolce przed wyjeciem igty z korka fiolki, pobierajac z niej 1,8 ml powietrza do pustej strzykawki po
Pociagna thok = rozcienczalniku.

strzykawki
do oznaczenia
1,8 ml, aby
usunaé
powietrze
z fiolki

[) . - Delikatnie odwrocié¢ fiolke z rozcienczong dyspersja 10 razy. Nie wstrzasaé.
| « Rozcienczona szczepionka powinna miec postac dyspersji w kolorze ztamanej bieli, bez widocznych czastek.
Rozcienczong szczepionke nalezy wyrzucic, jesli zawiera czgstki lub zmienita zabarwienie.

Zapisat odpowiednia « Porozcienczeniu na fiolkach nalezy zapisa¢ odpowiednig date i godzine przydatnosci do uzycia.

date i godzine.

CHEUMEAN - Nie zamrazac rozcienczonej dyspersji ani nie potrzgsac nig. W razie przechowywania w loddwce, przed uzyciem odczekac az
rozcienczona dyspersja osiggnie temperature pokojowa.

* Wykazano, ze po rozcienczeniu w 9 mg/ml(0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan produkt zachowuje stabilno$é chemiczng i fizyczng przez 6 godzin w temperaturze od 2°C do 30°C.

PRZYGOTOWYWANIE POJEDYNCZYCH DAWEK 0,3 ml PRODUKTU LECZNICZEGO COMIRNATY

A, [ « Po rozcienczeniu fiolka zawiera 2,25 ml, co odpowiada 5 dawkom po 0,3 ml. Pobra¢ wymagang dawke 0,3 ml rozcienczonej
/s L szczepionki, uzywajgc jatowej igty.

ijl « Wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki w ciggu 6 godzin od rozcienczenia.

i i « Comirnaty, szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami) jest podawana domiesniowo

po rozcienczeniu jako cykl 2 dawek (0,3 ml kazda) w odstepie co najmniej 21 dni.

Preferowanym miejscem podania jest miesien naramienny.

szczepionki

W CELU POPRAWIENIA IDENTYFIKOWALNOSCI BIOLOGICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
NALEZY CZYTELNIE ZAPISAC NAZWE | NUMER SERII PODAWANEGO PRODUKTU.

USUWANIE

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

Dodatkowe informacje na temat szczepionki COMIRNATY:

www.comirnatyeducation.pl

INFOLINIA:

tel. 22 335 65 55

KONTAKT MAILOWY:

Informacja medyczna: medical.info.pl@pfizer.com, Obstuga zaméwien i reklamacji: szczepionka@pfizer.com, Kwestie zwigzane z kontrolg jakosci produktu: jakosc_szczepionki@pfizer.com
Zgtaszanie dziatan niepozadanych: POL.AEReporting@pfizer.com
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