Dzieci | miodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczeistwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Comirnaty u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat. Dostepne dane sa ograniczone.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u 0s6b w podesztym wieku >65 lat.

Sposéb podawania

Szczepionkg Comirnaty nalezy podawaé domig$niowo po rozcieficzeniu (patrz punkt 6.6).

Po rozcienczeniu, fiolki z produktem leczniczym Comirnaty zawierajg sze$¢ dawek szczepionki po

0,3 ml. Aby pobra¢ szeé¢ dawek z jednej fiolki, nalezy uzywaé strzykawek i (lub) igiet z mata

przestrzenia martwg. Przestrzen martwa w zestawie strzykawki i igly z malg przestrzenia martwa

powinna wynosi¢ nie wigcej niz 35 mikrolitréw. W razie stosowania standardowych strzykawek

i igiel, objetos¢ moze by¢ niewystarczajaca do pobrania szostej dawki z jednej fiolki. Niezaleznie od

rodzaju strzykawki i igly:

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

. Jesli ilo¢ szczepionki pozostata w fiolce jest niewystarczajaca do zapewnienia peinej dawki
0,3 ml, fiolkg i wszelkie pozostalo$ci w niej zawarte nalezy wyrzucié.

. Nie nalezy gromadzié pozostato$ci szczepionki z kilku fiolek.

Preferowanym miejscem podania jest migsiert naramienny.

Nie wstrzykiwaé szczepionki donaczyniowo, podskérnie lub §rédskémie.

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

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podjaé przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4,
Instrukcja dotyczaca rozmrazania, postgpowania i usuwania szczepionki, patrz punkt 6.6.
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- Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania
Identyfikowalnosé

W celu popraw1en1a 1dentyﬁkowa]_nosc1 biologicznych produlctow leczmczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zalecenia ogdlne

Nadwrazliwosé i anafilaksja
Zgtaszano przypadki zdarzen anafilaktycznych. Zawsze powinny byé 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 podawaé osobom, u ktérych wystapita reakcja anafilaktyczna po
pierwszej dawce produktu leczniczego Comirnaty.



