Reakcje zwigzane z lekiem

W zwigzku ze szczepionkg moga wystapi¢ reakcje zwiazane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwiazane ze stresem jako psychogenna reakcja na
wstrzyknigcie z uzyciem igly. Istotne jest zastosowanie odpowiednich érodkéw ostroznosci, aby
uniknaé urazéw w wyniku omdlenia.

Jednoczesnie wystgpujgca choroba

Szczepienie nalezy przesuna¢ u 0sob z cigzka choroba przebiegajaca z goraczka lub u ktérych
wystepuje ostra infekcja. Wystgpowanie fagodnej infekcji i (lub) niewielkiej goraczki nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Matoplytkowosé i zaburzenia krzepniecia krwi

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

z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujgcym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktérych
wystgpuje matoplytkowos$¢ lub inne zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich 0s6b moze wystapi¢ krwawienie lub moga powstaé siniaki.

Osoby z obnizong odpornoscig

- Nie oceniano skutecznoéci, bezpieczeristwa stosowania ani immunogennosci szczepionki u 0séb

i z obnizong odpornodcig, w tym u 0s6b otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. Skutecznosé
produktu leczniczego Comirnaty moze byé mniejsza u 0sob z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sig ochrony

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

Ograniczenia dotyczqce skutecznosci szczepionki

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepionka Comirnaty moze nie chronié wszystkich
0sob, ktdre ja otrzymaty. Szczepionka moze nie zapewniaé peinej 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
,»wolna od potasu”.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji. 5

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

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Ciaza
_Istnieje tylko ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Comirnaty
u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposéredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na ciazg, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, poréd lub rozwéj pourodzeniowy (patrz

punkt 5.3). Podanie produktu leczniczego Comimaty w okresie ciazy mozna rozwazy¢ jedynie, jesli
potencjalne korzyéci przewyzszajg jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.



