Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Comirnaty przenika do mleka ludzkiego.
Plodnoéé

Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezpo$redniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Szczepionka Comirnaty nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnoéé prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Niektdre z dziatad wymienionych w punkeie 4.8 moga jednak
(ymcezasowo wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Comimnaty oceniano u oséb w wieku 12 lat

i starszych w 2 badaniach klinicznych, w ktérych bralo udziat 22 875 uczestnikéw (w tym

21 744 uczestnikéw w wieku co najmniej 16 lati 1 131 nastolatkéw w wieku od 12 do 15 lat), ktorzy
otrzymali co najmniej jedng dawke produktu leczniczego Comirnaty.

Ogolny profil bezpieczenistwa produktu leczniczego Comirnaty u miodziezy w wieku od 12 do 15 lat
byt zblizony do profilu obserwowanego u uczestnikéw w wieku 16 lat i starszych.

Uczestnicy w wieku 16 lat i starsi

W badaniu 2 tacznie 21 720 uczestnikéw w wieku 16 lat lub starszych otrzymato co najmniej 1 dawke
produktu leczniczego Comirnaty oraz tacznie 21 728 uczestnikéw w wieku 16 lat lub starszych
otrzymato placebo (w tym odpowiednio 138 i 145 nastolatkéw w wieku 16 i 17 lat w grupie

szczepionki i placebo). Lacznie 20 519 uczestnikéw w wieku 16 lat lub starszych otrzymato 2 dawki
produktu leczniczego Comirnaty.

W momencie analizy badania 2 facznie 19 067 (9 531 Comirnaty i 9 536 placebo) uczestnikéw

w wieku 16 lat lub starszych poddano ocenie bezpieczefistwa stosowania przez co najmniej 2 miesiace
po podaniu drugiej dawki produktu leczniczego Comirnaty. Obejmowato to tacznie 10 727

(5350 Comirnaty i 5 377 placebo) uczestnikéw w wieku od 16 do 55 lat oraz tacznie 8 340 (4 181
Comirnaty i 4 159 placebo) uczestnikéw w wieku 56 lat i starszych.

Najczegsciej wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi u uczestnikéw w wieku 16 lat lub starszych
byty: bl w miejscu wstrzyknigcia (>80%), zmeczenie (>60%), bél gtowy (>50%), bol migsni

1 dreszcze (>30%), bdl stawow (>20%), goraczka i obrzek w miejscu wstrzykniecia (>10%). Dziatania
te miaty zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane oraz ustepowaty w ciagu kilku dni od podania
szczepionki. Nieco mniejsza czgsto$¢ wystgpowania zdarzen reaktogennoéci byla zwiazana z bardziej
podesztym wiekiem.

Profil bezpieczenstwa u 545 uczestnikéw w wieku 16 lat i starszych z dodatnim wynikiem w kiergnku
obecnosci przeciwciat przeciw wirusowi SARS-CoV-2 w punkcie poczatkowym, ktérzy otrzymali
produkt leczniczy Comirnaty, byt podobny do obserwowanego w populacji ogdlne;j.

Milodziez w wieku od 12 do 15 lat

W analizie badania 2, przeprowadzonej w oparciu o dane zebrane do 13 marca 2021 r., uwzgledniono
2 260 nastolatkéw (1 131 w grupie produktu leczniczego Comirnaty i 1 129 w grupie placebo)

w wieku od 12 do 15 lat. Sposréd tych uczestnikow 1 308 nastolatkdw (660 w grupie produktu
leczniczego Comirnaty i 648 w grupie placebo) objeto kontrola przez co najmniej 2 miesigce po
drugiej dawce produktu leczniczego Comirnaty. Ocena bezpieczenstwa w badaniu 2 jest w toku.



