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PAGRINDINE INFORMACIJA APIE INDIKACIJAS, KONTRAINDIKACIJAS,
ATSARGUMO PRIEMONES IR NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS
(pagal imuninio vaistinio preparato charakteristiky santraukg ir PSO Strateginés eksperty
_ pataréjy imunizacijai grupés rekomendacijas)

Vakcina Comirnaty (COVID-19 mRNR vakcina)

Pateikimas —daugiadozis flakonas, jo turinj prie¥ vartojimg reikia praskiesti.
Praskiedus, viename flakone yra 5 dozés

1 dozgje (0,3 ml) yra 30 mikrogramy COVID-19 mRNR vakcinos.

Indikacijos |
Comirnaty skirta 16 mety ir vyresniy asmeny skiepijimui.

Skiepijimo schema

Skiepijimo schema — 2 dozés (po 0,3 ml), tarp doziy i§laikant bent 21 dienos pertrauka (ne maZiau
kaip 21 diena), rekomenduojama, kad antra dozé baty jskiepyta 21-28 dieng po pirmosios.
Skiepijimo schema (2 dozés) turi biti atliekamos Comirnaty vakeina.

Praskiesta Comirnaty vakcing reikia suleisti j raumenis (Zasto deltinis raumuo).

Negalima vakeinos suleisti | kraujagysle, po oda arba i oda.

Vakcinos negalima maisyti viename §virkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kontraindikacijos | |

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai nurodytai pagalbinei med#iagai:

- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

= Cholesterolis

- Kalio chloridas

- Kalio-divandenilio fosfatas

— Natrio chloridas

- Dinatrio fosfatas dihidratas

- Sacharozé

- Injekcinis vanduo

Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta praneSimy apie atvejus. Skiepijant biitina turéti paruostas tinkamas anafilaksijos gvdymo
priemones ir stebéti paskiepytuosius, ar suleidus vakeing nesivysto anafilaksiniy reakciju.

Po vakcinacijos pacientarekomenduojama atidZiai stebéti bent 15 minugiy. Jeigu po pirmosios
Comimnaty dozés pasireiSke anafilaksija, antrosios vakcinos dozés skiepytinegalima.

Su nerimu susijusios reakcijos

D¢l skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos dirj gali pasireik§ti su nerimu susijusiy reakeijuy,
iskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas.
Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity i§vengta suZalojimy nualpus.




Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, sergan¢iy sunkia imine kar§¢iavimg sukelianéia liga arba imine infekcine liga,
vakcinacija reikia niikelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai
kar§Ciunojant vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kre$umo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems Zmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo j
raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Vakeinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeni§kumas Zmonéms, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, jskaitant asmenis, kuriems skiriama imuniteta slopinanti terapija, nebuvo jvertinti.
Asmenims, kuriy imuniné sistema sutrikusi, Comirnaty veiksmingumas gali biiti maZesnis.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali biiti ne visiskai apsaugoti, iki kol po antrosios vakcinos dozés suleidimo praeis
7 paros.

Néstumas ‘ :

Patirties apie Comirnaty vartojima né§tumo metu nepakanka. Apsvarstyti Comirnaty skyrimg
néstumo metu galima tik tada, jeigu tikétina nauda bus didesné uZ galimg rizikg motinai ir vaisiui.

Nepageidaujamas poveikis

Comi_i‘naty klinikiniy fynmq metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos

Dainis
Organy DazZnas NedaZnas 2::: : ———
disteni (Ij'l';;'a)dmas (u0>1/100 | (uo>U1000iki |>1/10000 | (AP
klasé = iki <1/10) <1/100) iki pS=atel
<1/1000) | P2salturimus

i duomenis)
Kravjo ir Limfadenopatija
limfinés
sistemos
sutrikimai
Imuninés Anafilaksiia;
sistemos | Padidéjusio
sutrikimai Lo jautrumo reakcija
Psichikos b Nemiga
sutrikimai
Nervy Galvos skausmas Uminis
sistemos periferinis
sutrikimai veido

- paralyZius
Virskinimo {1 Pykinimas
trakto - !
sutrikimai




Daznis

Retas i
Organy R Daznas NedaZnas (muo nezmo-msisi
disteny g’l‘;ﬁ’)‘im“s (nuo >1/100 | (auo>1/1000iki | >1/10 000 ;“esﬁ;i’l’f;as
klasé = iki<1/10) | <1/100) iki P -
| <1/1000) | DAsalturimus
| duomenis)
Skeleto, Artralgija; QGaliiniy skausmas
raumeny ir mialgija
jungiamojo
audinio
sutrikimai |
Bendrieji Skausmas Injekcijos Negalavimas;
sutrikimai ir | injekeijos vietoje; | vietos injekeijos vietos
vartojimo nuovargis; paraudimas nieZéjimas
vietos Saltkrétis
pazeidimai karsCiavimas¥;
injekcijos vietos
patinimas

*Kar§tiavimas daZniau pasirei¥ké po 2-osios dozés.
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KONTROLINIS SKTEPU SUAUGUSIESIEMS KONTRAINDIKACIJU PATIKRINIMO
KLAUSIMYNAS |

(Imunoprofilaktikos organizavime ir atlikimo tvarkes apraso 3 priedas, adaptuotas pagal Comirnaty
indikacijas, kontraindikacijas ir atsargumo priemones)

Taip Ne NeZinau

1. Ar §iandien sergate?

2. Ar esate alergiskas kokiems nors va1stams maistui, vakeiny
sudétinéms dalims ar lateksui?

3. Ar ankséiau Jums yra pasireiskusi komplikacija po skiepy?

4. Ar yra pasireiskusitrombocitopenija ir kraujo kreSumo
sutrikimai?

5. Ar JUs sergate (-ote) leukemija, ZIV/AIDS ar kitomis imuninés
sistemos ligomis?

6. Moterims: ar laukiatés?

7. Ar skiepijotés kokia nors vakcina per 2 paskutines savaites?

Kontroliniy klausimy vertinimas

1. Ar Siandien sergate? :

Asmeny, serganciy sunkia iimine karsciavimg sukeliancia liga arba amine infekcine liga, vakcinacijg reikia
nukelti vélesniam laikui. Lerzgvz; infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai karsczz;q;anf vakcinacijos
atideti nereikia.

2. Ar esate alergiSkas kokiems nors vaistams, maistu, skiepy sudétinéms dalims ar lateksui?
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai nurodytai pagalbinei medZiagai yra kontraindikacija
skiepijimui.

3. Ar ankséiau Jums yra pﬁsireiékusi stipri reakeija | skiepus?
Anafilaksinés reakcijos | ankstesnius skiepus ar vakcinos sudétine dalj (Zr. 2 klausimg) yra kontraindikacija
kitoms dozéms.

4. Ar yra pasireiSkusi trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai?

Kaip ir atliekant kitas injekcijas | raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kresumo sutrikimy (pvz., hemofilija),
nes tokiems fmonéms gali kilti krayjavimas arba atsivasti kraujosruvy po suleidimo  raumenis.

5. Ar Jas sergate leukemija, ZIV/AIDS ar kitomis imuninés sistemos ligomis?

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas Zmonéms, kuriy sutrikusi imuniné sistema, jskaitant
asmenis, kuriems skiriama imunitetq slopinanti terapija, nebuvo jvertinti, Asmenims, kuriy imuminé sistema
sutrikusi, Comirnaty veiksmingumas gali biiti maZesnis.

6. Moterims: ar laukiatés?
Patirties apie Comirnaty vartojimg néstumo metu nepakanka.

7. Ar skiepijotés kokia nors vakcina per 2 paskutines savaites?
Comirnaty vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas. Rekomenduojama, kad po paskutinio skiepijimo
bty praéjusios 14 dieny.
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V3I Varénos pirminés sveikatos prieZiiiros centras. 184639460, M. K. Ciurlionio g. 61. Varéna
(asmens sveikatos prieZiliros jstaiges pavadinimas, kodas, adresas, telefonas ir padalinys)

(sveikatos prieZifiros specialisto vardas, pavardé, profesiné kvalifikacija)

INFORMAVIMAS APIE SKIEPUS IR SUTIKIMAS SKIEPYTIS
Skiepijimas nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) vakcina COMIRNATY

Siulome Jums skiepytis nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos). PraSome susipaZinti su
vakcinos gamintojo mformacmlu lapeliu. Atkreipiame Jiisy démesj j galimas nepageidaujamas
reakeijas j skiepa:

Labai daZnas $alutinis poveikis (gali pasireik$ti daZniau kaip 1 i¥ 10 Zmoniy):

« injekeijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

* nuovargis

» galvos skausmas

* raumeny skausmas

* sgnariy skausmas

» Saltkrétis, karsCiavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

» injekcijos vietos paraudimas

» pykinimas

NedaZnas Salutinis povelkls (gali pasireiksti re€iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

» padidéje limfmazgiai

* prasta savijauta

» galiiniy skausmai

e nemiga

» injekcijos vietos niezéjimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy):

« laikinas vienos veido pusés paralyZius

DaZnis neZinomas (negalj buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

* sunki alerginé reakcija

Paprastai tokiy reakcijy atsiranda dar nei3éjus i3 gydyto_;o kabineto; visais atvejais nedelsiant kreipkités |
gydytoja.

Pastaba. Pasakykite sveikatos prieZiliros specialistui, jei Jis vartojate ar neseniai skiepijotés kita vakeina, ar
jeigu turite alergija (padidéjes jautrumas) vakcinos veikliajai medﬁiagai arba bet kuriai pagalbinei medZiagai,
turéjote anaﬁlaksmlq reakeijy | maista/skiepus/vaistus, sergate iminémis ar létinémis ligomis.

Sveikatos prieZifiros spemahstas man paaikino numatomo atlikti skiepo tlkslq, galimas nepageidaujamas
reakcijas, pateiké susipaZinti vakcinos gamintojo informacinj lapelj, atsaké j visus man i¥kilusius klausimus.
Pateikta informacija man aiski, suprantama, todél apsisprendziau:

(vardas ir pavarde)
atstovaujantis pacientui (pildoma, jei sutikima duoda paciento atstovas)
' (vardas ir pavardg)
Sutinku, kad man (mano atstovaujamam pacientui) biity atliekamas skiepas COVID-19
(i¥braukti nereikalinga)
igos (koromaviruso infekcijos) vakeina COMIRNATY.



