Beiblatt 2 - COMIRNATY

EINE INFORMATION DES OFFENTLICHEN GESUNDHEITSDIENSTES
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Comirnaty Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion
COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die
Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe
Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
diesen Impfstoff erhalten, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Comirnaty und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Comirnaty erhalten?
Wie wird Comirnaty angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Comirnaty aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwNE

WAS IST COMIRNATY UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

[

Comirnaty ist ein Impfstoff zur Vorbeugung von COVID-19 (Coronavirus-
Erkrankung-2019), das durch das SARS-CoV-2-Virus verursacht wird.
Comirnaty ist fur Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren. Der Impfstoff
veranlasst das Abwehrsystem (die natirlichen Abwehrkrafte des Korpers),
Antikérper und Blutzellen zu produzieren, die gegen das Virus wirken und
so Schutz vor COVID-19 bieten. Da Comirnaty das Virus nicht enthélt, um
Immunitét zu erzeugen, kann es kein COVID-19 ausldsen.

2. WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, BEVOR SIE COMIRNATY
ERHALTEN?

Comirnaty darf nicht gegeben werden
wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie den Impfstoff erhalten, wenn:

- Sie jemals eine schwere allergische Reaktion oder Atemprobleme
nach einer anderen Impfstoffinjektion hatten oder nachdem Sie in der
Vergangenheit Comirnaty erhalten hatten

- Sie jemals nach einer Injektion in Ohnmacht gefallen sind
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- Sie eine schwere Krankheit oder Infektion mit hohem Fieber haben.
Sie konnen jedoch geimpft werden, wenn Sie leichtes Fieber oder eine
Infektion der oberen Atemwege wie eine Erkaltung haben.

- Sie ein Blutungsproblem haben, leicht Blutergiisse bekommen oder
ein Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln verwenden

- Sie ein geschwéachtes Abwehrsystem haben, aufgrund einer
Erkrankung wie der HIV-Infektion oder ein Arzneimittel verwenden, wie
ein Kortikosteroid, das Ihr Abwehrsystem beeintrachtigt

Wie bei jedem Impfstoff schiitzt die 2-Dosen-Impfserie mit Comirnaty
moglicherweise nicht alle geimpften Personen und es ist nicht bekannt, wie
lange Sie geschiitzt sind.

Kinder und Jugendliche
Comirnaty wird fur Kinder unter 16 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Comirnaty zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, oder kirzlich eine andere
Impfung erhalten haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor dem
Erhalt dieses Impfstoffes lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige der im Abschnitt 4 (Mogliche Nebenwirkungen) genannten
Wirkungen der Impfung kénnen voriibergehend Ihre Verkehrstichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréachtigen. Warten
Sie, bis diese Wirkungen abgeklungen sind, bevor Sie Auto fahren oder
Maschinen bedienen.

Comirnaty enthélt Kalium und Natrium

Dieser Impfstoff enthalt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium
pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,kaliumfrei®.

Dieser Impfstoff enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.
h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. WIE WIRD COMIRNATY ANGEWENDET?

Nach Verdiinnung wird Comirnaty als Injektion von 0,3 ml in einen Muskel
lhres Oberarms verabreicht. Sie erhalten 2 Injektionen im Abstand von
mindestens 21 Tagen. Nach der ersten Dosis von Comirnaty sollten Sie
nach 21 Tagen eine zweite Dosis desselben Impfstoffs erhalten, um die
Impfung zu vervollstandigen. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von
Comirnaty haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Impfstoffe kann auch Comirnaty Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr_haufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

- ander Injektionsstelle: Schmerzen, Schwellung

- Mudigkeit
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- Kopfschmerzen

- Muskelschmerzen

- Gelenkschmerzen

- Schittelfrost, Fieber

Héaufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Rotung an der Injektionsstelle
- Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

- vergroBerte Lymphknoten

- Unwohlsein

- Gliederschmerzen

- Schlaflosigkeit

- Juckreiz an der Injektionsstelle

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
voriibergehendes, einseitiges Herabhéngen des Gesichtes

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

schwere allergische Reaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
koénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das in Anhang V aufgefiihrte
nationale Meldesystem anzeigen und soweit verfiigbar, geben Sie die
Chargennummer an. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST COMIRNATY AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Die folgenden Informationen zur Aufbewahrung, zum Verfall, zur
Verwendung und Handhabung sind fir medizinisches Fachpersonal
bestimmt.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
nach ,EXP* oder ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats. Im Gefrierschrank bei -90 °C bis -60 °C lagern. In
der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nach dem Auftauen sollte der Impfstoff verdinnt und unverziglich
verwendet werden. Stabilitatsdaten wahrend des Gebrauchs nach dem
Auftauen haben jedoch gezeigt, dass der unverdiinnte Impfstoff nach der
Entnahme aus dem Gefrierschrank bis zu 5 Tage bei 2 °C bis 8 °C oder bis
zu 2 Stunden bei Temperaturen bis 30 ° C gelagert werden kann. Lagern
Sie den Impfstoff nach dem Verdunnen bei 2 °C bis 30 °C und verwenden
Sie ihn innerhalb von 6 Stunden. Entsorgen Sie nicht verwendeten
Impfstoff. Nach dem Herausnehmen aus dem Gefrierschrank und
Verdiinnen sollten die Durchstechflaschen mit dem neuen Datum und
Uhrzeit der Entsorgung gekennzeichnet werden. Nach dem Auftauen kann
der Impfstoff nicht mehr eingefroren werden. Verwenden Sie diesen
Impfstoff nicht, wenn Sie Partikel in der Verdinnung oder eine Verfarbung
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bemerken. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Comirnaty enthalt
- Der Wirkstoff ist COVID-19-mRNA-Impfstoff. Nach der Verdinnung
enthalt die Durchstechflasche 5 Dosen von 0,3 ml mit jeweils 30
Mikrogramm mRNA.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
- ((4-Hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-
hexyldecanoat) (ALC-0315)
- 2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-
0159)
- Colfoscerilstearat (DSPC)
- Cholesterol
- Kaliumchlorid
- Kaliumdihydrogenphosphat
- Natriumchlorid
- Natriummonohydrogenphosphat 2H20
- Saccharose
- Wasser fir Injektionszwecke

Wie Comirnaty aussieht und Inhalt der Packung

Der Impfstoff ist eine weilRe bis grauweil3e Dispersion (pH: 6,9 - 7,9), die in
einer Mehrdosendurchstechflasche mit 5 Dosen in einer klaren 2 ml-
Durchstechflasche (Typ I-Glas) mit einem Gummistopfen und einer Flip-off-
Kunststoffkappe mit einem Verschluss aus Aluminium bereitgestellt wird.

PackungsgroRe: 195 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Deutschland

Telefon: +49 6131 90840

Fax: +49 6131 9084390
info@biontech.de

Hersteller

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Deutschland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers
in Verbindung.

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 521 15-0
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Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen“ zugelassen.
Das bedeutet, dass weitere Nachweise fur den Nutzen des Arzneimittels
erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem
Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die
Packungsbeilage aktualisiert werden.

Scannen Sie den Code mit einem mobilen Geréat, um die Packungsbeilage
in verschiedenen Sprachen zu erhalten.

URL: www.comirnatyglobal.com

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://lwww.ema.europa.eu verfigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur in allen EU/EEA-Amtssprachen verfligbar.
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