Terviseameti, Ravimiameti ja Sotsiaalministeeriumi koostatud juhend
Pfizer/BioNTech vaktsiini Comirnaty kasutamise osas (uuendatud 05.01.2023)

e 5-11-aastaste laste vaktsineerimiseks on koostatud eraldi juhend ,, Juhend tervishoiuteenuse osutajale 5-
11-aastaste laste COVID-19 vastu vaktsineerimiseks”
Vt https://ta.vaktsineeri.ee/et/tervishoiutootajatele-vaktsineerimine

e 12-18-aastaste laste vaktsineerimiseks on koostatud eraldi juhend ,,Juhend tervishoiuteenuse osutajale
12-18-aastaste laste COVID-19 vastu vaktsineerimiseks”
Vt https://ta.vaktsineeri.ee/et/tervishoiutootajatele-vaktsineerimine

ULDINE INFO
* Eestis on kasutusel alljargnevad Comirnaty vaktsiinid:

v' Comirnaty 12-aastastele ja vanematele mdeldud algse koostisega vaktsiin, mis vajab lahustamist ja on
kuuedoosilises viaalis (iiksikannus 30 mcg tosinameraani) — lilla korgiga viaal. Uks annus 0,3 ml.

v' 5-11-aastastele méeldud Comirnaty vaktsiin, mis vajab lahustamist ja on 10-doosilistes viaalides
(Uksikannus 10 mcg tosinameraani) — oranZi korgiga viaal. Uks annus — 0,3 ml.

v 6 kuu kuni 4 aasta vanustele mdeldud Comirnaty vaktsiin, mis vajab lahustamist ja on 10-doosilistes
viaalides (iiksikannus 3 mcg tosinameraani) — pruuni korgiga viaal. Uks annus —0,2 ml. Ekspertkomisjoni
hinnangul véib riskiriihma kuuluvaid lapsi vanuses 6 kuud kuni 4 eluaastat vaktsineerida COVID-19
vastu, kui arst peab seda vajalikuks. Vastavalt ravimi omaduste kokkuvéttele” koosneb esmane vaktsi-
neerimisskeem kolmest annusest (iga annus 3 mikrogrammi). Teine annus on soovitatav manustada
kolm nddalat pdrast esimest annust ning kolmas annus vihemalt kaheksa néidalat péirast teist annust.
COVID-19 haigust pédenute késitlus on sama nagu vanemates vanusriihmades.

v’ Bivalentne vaktsiin Comirnaty Originaal/Omikron BA.1 annuses 0,3 ml (30 mikrogrammi) — halli
korgiga viaal, ei vaja lahustamist**

v’ Bivalentne vaktsiin Comirnaty Originaal/Omikron BA.4-5 (15/15 mikrogrammi) 0,3 ml annuses — halli
korgiga viaal, ei vaja lahustamist

v’ Bivalentne vaktsiin Comirnaty Originaal/Omikron BA.4-5 (5/5 mikrogrammi) 5—-11-aastastele lastele,
mis vajab lahustamist ja on 10-doosilistes viaalides. Uks annus — 0,2 ml.

* 12-aastastele ja vanematele méeldud vaktsiin ei sobi kasutamiseks lastele vanuses 5-11 aastat.

* Vaktsiini Comirnaty voib manustada 12+ inimestele samaaegselt koos gripivaktsiiniga, kuid erinevatesse
jasemetesse.

| Vaktsiini Comirnaty ndidustused

ESMANE VAKTSINEERIMISKUUR

Esmane vaktsineerimiskuur seni vaktsineerimata isikutele
Esmaseks vaktsineerimiskuuriks soovitab ekspertkomisjon kasutada algse koostisega Comirnaty vaktsiini,
Nuvaxovidi vdi Jcovdenit.
Eestis on kasutusel algse koostisega Comirnaty vaktsiinid, mis on mdéeldud:
e 6 kuu kuni 4 aasta vanustele;
e 5-11-aastastele;

* https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_et.pdf

** Bivalentne vaktsiin Comirnaty Originaal/Omikron BA.1 on Eestis jatkuvalt olemas, kuid immunoprofilaktika ekspertkomisjon
soovitab 12+ inimestele tdhustusdoosi manustamiseks bivalentseid Originaal/Omikron BA.4/BA.5 (Comirmaty ja Spikevaks)
vaktsiine. P6Ghjendus: viiruse sekveneerimise andmetel on omikron-tiive osakaal 100%. BA.5 osakaal moodustab jatkuvalt koos
tema jarglastega ca 90% kdikidest ringlevatest alamliinidest.



https://ta.vaktsineeri.ee/et/tervishoiutootajatele-vaktsineerimine
https://ta.vaktsineeri.ee/et/tervishoiutootajatele-vaktsineerimine
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_et.pdf

Juhend Pfizer/BioNTech vaktsiini Comirnaty kasutamise osas

e 12+ elanikkonnale.
Samuti on kasutusel Nuvaxovid (12+ elanikkonnale) ja Jcovden (18+ elanikkonnale). Spikevax originaalvakt-
siini Eestis ei ole.
e Algse koostisega vaktsiini Comirnaty esmane vaktsineerimiskuur koosneb kahest vaktsiinidoosist. Soovi-
tatavintervall dooside vahel on 6 nadalat. Arsti pohjendatud otsusel vGib teise doosi manustada ka varem,
vahemikus 3 kuni 6 nadalat.

Esmane vaktsineerimiskuur COVID-19 labipodenutele

e Vaktsineerimine ei ole vastundidustatud COVID-19 haiguse labipddenud inimestele:

v Esmase vaktsineerimiskuuri I6petamiseks vaktsineerida labip&demise korral 6 kuud peale tervenemist
Uhe vaktsiinidoosiga, kui varasemalt on vaktsineeritud (ihe COVID-19 vastase vaktsiinidoosiga vahem
kui 14 pdeva enne haigestumist.

v/ Kui COVID-19 haiguse labipddemisest on modoédunud rohkem kui 6 kuud, siis tuleb esmase
vaktsineerimiskuuri Idpetamiseks ja pikaajalise kaitse tagamiseks vaktsineerida tihe doosiga.

v Kui inimene on haigestunud 14 p3eva pirast esimest vaktsiinidoosi, siis teise doosi tegemine ei ole
Gldjuhul vajalik, kuid teatud juhtudel (meditsiiniline, méddapaasmatu vajadus) véimalik.

e Lihikontaktseid vdib vaktsineerida COVID-19 vastu parast ldhikontaktsuse perioodi |Idppemist.
e COVID-19 labipodenutele esmaseks vaktsineerimiskuuri Idpetamiseks soovitab ekspertkomisjon kasutada
algse koostisega Comirnaty, Nuvaxovidi vdi Jcovdenit (Janssen) vaktsiini.

TOHUSTUSDOOSID

COVID-19 vaktsiini esimese tohustusdoosiga vaktsineerimine peale esmast vaktsineerimiskuuri (18+):

e Jansseni ja AstraZeneca COVID-19 vastaste vaktsiinidega esmase vaktsineerimiskuuri labinud inimestele
teha esimesel voimalusel téhustusdoos, kui Jansseni COVID-19 vaktsiini manustamisest on méoddunud
vahemalt kaks kuud.

e Novavax, Pfizer/BioNTechi ja Moderna COVID-19 vastaste vaktsiinidega esmase vaktsineerimiskuuri
labinud inimestele véimaldada t6hustusdoosi alates kolme kuu méddumisel esmasest vaktsineerimis-
kuurist.

o Tohustusdoosina kasutada bivalentseid mRNA vaktsiine:

v Bivalentne vaktsiin Comirnaty Originaal/Omikron BA.4-5 (15/15 mikrogrammi) - ei vaja
lahustamist. Vaktsiin on 6-doosilistes viaalides. Uks annus on 0,3 ml.

v' Bivalentne vaktsiin Spikevax Originaal/Omikron BA.4-5 (50 mcg/50 mcg/ml) — ei vaja
lahustamist. Vaktsiin on 5-doosilistes viaalides. Uks annus on 0,5 ml.

e Ravimi omaduste kokkuvotte kohaselt voib algse koostisega Comirnaty vaktsiini kasutada tohustusdoosi
tegemiseks®.

e Ravimi omaduste kokkuvdtte kohaselt v8ib Nuvaxovid vaktsiini kasutada t&hustusdoosi tegemiseks®.

e Tohustusdoosiga vaktsineerimisel tuleks véimalusel veenduda, et inimesele on téhustusdoos naidusta-
tud, st kontrollima (digiloost v3i paberil) immuniseerimispassist viimast vaktsineerimist ja kas sellest on
piisav aeg moodas.

e Kui esmase vaktsineerimiskuuri I6petanud inimene haigestus COVID-19 haigusesse, siis v&ib talle kuus
kuud parast labipddemist véimaldada tdhustusdoosi.

12-17-aastastele esimese tohustusdoosi voimaldamine:

¥ Seni vaktsineerimata COVID-19 l3bip&denuid v&ib arsti otsusel vaktsineerida Omikroni tiivedele kohandatud bivalentsete
vaktsiinide Ghe doosiga.

¥ Comirnaty ravimi omaduste kokkuvéte: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-
product-information_et.pdf

$ Nuvaxovid ravimi omaduste kokkuvéte: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nuvaxovid-epar-
product-information _et.pdf
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* Tohustusdoosid on praeguste andmete alusel vajalikud eelkdige teatud terviseseisundite v&i haiguste
korral, kui on risk raskeks haigestumiseks. T6hustusdoosi vajadust vdib kaaluda ka juhul, kui on vajalik

reisida kdrge nakkusriskiga riiki.

* Tohustusdoosina vGib voimaldada 12—17-aastastele (k.a.) bivalentset mRNA vaktsiini (Comirnaty Origi-

naal/Omikron BA.4-5 vdi Spikevax Originaal/Omikron BA.4-5).

* Tohustusdoosi véib vajaduse korral voimaldada vahemalt 3 kuu mé6dumisel esmasest vaktsineerimiskuu-

rist.

» Pfizer/BioNTechi vaktsiiniga vdib teha t6hustusdoosi ka juhul, kui esmane vaktsineerimiskuur on labitud

Moderna vaktsiiniga.

* Kui vaktsineerimiskuuri I1dpetanud 12—17-aastane haigestus COVID-19 haigusesse, siis voib talle vdoimal-

dada téhustusdoosi kuus kuud parast labipodemist.

* Tohustusdoosiga vaktsineerimisel tuleb kontrollida digiloost vdi paberil immuniseerimispassist, kas

viimasest vaktsineerimist/ldbipddemisest on méddunud piisavalt aega.

5—-11-aastastele esimese tohustusdoosi voimaldamine:

e Ekspertkomisjon soovitab laiendada COVID-19 vastase esmase t8hustusdoosi manustamist 5—11-aas-
tastele riskirihma kuuluvatele lastele. Riskirihmad on esitatud dokumendi Lisas 2:
https://terviseamet.ee/sites/default/files/Nakkushaigused/Juhendid/COVID-
19/juhis tervishoiuteenuse osutajale esmatasandil covid-19 alates 01.07.2022.pdf

e Esmane tdhustusdoos sellele vanusgrupile on soovitav manustada 6 kuud parast viimast doosi voi terve-
nemist antud vanusriihmale méeldud bivalentse Comirnaty vaktsiiniga, mis on kohandatud omikroni

tiivedele BA.4-5 (5/5 mikrogrammi annuses 0,2 ml) .

COVID-19 vaktsiini teine tohustusdoos on soovitatav:

e 60+ aastastele isikutele

e 12+ aastastele isikutele, kellel esineb haigus v&i haigusseisund, mis on loetletud tervishoiuteenuse
osutajatele koosatud juhise:
https://www.terviseamet.ee/sites/default/files/Nakkushaigused/Juhendid/COVID-
19/juhis _tervishoiuteenuse osutajale esmatasandil covid-19 alates 01.07.2022.pdf lisas 2 v&i kui arsti
hinnangul on ménel muul pdhjusel teine téhustusdoos inimesele vajalik

e (0Opdevaringse lildhooldusteenuse, 66paevaringse erihoolekandeteenuse ja kogukonnas elamise teenuse

saajatele ning llaltoodud teenuste korraldajatele, kes puutuvad teenusesaajatega vahetult kokku.
e tervishoiutdotajatele, kes puutuvad patsientidega vahetult kokku

e koigile 12+ inimestele, kes puutuvad kokku immuunpuudulikkusega inimestega (sotsiaaltootajad ja

patsiendi ldhikondsed).

Samuti voivad end teise téhustusdoosiga vaktsineerida kéik 18+ aastased riskiriihma mitte kuuluvad isikud,
kelle viimasest COVID-19 vastasest vaktsineerimisest véi COVID-19 ldbipodemistest on méddas vihemalt 6

kuud.

e Teiseks t6hustusdoosiks tuleb kasutada bivalentseid mRNA vaktsiine (Comirnaty Originaal/Omikron
BA.4/BA.5 voi Spikevax Originaal/Omikron BA.4-5) péarast kuue kuu méodumist viimasest doosist vdi
COVID-19 pddemist. Juhul, kui inimesel on tekkinud eelnevate vaktsineerimiste kadigus tosised kdrvalmo-
jud mRNA pd&histele COVID-19 vaktsiinidele, siis voib kasutada tdhustusdoosiks arsti otsusel ka Nuvaxovidi

(18+ aastastele).

e Ravimi omaduste kokkuvotte kohaselt voib algse koostisega Comirnaty vaktsiini kasutada tohustusdoosi
tegemiseks: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-

information et.pdf
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Il Vaktsiini vastundidustused ja ettevaatust noudvad seisundid

Ulitundlikkus toimeaine vi abiainete suhtes.

Ageda ja kdrge palavikuga haiguse korral tuleb vaktsineerimine edasi liikata.

Teiste vaktsiinidega koos manustamise kohta ei ole uuringuid tehtud. Soovitav on manustada COVID-19
vaktsiini ja teisi vaktsiine (nditeks puukentsefaliidi vaktsiini) vdhemalt 14-pdevase intervalliga, et oleks
vOimalik selgelt hinnata Uihe voi teise vaktsiini kdrvaltoimeid. Vajaduse korral vdib manustada COVID-19
vaktsiine samal pdeval voi igal ajal enne voi parast teise vaktsiini manustamist. Samaaegselt manustata-
vaid vaktsiine tuleb sustida erinevatesse dlavartesse.

Kui anamneesis on varasemalt esinenud anafiilaksiat, tuleb vaktsineerida suure ettevaatusega, soovitavalt
haigla paevastatsionaari tingimustes.

Vaktsiini tuleb ettevaatusega manustada isikutele, kes saavad ravi antikoagulantidega voi kellel on
trombotsiitopeenia voi muu hitbimishaire (nt hemofiilia), kuna neil isikutel vGib parast intramuskulaarset
manustamist tekkida veritsus voi verevalum.

Raske haprussiindroomiga, vaga halvas tldseisundis voi elu I6pule Iahenevatel inimestel véivad ka tldiselt
kergekujulised kdorvaltoimed (nt palavik, iiveldus ja oksendamine) mdjuda halvemini ja kiirendada vaga
raskelt haigete surma saabumist. Kui inimese oodatav eluiga on liihem kui vaktsiinist kaitse saamise aeg,
siis ei ole otstarbekas teda vaktsineerida. Selliste inimeste vaktsineerimise kasu ja kahju suhet tuleb
hoolikalt individuaalselt hinnata.

Comirnaty kasutamise kogemused rasedatel on piiratud. Loomkatsed ei ndita otsest voi kaudset
kahjulikku toimet rasedusele, embriiofetaalsele arengule, slinnitusele ega postnataalsele arengule.
Comirnaty’t tohib kasutada raseduse ajal juhul, mil voimalik kasu (iletab potentsiaalsed riskid emale ja
lootele.

Raseda naise vaktsineerimisest Comirnaty vaktsiiniga tuleb teada anda e-kirjaga miilgiloa hoidjale
(EST.AEReporting@pfizer.com). Edastage jargmised andmed:

saatja kontaktandmed

raseda naise initsiaalid ja vanus / siinniaeg
gestatsiooniaeg

vaktsiini nimi ja partii number

mitmes vaktsiiniannus

AN NN

Il Vaktsiini sailitamine ja ettevalmistamine manustamiseks

Vaktsiini kaitlemine vaktsineerimiskohas peab toimuma vastavalt ravimiseadusele
(https://www.riigiteataja.ee/akt/104052016004) ja sotsiaalministri maarusele nr 94 ,Immuniseerimise

korraldamise nduded” (https://www.riigiteataja.ee/akt/129122022063) ning vastavalt vaktsiini SPC-le
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-

information et.pdf .

>

>

>

Vastavalt sotsiaalministri maarusele nr 94 ,Immuniseerimise korraldamise nduded” § 4 Ig 2 margib im-
muniseerija erinevatel temperatuuridel sdilitatavate immuunpreparaatide puhul ravimi pakendile k&lb-
likkusaja, arvestades ravimi sailitamistemperatuuri.

Kui vaktsineerijani on joudnud Comirnaty pakend, mille peal olev iilimadalal temperatuuril sailitamise
kolblikkusaeg erineb (elektroonilisel) saatelehel olevast, siis tuleb jargida saatelehel olevat kolblikkus-
aega.

Vaktsineerimise dokumenteerimisel margitakse see sdilivusaeg, mis on arvutatud alates vaktsiini lilessu-
latamisest (vaktsiini tarnimise alusel arvutatav kuupaev).

COMIRNATY vaktsiin (12+ isikutele) - lilla kork

Avamata kilmunud viaal
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e Vaktsiini voib sdilitada 18 kuud temperatuuril =90 °C...-60 °C.

e Avamata viaale vBib 18-kuulise kdlblikkusaja perioodil hoida ja transportida maksimaalselt 2
nadalat jooksul temperatuuril -25 °C...—15 °C ning seejarel viia uuesti temperatuurile —90 °C...—60 °C.

e Kui viaale on sailitatud kiilmutatult temperatuuril =90 °C...—60 °C, voib vaktsiini 195 viaaliga
pakendid lasta Ules sulada temperatuuril 2 °C...8 °C 3 tunni jooksul vdi Gksikud viaalid lasta Ules
sulada toatemperatuuril (kuni 30 °C) 30 minuti jooksul.

Avamata llessulanud viaal
e 1 kuu temperatuuril 2 °C...8 °C 18-kuulise kdlblikkusaja jooksul.
e  Kui vaktsiin tarnitakse temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb seda hoida temperatuuril 2 °C...8 °C.
e  Parast vaktsiini votmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb pakendile markida uus kolblikkusaeg.
e Tervishoiutdotaja peab vialispakendile panema kirja, kui kaua tlessulanud vaktsiin veel sailib.
e Selle Ghekuulise kélblikkusaja perioodil, sailitades ravimit temperatuuril 2 °C...8 °C, véib seda
transportida kuni 12 tunni jooksul.
e Avamata viaali vdib hoida enne kasutamist kuni 2 tundi temperatuuril kuni 30 °C.
e Ulessulanud viaale vdib kisitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.
e Ulessulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.
e Sigavkilmast valjavoetud vaktsiini kasitsemine erinevatel temperatuuridel:

Stabiilsusandmed néitavad, et ravim sailib avamata viaalis kuni:
e 24 tundi, kui seda hoitakse temperatuuril -3 °C...2 °C;
e Kokku 4 tundi, kui seda hoitakse temperatuuril 8 °C...30 °C; see hdlmab maksimaalselt 2 tundi
temperatuuril kuni 30 °C, nagu eespool kirjeldatud.

Ulimadalal temperatuuril (< =60 °C) hoitud kiilmunud viaalide asukoha vahetamine

e Suletud kaanega viaalialuseid, millel on 195 ilimadala temperatuuriga stigavkilmast (< =60 °C) vélja
vOetud viaali, vOib hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 5 minutit.

e Avatud kaanega viaalialuseid voi viaalialuseid, millel on vahem kui 195 llimadala temperatuuriga
stigavkiilmast (< —60 °C) valja vGetud viaali, voib hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 3 minutit.

e Kui viaalialused on pérast hoidmist temperatuuril kuni 25 °C stigavkilmkambrisse tagasi viidud, ei tohi
neid sealt uuesti vélja vGtta enne, kui alles vdhemalt 2 tunni méddumisel.

Temperatuuril —25 °C...-15 °C hoitud kiilmunud viaalide asukoha vahetamine
e Suletud kaanega viaalialuseid, millel on 195 stigavkiilmast (—25 °C...—15 °C) valja voetud viaali, vGib
hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 3 minutit.
e Avatud kaanega viaalialuseid voi viaalialuseid, millel on vahem kui 195 stigavkilmast (=25 °C...—15
°C) vélja vbetud viaali, voib hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 1 minut.
e Kui viaal on viaalialuselt eemaldatud, tuleb see kasutamiseks lasta tles sulada.

Lahjendatud ravim
e Pirast lahjendamist naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) siistelahusega on dispersiooni kasutusaegne
keemilis-fiilisikaline stabiilsus, k.a transpordi ajal, tdestatud 6 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...30
°C.
e Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe ara kasutada, v.a juhud, mil
lahjendamismeetod valistab mikrobioloogilise saastatuse riski. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab kasutusaegse sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Sailitamise eritingimused
e Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
e Sailitamise ajal tuleb vahendada valguse ligipaasu ning kaitsta otsese paikesevalguse ja
ultraviolettkiirguse eest.
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IV Vaktsiini ettevalmistamine manustamiseks

e Vdtke iilessulanud dispersiooniga viaal kiilmikust (+2 °C kuni +8 °C). Ulessulatatud viaale v3ib kisitseda
tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.
Veenduge, et viaalil oleks lilla plastkate.
Laske Ulessulanud dispersiooniga viaalidel soojeneda toatemperatuurini. Enne kasutamist voib avamata
viaale hoida kuni 2 tundi temperatuuril kuni 30 °C.
Ulessulanud viaale vdib kisitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.
Enne lahjendamist p&drake seda ettevaatlikult 10 korda imber. Mitte loksutada.
Enne lahjendamist vGib tlessulanud dispersioon sisaldada valgeid v&i valkjaid labipaistmatuid amorfseid
osakesi.

e Ulessulanud vaktsiini tuleb lahjendada originaalviaalis 1,8 ml naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) siistevede-
likuga, kasutades 21 G vGi peenemat ndela ja aseptilist meetodit.

VL

1,8 ml naatriumkloriidi 0,9%
siistevedelikku

® Enne ndela valjatbmbamist viaali punnkorgist tasakaalustage ro6hk viaalis, t6dmmates tihja
lahjendussustlasse 1,8 ml 8hku.
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Ohu eemaldamiseks viaalist
tommake kolbi kuni 1.8 ml niiiduni

e Poorake viaale lahjendatud dispersiooniga ettevaatlikult 10 korda Gimber. Mitte loksutada.
£
S

Ettevaatlikult
10 korda

/4

e Lahjendatud vaktsiin peab olema valkjas, ilma nahtavate osakesteta dispersioon. Kui lahjendatud
vaktsiinis on nahtavaid osakesi voi kui selle varv on muutunud, tuleb see havitada.
e Parast lahjendamist tuleb viaalidele markida dige kuupaev ja kellaaeg.
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Registreerige dige kuupiiev ja
kellaaeg.
Kasutada 6 tunni jooksul piirast
lahjendamist
e Lahjendatud dispersiooni ei tohi lasta uuesti kiilmuda ja seda ei tohi loksutada. Kui hoiate lahjendatud
dispersiooni kiilmkapis (+2 °C kuni +8 °C), laske sellel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda 30
min.

e Pdrast lahjendamist sisaldab viaal 2,25 ml, mis vastab viiele 0,3 ml annusele. Tommake viaalist steriilse
ndela ja sustlaga vajalik 0,3 ml lahjendatud vaktsiini annus.

=
v >\ 0.3 ml lahjendatud
=) vaktsiini

i

e Piarast lahjendamist v&ib vaktsiini hoida temperatuuril +2 °C kuni +30 °C kuni 6 tundi. Havitage kasutamata
jaanud vaktsiin 6 tunni mooddumisel parast lahjendamist.

Vaktsiini SPC https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information et.pdf, alates lk. 2

2. COMIRNATY vaktsiin (5—11-aastastele) — oranz kork

Avamata kiilmunud viaal
e Vaktsiini voib sdilitada 18 kuud temperatuuril =90 °C...-60 °C.
e Vaktsiin tarnitakse kilmutatult temperatuuril =90 °C...—60 °C. Kiilmutatud vaktsiini vGib hoida parast
kattesaamist temperatuuril =90 °C...—60 °C vGi 2 °C...8 °C.
e  Kui on sdilitatud kiilmutatult temperatuuril =90 °C...—60 °C, vdib vaktsiini 10 viaaliga pakendid lasta
Gles sulada temperatuuril 2 °C...8 °C 4 tunni jooksul voi Uksikud viaalid lasta Ules sulada
toatemperatuuril (kuni 30 °C) 30 minuti jooksul.

Avamata llessulanud viaal

e Vaktsiini v8ib sailitada ja transportida 10 nadalat temperatuuril 2 °C...8 °C 18-kuulise kdlblikkusaja
jooksul.

e  Parast vaktsiini votmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb uuendada viliskarbil olevat kolblikkusaega
ja vaktsiin tuleb enne selle m66dumist dra kasutada v6i havitada. Algne kdlblikkusaeg tuleb labi
kriipsutada.

e Kui vaktsiin tarnitakse temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb seda hoida temperatuuril 2 °C...8 °C.

e Veenduge, et valispakendil olev kdlblikkusaeg oleks uuendatud, et kajastada kdlblikkusaega kiilmka-
pis sdilitamisel, ning et algne kdlblikkusaeg oleks labi kriipsutatud.

e Avamata viaale vBib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C.

e Ulessulanud viaale vdib kisitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.

e Ulessulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.
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Stabiilsusandmed néitavad, et:

ravim sdilib avamata viaalis kuni 10 nadalat, kui seda hoitakse temperatuuril =2 °C...2 °C 10-nadalase
sailitusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C.

viaali vGib hoida kuni 24 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C, sealhulgas kuni 12 tundi parast korgi
esmakordset ldabistamist.

Lahjendatud ravim

Parast lahjendamist naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) sustelahusega on dispersiooni kasutusaegne
keemilis-flilisikaline stabiilsus tdestatud 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...30 °C, see hdlmab kuni
6 tunni pikkust transpordiaega.

Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada, v.a juhud, mil
lahjendamismeetod valistab mikrobioloogilise saastatuse riski. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab
kasutusaegse sailitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Sailitamise ajal tuleb vdhendada valguse ligipdasu ning kaitsta otsese paikesevalguse ja
ultraviolettkiirguse eest.

Vaktsiini ettevalmistamine kasutamiseks

Veenduge, et viaalil oleks oranz plastkate.

Laske Ulessulanud lahusega viaalil soojeneda toatemperatuurini ning enne lahjendamist péorake
seda ettevaatlikult 10 korda imber. Mitte loksutada.

Enne lahjendamist voib Ulessulanud dispersioon sisaldada valgeid voi valkjaid ldbipaistmatuid
amorfseid osakesi.

Ulessulanud vaktsiini tuleb lahjendada originaalviaalis 1,3 ml naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%)
sistelahusega, kasutades 21 G vGi peenemat ndela ja jargides aseptika ndudeid.

Enne ndela valjatdmbamist viaali punnkorgist tasakaalustage réhk viaalis, tdmmates tihja
lahjendussustlasse 1,3 ml 6hku.

Pborake viaale lahjendatud dispersiooniga ettevaatlikult 10 korda Gimber. Mitte loksutada.
Lahjendatud vaktsiin peab olema valge kuni valkjas, ilma nahtavate osakesteta dispersioon. Kui
lahjendatud vaktsiinis on nahtavaid osakesi voi kui selle varv on muutunud, ei tohi seda kasutada.
Parast lahjendamist tuleb viaalidele méarkida Gige kuupéev ja kellaaeg.

Parast lahjendamist hoida temperatuuril 2 °C...30 °C ja kasutada 12 tunni jooksul.

Lahjendatud dispersiooni ei tohi lasta killmuda ja seda ei tohi loksutada. Kui hoiate lahjendatud
dispersiooni kilmkapis, laske sellel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda.

Parast lahjendamist sisaldab viaal 2,6 ml ning sellest saab vélja tdmmata kiimme 0,2 ml annust.
Jargides aseptika ndudeid puhastage viaali punnkork Gihekordse antiseptilise tampooniga.
Témmake viaalist 0,2 ml Comirnaty’t lastele vanuses 5...11 aastat. Kimne annuse valjatdmbamiseks
Uhest viaalist tuleb kasutada vaikese tiihimahuga sustlaid ja/v&i ndelu. Sistla ja ndela kombinatsiooni
tihimaht ei tohi olla suurem kui 35 mikroliitrit. Standardsete silistalde ja ndelte kasutamise korral ei
pruugi Ghes viaalis olla kiimnenda annuse valjatdombamiseks piisavalt vaktsiini.

Uks vaktsiiniannus peab olema 0,2 ml.

Kui viaali jaanud vaktsiinist ei piisa tdielikuks 0,2 ml annuseks, tuleb viaal ja jarelejaanud vaktsiin
havitada.

Havitage kasutamata vaktsiin 12 tunni méodumisel parast lahjendamist.

Vaktsiini SPC https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information et.pdf, alates Ik. 49

3. Comirnaty vaktsiin (6 kuud — 4 aastat) — pruun kork
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Immuunprofiilaktika ekspertkomisjoni hinnangul véib 6-kuiseid kuni 4-aastaseid riskiriihma kuuluvaid
lapsi vaktsineerida COVID-19 vastu, kui arst peab seda vajalikuks.

Vaktsiini kasutamine

Avamata kiilmunud viaal

Vaktsiini voib sailitada 18 kuud temperatuuril =90 °C...-60 °C.

Vaktsiin tarnitakse kiilmutatult temperatuuril =90 °C...—60 °C. Kilmutatud vaktsiini vdib hoida parast
kattesaamist temperatuuril =90 °C...—60 °C v6i 2 °C...8 °C.

Kui on séilitatud kdlmutatult temperatuuril =90 °C...—60 °C, vdib vaktsiini 10 viaaliga pakendid lasta
lles sulada temperatuuril 2 °C...8 °C 2 tunni jooksul v&i tksikud viaalid lasta lles sulada toatempera-
tuuril (kuni 30 °C) 30 minuti jooksul.

Avamata lilessulanud viaal

Vaktsiini vGib sailitada ja transportida 10 nadalat temperatuuril 2 °C...8 °C 18-kuulise k&lblikkusaja
jooksul.

Parast vaktsiini votmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb uuendada viliskarbil olevat kolblikkusaega
ja vaktsiin tuleb enne selle m66dumist dra kasutada voi havitada. Algne kdlblikkusaeg tuleb labi
kriipsutada.

Kui vaktsiin tarnitakse temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb seda hoida temperatuuril 2 °C...8 °C.
Veenduge, et vélispakendil olev kolblikkusaeg oleks uuendatud, et kajastada kdlblikkusaega
kiilmkapis sailitamisel, ning et algne k&lblikkusaeg oleks labi kriipsutatud.

Avamata viaale voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C.

Ulessulanud viaale vdib kisitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.

Ulessulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.

Stabiilsusandmed néitavad, et:

ravim sdilib avamata viaalis kuni 10 nadalat, kui seda hoitakse temperatuuril -2 °C...2 °C 10-nadalase
sailitusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C.

viaali vGib hoida kuni 24 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C, sealhulgas kuni 12 tundi parast korgi
esmakordset labistamist.

Lahjendatud ravim

Parast lahjendamist naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) sustelahusega on dispersiooni kasutusaegne
keemilis-fiilisikaline stabiilsus tdestatud 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...30 °C, see hdlmab kuni
6 tunni pikkust transpordiaega.

Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada, v.a juhud, mil
lahjendamismeetod vilistab mikrobioloogilise saastatuse riski. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab
kasutusaegse sailitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Sailitamise ajal tuleb vahendada valguse ligipaasu ning kaitsta otsese paikesevalguse ja
ultraviolettkiirguse eest.

Vaktsiini ettevalmistamine kasutamiseks

Veenduge, et viaalil oleks pruun plastkate.
Laske Ulessulanud lahusega viaalil soojeneda toatemperatuurini ning enne lahjendamist poorake
seda ettevaatlikult 10 korda Gimber. Mitte loksutada.

Enne lahjendamist v&ib Glessulanud dispersioon sisaldada valgeid voi valkjaid ldbipaistmatuid
amorfseid osakesi.
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Ulessulanud vaktsiini tuleb lahjendada originaalviaalis 2,2 ml naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%)
slstelahusega, kasutades 21 G voi peenemat ndela ja jargides aseptika ndudeid.

Enne ndela valjatdmbamist viaali punnkorgist tasakaalustage réhk viaalis, tdmmates tihja
lahjendussustlasse 2,2 ml 6hku.

Poorake viaale lahjendatud dispersiooniga ettevaatlikult 10 korda Gimber. Mitte loksutada.
Lahjendatud vaktsiin peab olema valge kuni valkjas, ilma nahtavate osakesteta dispersioon. Kui
lahjendatud vaktsiinis on ndahtavaid osakesi voi kui selle varv on muutunud, ei tohi seda kasutada.
Parast lahjendamist tuleb viaalidele méarkida Gige kuupéaev ja kellaaeg.

Parast lahjendamist hoida temperatuuril 2 °C...30 °C ja kasutada 12 tunni jooksul.

Lahjendatud dispersiooni ei tohi lasta kilmuda ja seda ei tohi loksutada. Kui hoiate lahjendatud
dispersiooni kilmkapis, laske sellel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda.

Parast lahjendamist sisaldab viaal 2,6 ml ning sellest saab vélja tdmmata kiimme 0,2 ml annust.
Jargides aseptika ndudeid puhastage viaali punnkork tGihekordse antiseptilise tampooniga.
Témmake viaalist 0,2 ml Comirnaty’t imikutele ja lastele vanuses 6 kuud kuni 4 aastat.

Uks vaktsiiniannus peab olema 0,2 ml.

Kui viaali jaanud vaktsiinist ei piisa taielikuks 0,2 ml annuseks, tuleb viaal ja jarelejaanud vaktsiin
havitada.

Havitage kasutamata vaktsiin 12 tunni méddumisel parast lahjendamist.

Vaktsiini SPC https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information et.pdf, alates k. 73

4. Bivalentne vaktsiin Comirnaty Originaal/Omikron BA.4-5 12+ isikutele — hall kork

Avamata iilessulanud viaal

Kui vaktsiin tarnitakse temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb seda hoida temperatuuril 2 °C...8 °C.

Parast vaktsiini votmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb uuendada valiskarbil olevat kélblikkusaega ja
vaktsiin tuleb enne selle méodumist dra kasutada voi havitada. Algne kolblikkusaeg tuleb labi
kriipsutada.

Veenduge, et valispakendil olev kdlblikkusaeg oleks uuendatud, et kajastada kolblikkusaega kilm-
kapis sailitamisel, ning et algne kd&lblikkusaeg oleks labi kriipsutatud.

Vaktsiini voib séilitada ja transportida 10 nadalat temperatuuril 2 °C...8 °C 18-kuulise kolblikkusaja
jooksul.

Ulessulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.

Avamata viaale voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C.

Ulessulanud viaale vdib kisitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.

Avatud viaal

Avatud viaali voib siilitada 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...30 °C.
Kui pakendi avamise meetod ei valista mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe ara ka-
sutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab kasutusaegse sailitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Vaktsiini ettevalmistamine kasutamiseks

Jargides aseptika ndudeid puhastage viaali punnkork tihekordse antiseptilise tampooniga.

Vaktsiin ei vaja lahustamist!

Témmake viaalist 0,3 ml Comirnaty’t |. Kuue annuse véljatdmbamiseks thest viaalist tuleb kasutada
vaikese tihimahuga sustlaid ja/vdi nGelu. Standardsete siistalde ja ndelte kasutamise korral ei pruugi
Uhes viaalis olla kuuenda annuse valjatdmbamiseks piisavalt vaktsiini.

Uks vaktsiiniannus peab olema 0,3 ml.

Kui viaali jaanud vaktsiinist ei piisa taielikuks 0,3 ml annuseks, tuleb viaal ja jarelejaanud vaktsiin
havitada. Annuse saamiseks ei tohi kokku koguda vaktsiinijadke erinevatest viaalidest.
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Vaktsiini SPC https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information et.pdf, alates Ik. 120

Avamata iilessulanud viaal

Kui vaktsiin tarnitakse temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb seda hoida temperatuuril 2 °C...8 °C.

Parast vaktsiini votmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb uuendada valiskarbil olevat kélblikkusaega ja
vaktsiin tuleb enne selle méodumist ara kasutada voi havitada. Algne kolblikkusaeg tuleb labi
kriipsutada.

Veenduge, et valispakendil olev kdlblikkusaeg oleks uuendatud, et kajastada kolblikkusaega kilm-
kapis sailitamisel, ning et algne kélblikkusaeg oleks labi kriipsutatud.

Vaktsiini voib sailitada ja transportida 10 nadalat temperatuuril 2 °C...8 °C 18-kuulise kolblikkusaja
jooksul.

Ulessulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.

Avamata viaale voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C.

Ulessulanud viaale vdib kisitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.

Lahjendatud ravim

Pérast lahjendamist naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) siistelahusega on dispersiooni kasutusaegne
stabiilsus toestatud 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...30 °C.

Kui pakendi avamise meetod ei valista mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe ara ka-
sutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab kasutusaegse sailitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Vaktsiini ettevalmistamine kasutamiseks

Jargides aseptika ndudeid puhastage viaali punnkork Gihekordse antiseptilise tampooniga.
Ulessulanud vaktsiini tuleb lahjendada originaalviaalis 1,3 ml naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%)
siistelahusega, kasutades 21 G v6i peenemat néela ja jargides aseptika noudeid.

Témmake viaalist 0,2 ml Comirnaty’t |. Kimne annuse valjatdmbamiseks thest viaalist tuleb kasutada
vaikese tlihimahuga sustlaid ja/voi nGelu. Standardsete siistalde ja ndelte kasutamise korral ei pruugi
Uhes viaalis olla kimnenda annuse valjatémbamiseks piisavalt vaktsiini.

Uks vaktsiiniannus peab olema 0,2 ml.

Kui viaali jaanud vaktsiinist ei piisa tadielikuks 0,2 ml annuseks, tuleb viaal ja jarelejaanud vaktsiin
havitada. Annuse saamiseks ei tohi kokku koguda vaktsiinijadake erinevatest viaalidest.

Vaktsiini SPC https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information et.pdf, alates lk. 143

6. Bivalentne vaktsiin Comirnaty Originaal/Omikron BA.1 12+ isikutele — hall kork

Avamata iilessulanud viaal

Kui vaktsiin tarnitakse temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb seda hoida temperatuuril 2 °C...8 °C.

Parast vaktsiini votmist temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb uuendada valiskarbil olevat kdlblikkusaega ja
vaktsiin tuleb enne selle méodumist dra kasutada voi havitada. Algne kolblikkusaeg tuleb labi
kriipsutada.

Veenduge, et valispakendil olev kdlblikkusaeg oleks uuendatud, et kajastada kdlblikkusaega kilm-
kapis sailitamisel, ning et algne kdlblikkusaeg oleks labi kriipsutatud.

Vaktsiini voib sailitada ja transportida 10 nadalat temperatuuril 2 °C...8 °C 18-kuulise kdlblikkusaja
jooksul.

Ulessulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.
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e Avamata viaale voib hoida enne kasutamist kuni 12 tundi temperatuuril 8 °C...30 °C.
e Ulessulanud viaale vdib kisitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.

Avatud viaal

e Avatud viaali voib sailitada 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...30 °C.
e Kui pakendi avamise meetod ei valista mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe ara ka-
sutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab kasutusaegse sailitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Vaktsiini ettevalmistamine kasutamiseks

e Jargides aseptika ndudeid puhastage viaali punnkork Gihekordse antiseptilise tampooniga.

¢ Vaktsiin ei vaja lahustamist!

e Tdmmake viaalist 0,3 ml Comirnaty’t |. Kuue annuse valjatdmbamiseks Ghest viaalist tuleb kasutada
vaikese tihimahuga sustlaid ja/vdi ndelu. Standardsete siistalde ja ndelte kasutamise korral ei pruugi
Uhes viaalis olla kuuenda annuse valjatdombamiseks piisavalt vaktsiini.

e Uks vaktsiiniannus peab olema 0,3 ml.

e  Kui viaali jadnud vaktsiinist ei piisa taielikuks 0,3 ml annuseks, tuleb viaal ja jarelejaanud vaktsiin
havitada. Annuse saamiseks ei tohi kokku koguda vaktsiinijadke erinevatest viaalidest.

Vaktsiini SPC https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information et.pdf, alates Ik. 99

V Comirnaty vaktsiinide manustamine

Comirnaty’t tuleb manustada intramuskulaarselt.

Eelistatud slistekoht on Glavarre deltalihas.

Vaktsiini ei tohi slstida intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas mitte Ghegi teise vaktsiini ega ravimpreparaadiga.

Vaktsiini manustamiseks tuleb kasutada sama néela, mida kasutati ka vaktsiini siistlasse tdmbamiseks. Kui
kasutada teist nGela, I1aheb ndelas olev vaktsiinikogus kaotsi, annus jaab tegelikult vdiksemaks.

Parast vaktsiini manustamist tuleb jalgida patsienti vdhemalt 15 min jooksul.

Vaktsiini tuleb manustamisel peab vaktsineeritav olema istuvas vdi lamavas asendis.

VI Kolbmatute vaktsiinide kditlemine

Sailitamistemperatuuri korvalekalletest tuleb teavitada Terviseametit. Terviseamet korraldab juhtunu
ekspertiisi ja annab vastavad suunised, kas vaktsiin tuleb havitada v6i on vdimalik seda edasi kasutada.
Vaktsiinid, mille kasutusaeg on Uletatud voi mille sailitamistingimusi on rikutud, tuleb koguda selleks
ettenahtud ohtlike jaatmete konteinerisse ja anda ravimijaatmetena Ule ohtlike jaatmete kaitluslitsentsi
omavale ettevéttele.

Kélbmatute vaktsiinide lleandmise kohta jaatmekaitlusettevottele koostatakse akt, kuhu kantakse
vaktsiini nimetus, tootja nimi, partii number, kogus, ravimid havitamiseks Uleandnud isiku nimi ja
vaktsiinid vastuvétnud isiku nimi. Uleandja ja vastuvétja kinnitavad toimingut aktil kuupdeva markimise
ja allkirjaga. Akt koostatakse kahes eksemplaris, millest (ks jaab tleandjale ja teine vastuvdtjale.

VIl Esmaabi anafiilaksia korral

Asetada patsient lamama, jalad lilespoole, teadvuseta patsient asetada vasemale kiiljele.
Tagada vabad hingamisteed, voimalusel hapniku manustamine.
Manustada adrenaliini 1 mg/1 ml sistelahust* lihasesisesi 0,5 ml/doos.

*Markus: ampullil vdib olla marge, et tegemist on 0,18% lahusega. See tdhendab, et 1 ml lahust sisaldab
1,8 mg adrenaliinbitartraati, mis vastab 1 mg adrenaliinile. Annused kohandamist ei vaja.
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e Kui seisund ei parane, siis vOib adrenaliini annust korrata 5 minutiliste vahedega 3-4 korda.

o Nii kiiresti kui voimalik tuleb kutsuda kiirabi ja patsient hospitaliseerida. Isegi kui seisund esialgse raviga
paraneb, ei ole vilistatud anafiilaksia kordusepisoodide teke 24 tunni jooksul.

e Vajadusel alustada elustamise ABC votetega: kaudne siidamemassaaz ja kunstlik hingamine suhtes 30:2.

e VGimalusel rajada veenitee. Voluumeni tditmiseks infusioonravi 0,9% NaCl lahusega 1-2 | tdiskasvanul.
Vajadusel korda boolust.

Esmaabi komplekt peab sisaldama alljargnevaid tarvikuid ja ravimeid:
* adrenaliin ja ststevahendid (ststlad, ndelad);
* prednisoloon;

* klemastiin (Tavegyl) p.ojai.v;

» anafiilaksia kasitlusjuhis;

* mask ja ambu kott;

* naha puhastusvahendid (alkoholiga tupsud);
* vererOhuaparaat;

* kell sekundi lugemisvéimalusega;

* Zgutt;

* spaatel;

* lamp kurgu vaatluseks.

X Comirnaty vaktsiinide ohutusprofiil

Imikud vanuses 6...23 kuud — parast 3 annust

Uuringu 3 (II/1l faas) anallitsi andmeil olid 1776 imikut (1178 Comirnaty 3 mikrogrammi riihmas ja 98
platseeboriihmas) 6...23 kuu vanused. Tuginedes pimendatud, platseebokontrolliga jalgimisperioodi
andmetele (andmete kogumise |Gppkuupaev 29. aprill 2022), jalgiti 570 imikut vanuses 6...23 kuud, kes said
3-annuselise esmase vaktsineerimisskeemi (386 Comirnaty 3 mikrogrammi rihmas ja 184 platseeboriihmas)
mediaanajaga 1,3 kuud parast kolmanda annuse manustamist.

Koige sagedasemad korvaltoimed 6...23 kuu vanustel imikutel, kes said esmase vaktsineerimisskeemi mis
tahes annusega, olid arrituvus (> 60%), uimasus (> 40%), s66giisu vidhenemine (> 30%), siistekoha tundlikkus
(> 20%), slistekoha punetus ja palavik (> 10%).

Lapsed vanuses 2...4 aastat — parast 3 annust

Uuringu 3 (lI/Ill faas) analtusi andmeil olid 2750 last (1835 Comirnaty 3 mikrogrammi riihmas ja 915
platseeboriihmas) 2...4-aastased. Tuginedes pimendatud, platseebokontrolliga jalgimisperioodi andmetele
(andmete kogumise I6ppkuupdev 29. aprill 2022), jalgiti 886 last vanuses 2...4 aastat, kes said 3-annuselise
esmase vaktsineerimisskeemi (606 Comirnaty 3 mikrogrammi rithmas ja 280 platseeboriihmas)
mediaanajaga 1,4 kuud parast kolmanda annuse manustamist.

Koige sagedasemad kérvaltoimed 2...4-aastastel lastel, kes said esmase vaktsineerimisskeemi mis tahes
annusega, olid valu siistekohas ja vasimus (> 40%) ning siistekoha punetus ja palavik (> 10%).

Lapsed vanuses 5...11 aastat (st 5 kuni < 12-aastased) — pdrast 2 annust
Uuringus 3 manustati kokku 1518 lapsele vanuses 5...11 aastat vahemalt (iks annus Comirnaty 10 ug ja kokku
750 lapsele vanuses 5...11 aastat manustati platseebot. Uuringu 3 II/Ill faasi analllsimise ajaks andmete
kogumise 16ppkuupdevaga 6. september 2021 oli kokku 2158 (95,1%) (1444 Comirnaty 10 pg rthmas ja 714
platseeboriihmas) last jalgitud vahemalt 2 kuud péarast Comirnaty 10 pg teise annuse manustamist. Uuringu
3 11/11l faasi kdrvaltoimeid puudutavate andmete analiiiis hdlmas veel 2379 osalejat (1591 Comirnaty 10 pg
riihmas ja 788 platseeboriihmas), kellest 71,2% oli jalgitud vahemalt 2 nddalat parast 2. annuse manustamist
kuni andmete kogumise I6ppkuupdevani 8. oktoober 2021. Uuringu 3 ohutushindamine on kadimas.
Comirnaty tldine ohutusprofiil 5...15-aastastel osalejatel sarnanes > 16-aastaste osalejate omaga.
Kodige sagedasemad kérvaltoimed 5...11-aastastel lastel, kes said kaks annust, olid valu sistekohas (> 80%),
vasimus (> 50%), peavalu (> 30%), punetus ja turse slistekohas (> 20), mialgia ja kiilmavarinad (> 10%).
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Lapsed vanuses 5...11 aastat (st 5 kuni < 12-aastased) — parast tohustusannust

Uuringu 3 alartihmas said kokku 401 last vanuses 5...11 aastat Comirnaty 10 pg tohustusannuse vahemalt 5
kuud (vahemik 5...9 kuud) parast esmase vaktsineerimisskeemi Idpetamist. Uuringu 3 I/l faasi alarihma
Anallitis péhineb kuni 22. martsini 2022 kogutud andmetel (jalgimisaja mediaan 1,3 kuud).

Tohustusannuse uldine ohutusprofiil oli sarnane esmase vaktsineerimisskeemi jargselt taheldatuga.

Koige sagedasemad korvaltoimed lastel vanuses 5...11 aastat olid valu sistekohas (> 70%), vasimus (> 40%),
peavalu (> 30%), mialgia, kiilmavarinad, punetus ja turse stistekohas (> 10%).

Noorukid vanuses 12...15 aastat — parast 2 annust

Uuringu 2 pikaajalise ohutuskontrolli anallilisis osales 2260 noorukit (1131 Comirnaty rihmas ja 1129
platseebo riihmas) vanuses 12...15 aastat. Neist 1559 noorukit (786 Comirnaty rihmas ja 773 platseebo
rihmas) on jalgitud > 4 kuud pédrast Comirnaty teise annuse manustamist. Uuringu 2 ohutusandmete
hindamine jatkub.

Comirnaty iildine ohutusprofiil 12...15-aastastel noorukitel sarnanes > 16-aastaste osalejate omaga. Kdige
sagedamini esinenud korvaltoimed 12...15-aastastel noorukitel, kes said 2 annust, olid valu slstekohas (>
90%), vasimus ja peavalu (> 70%), mialgia ja kiilmavarinad (> 40%), artralgia ja pireksia (> 20%).

Osalejad vanuses 2 16 aastat — parast 2 annust

Uuringus 2 manustati kokku 22 026 osalejale vanuses > 16 aastat vahemalt 1 annus Comirnaty 30 pg ja kokku
22 021 osalejale vanuses 2 16 aastat manustati platseebot (sh noorukid vanuses 16...17 aastat, kellest 138-le
manustati vaktsiini ja 145-le platseebot). Kokku 20 519 osalejale vanuses > 16 aastat manustati 2 annust
Comirnaty’t. Uuringu 2 andmete anallisimise ajaks (platseebokontrolliga pimendatud jalgimisperioodi (kuni
osalejate pimemenetluse |6petamise kuupdevadeni) andmete kogumise I6ppkuupéaev oli 13. marts 2021) oli
> 4 kuud pérast teise annuse manustamist kokku jalgitud 25 651 (58,2%) osalejat (13 031 Comirnaty rihmas
ja 12 620 platseeboriihmas) vanuses 2 16 aastat. Hinnati kokku 15 111 (7704 Comirnaty riihmas ja 7407
platseeboriihmas) 16...55-aastast osalejat ja kokku 10 540 (5327 Comirnaty rithmas ja 5213
platseeboriihmas) > 56-aastast osalejat.

Koige sagedasemad korvaltoimed 16-aastastel ja vanematel osalejatel, kes said 2 annust, olid valu
sustekohas (> 80%), vasimus (> 60%), peavalu (> 50%), mialgia (> 40%), kilmavérinad (> 30%), artralgia (>
20%) ning plreksia ja turse siistekohas (> 10%); kdrvaltoimed olid Gldjuhul kerge v6i m&dduka intensiivsusega
ja taandusid mone paeva jooksul parast vaktsineerimist.

K&rgema vanuse korral vahenes veidi kdrvaltoimete esinemissagedus. Viiesaja neljakiimne viie > 16-aastase,
Comirnaty’t saava, uuringueelselt SARS-CoV-2 suhtes seropositiivse osaleja ohutusprofiil sarnanes
Uldpopulatsiooni omaga.

Osalejad vanuses 2 16 aastat — parast tohustusannust

Uuringu 2 1I/lll faasi alarihmas osalejatele (306 tdiskasvanut vanuses 18..55 aastat, kes olid saanud
Comirnaty esmase 2-annuselise vaktsineerimisskeemi) manustati ligikaudu 6 kuud (vahemikus 4,8...8,0 kuud)
parast 2. annuse saamist Comirnaty tShustusannus. Tohustusannuse (ldine ohutusprofiil oli sarnane 2
annuse manustamise jargselt taheldatuga.

Koige sagedasemad kérvaltoimed 18...55-aastastel osalejatel olid valu siistekohas (> 80%), vasimus (> 60%),
peavalu (> 40%), mialgia (> 30%), kiilmavarinad ja artralgia (> 20%).

Platseebokontrolliga tdhustusannuse uuringus 4 manustati uuringust 2 varvatud > 16-aastastele osalejatele
vdahemalt 6 kuud péarast Comirnaty teist annust Comirnaty tohustusannus (5081 osalejat) voi platseebo (5
044 osalejat). Uldiselt oli tdhustusannuse saanud osalejate jarelkontrolli mediaanne kestus 2,5 kuud pérast
kordusannuse manustamist kuni andmete kogumise IGppkuupéevani (5. oktoober 2021). Comirnaty uusi
kdrvaltoimeid ei tuvastatud.

Ule 55-aastased osalejad — parast Comirnaty Original/Omicron BA.1 tdhustusannust (neljas annus)
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Uuringu 4 (11l faas) alamriihmas said 305 Ule 55-aastast taiskasvanut, kes olid eelnevalt saanud 3 Comirnaty
annust, 4,7...11,5 kuud pérast 3. annuse saamist Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogrammi)
téhustusannuse (neljanda annuse). Comirnaty Original/Omicron BA.1 tShustusannuse (neljanda annuse)
saanud osalejate jalgimise mediaanaeg oli vahemalt 1,7 kuud. Comirnaty Original/Omicron BA.1
téhustusannuse (neljanda annuse) lldine ohutusprofiil oli sarnane sellele, mida tdheldati parast Comirnaty
téhustusannust (kolmandat annust).

Koige sagedasemad koérvaltoimed iile 55-aastastel osalejatel olid valu siistekohas (> 50%), vasimus (> 40%),
peavalu (> 30%), mialgia (> 20%), kiilmavarinad ja artralgia (> 10%). Comirnaty Original/Omicron BA.1 puhul
uusi kdrvaltoimeid ei tuvastatud.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 tdhustusannuse ohutus 18...55-aastastel isikutel on ekstrapoleeritud
ohutusandmete pd&hjal, mis saadi 315 tdiskasvanult vanuses 18...< 55 aastat, kes said parast Comirnaty 3
annuse saamist Omicron BA.1 30 mikrogrammise (monovalentse) tdhustusannuse (neljanda annuse).

Koige sagedasemad koérvaltoimed neil 18...< 55-aastastel osalejatel olid valu ststekohas (> 70%), vasimus
(> 60%), peavalu (> 40%), mualgia (> 30%), kiilmavarinad (> 30%) ja artralgia (> 20%).

Miiokardiit ja perikardiit

Muokardiidi suurenenud risk parast Comirnaty’ga vaktsineerimist on suurim noorematel meestel. Kahes
suures Euroopa farmakoepidemioloogilises uuringus hinnati parast Comirnaty teist annust tdiendavat riski
noorematel meestel. Uhes uuringus tdendati, et 7 pdeva pérast teist annust esines 12...29-aastastel meestel
ligikaudu 0,265 (95% usaldusvahemik: 0,255...0,275) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta
vorreldes isikutega, kes ei saanud vaktsiini. Teises uuringus esines 16...24-aastastel meestel 28 paeva parast
teist annust 0,56 (95% usaldusvahemik: 0,37...0,74) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vorreldes
isikutega, kes ei saanud vaktsiini. Piiratud andmed néitavad, et miokardiidi ja perikardiidi tekkerisk parast
Comirnaty’ga vaktsineerimist naib lastel vanuses 5...11 aastat olevat vaiksem kui 12...17-aastastel.

VIII Vaktsiini korvaltoimetest teavitamine

e Kuigi vaktsiini Gldine ohutusprofiil selgitatakse valja uuringutes, jatkatakse korvaltoimete andmete
kogumist ning hindamist jatkatakse ka parast muugiloa saamist. Kogutavad korvaltoimed aitavad olulisel
maaral kaasa ohutusprofiili selgitamisele.

e Vaktsineerijad peavad teavitama Ravimiametit k&igist slisteemsetest ja kdigist tOsistest (sh paiksetest)
korvaltoimetest, mida nad hindavad COVID-19 vaktsiinidega seotuks. Ravimiameti otsus COVID-19
vaktsiini kérvaltoimetest teavitamise kohta). Teatis tuleb saata www.ravimiamet.ee — ,Teata kdrvaltoi-
mest” vormil. Kui vaktsineeritav jdab eriarvamusele, voib ta teavitada Ravimiametit (www.ravimiamet.ee
lehel leitava vormi kaudu) kdigist kérvalndahtudest, mida ise vaktsiiniga seostab.

e Vaktsineeritavale tuleb réhutada, et igasuguse kaebuse/tervisliku seisundi muutuse korral, mis tekib
parast vaktsineerimist, tuleb sellest raakida arstile. Tekkinud reaktsioone ravitakse parimal moel
sb6ltumata sellest kas need on vaktsineerimisega seotud v&i mitte.

e COVID-19 vaktsiinide kdrvaltoimetest teatamise info
www.ravimiamet.ee/covid-19-vaktsiinik%C3%B5rvaltoimest-teatamine. Kasutage sellel lehel toodud
vorme teatamaks:

v’ anafiilaksiast;
v’ vaktsiiniga seotud v8imendatud haigusest (VAED).

e Surmajuhtudest teatamine: kui arsti hinnangul véis vaktsiinist pShjustatud kérvaltoime raskendada
haigusseisundit, mis 16ppes surmaga, siis tuleb sellest teatada Ravimiametile kdrvaltoime teatisena.
Kahtluse korral voib enne teatise saatmist pidada nGu Ravimiametiga (ADR@ravimiamet.ee)

o Vaktsiini ebaefektiivsus (toime puudumine): Ebaefektiivsuseks loetakse nakatumist SARS-COV-2 viirusega
7 pdeva pdrast teist annust. Ebaefektiivsust loetakse tdsiseks kdrvaltoimeks ja sellest tuleb teada anda
Ravimiametile, tdites kdrvaltoime teatise www.ravimiamet.ee
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IX Vaktsineerimine kodutingimustes

Kodutingimustes vaktsineeritakse:

v’ Vaktsineerida saavad kdik kodudendusteenusel olevad kliendid, kes ise ei saa minna perearsti vi
haigla juurde vaktsineerima.

v Vaktsineerida saavad kdik kodus olevad inimesed, kes ei saa ise perearsti vbi haigla juurde
vaktsineerima minna.

v Vaktsineerimisteenuse osutamine kodutingimustes peab toimuma vastavalt Eestis kehtivatele
Oigusaktidele ja padevate asutuste (TA, RA, SoM, ekspertkomisjonid, erialaseltsid jm) soovitustele.

Avatud viaali ei tohi transportida.

Vaktsiini tohib transportida eeltdidetud sistaldes.

Sustalde taditmisel ja pakendamisel tuleb jargida rangelt aseptika ndudeid.

Sustlad tuleb Gigesti méargistada:

v Vaktsiini nimi

v’ Partii nr

v’ Sustla kdlblikkusaeg (kuupaev, kellaaeg)

Sustaldesse jaendatud vaktsiini kdlblikkusaeg alates lahjendamisest on 6h. Sistlaid tuleb

sailitada/transportida temperatuuril 2..8 C .

Sustlaid voib transportida vaktsiini manustamiskohta kiilmaelementidega varustatud kiilmakastis voi

mobiilses killmseadmes (autokiilmikus).

Kulmakast/kiilmseade peab olema varustatud logeriga transportimise temperatuuri pidevaks jalgimiseks.

Kilmaelemendid ei tohi olla otseses kontaktis sistaldega ning ravimil ei tohi lasta kiilmuda.

Transportimisel tuleb kindlasti valtida kiilmakasti rappumist. See tdhendab, et nii kiilmakast ise, kui ka
sustlad peavad olema fikseeritud asendis, kus nende liikumine/ kukkumine jne sdidu ajal on valistatud
(stabiliseerimine, kinnitamine, Umbritsevad graanulid jne).

Sustlaid tuleb valguse eest kaitsta.

Muud néuded vaktsineerimiseks kodutingimustes:

Immuniseerimist tohib teostada arst, 6de voi dmmaemand, kes on tdies mahus |abinud

immuniseerimisalase taiendusdppekursuse vastavalt Sotsiaalministeeriumi poolt heakskiidetud

programmile ja saanud selle 1dpetamise kohta tunnistuse. Kodutingimustes vaktsineerivad (ldjuhul

kodudendusteenuse osutajad.

Immuniseerimise ldbiviimisele peab vahetult eelnema immuniseerimise ajutiste ja pusivate

vastundidustuste tuvastamine, mille eest vastutab immuniseerimist teostav tervishoiutootaja.

Immuniseerimise teostaja selgitab patsiendile vdi tema seaduslikule esindajale immuniseerimise

vajalikkust, teavitab teda immuniseerimisega kaasneda vdivatest kdrvaltoimetest ja ndustab muudes

immuniseerimisega seotud kisimustes.

Enne immuniseerimist antakse patsiendile/tema esindajale vaktsiini pakendi infoleht jm infomaterjalid.

Minestusjargsete traumade valtimiseks slstitakse patsienti istuvas/lamavas asendis.

Patsienti jalgitakse 15-20 min parast vaktsineerimist.

Vaktsineerimisjargsete kdrvaltoimete tekkimise korral voib patsient vajadusel pédrduda ndu saamiseks

oma perearsti poole voi helistada perearsti infotelefonile 1220. Kriitilistel juhtudel tuleb kutsuda kiirabi

(tel 112).

Kui vaktsineerimine toimub tavapirase kodudendusvisiidi kdigus esitatakse kaks eraldi arvet. Uks

koduGenduse arve ja eraldi arve vaktsineerimise kohta.

v’ Vaktsineerimise arve: Rahastamise allikas RA, raviteenuse tiiiip 1-ambulatoorne, eriala 71301920 ja
arvele kood 3197.

v Kodudenduse arve: Rahastamise allikas RA, raviteenuse tiitip 20-kodudendus, eriala 71600011 ja
vastavad teenused.

Kui vaktsineerimiseks tehakse eraldi visiit, siis vormistatakse ainult vaktsineerimise arve.
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Vaktsineerimise arve: Rahastamise allikas RA, raviteenuse tiilip 1-ambulatoorne, eriala 71301920 ja
arvele koodid 3197 ja 3026.

Oluline info!
Anname teada, et voltsitud vaktsiinid on maailmas liikvel. Voltsitud vaktsiinid on ohtlikud, sest nende toime
vOi selle puudumine ja voimalikud k&rvaltoimed on ettearvamatud.

Palume ettevaatlikkust tervishoiuteenuse osutajatelt, kes vaktsiini vastu votavad ja kasutavad. Lisaks on igas
etapis vaga oluline tagada, et korvalised isikud ei paaseks vaktsiinile ja tiihjadele vaktsiini viaalidele ligi.
Kiisimuste korral voib poorduda:

Vaktsineerimise korraldamisega ja vaktsiinidooside tellimisega seotud kiisimustes: tel. 669 6630; e-mail:
vaktsineerimine@haigekassa.ee

Tervise infoslisteemi andmete edastamise ja digiregistratuuriga seotud kiisimustes: tel. 7943 943; e-mail:

abi@tehik.ee

Korvaltoimete registreerimisega ja vaktsiini ohutusega seotud kiisimustes: tel. 737 4140; e-mail
ADR@ravimiamet.ee

Muudes kiisimustes: Vaktsineerijatele méeldud Terviseameti tel. 553 9243; e-mail:
vaktsineeri@terviseamet.ee

Vaktsiini omaduste kokkuvote:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information et.pdf

Vaata jarele COVID-19 vaktsiinispetsiifilist koolitust:
Eesti keeles: https://www.vaktsineeri.ee/et/tervishoiutootajatele-vaktsineerimine
Vene keeles: https://www.vaktsineeri.ee/ru/medicinskim-rabotnikam
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