Warszawa, 19.07.2021 r.

Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Szczepionki mRNA przeciw COVID-19 Comirnaty i Spikevax: ryzyko zapalenia
mie¢snia sercowego i zapalenia osierdzia

Szanowni Panstwo,

Firmy BIONTECH/PFIZER i MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. w porozumieniu
z Europejska Agencja Lekow (EMA, European Medicines Agency) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL) pragng
przekazac¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Po szczepieniu szczepionkami mRNA przeciw COVID-19, Comirnaty
i Spikevax, bardzo rzadko zglaszano przypadki zapalenia migSnia
sercowego i zapalenia osierdzia.

e Przypadki wystepowaly glownie w ciagu 14 dni po szczepieniu, czeSciej
po drugiej dawce i u mlodszych me¢zczyzn.

e Dostepne dane sugeruja, ze przebieg zapalenia migSnia sercowego
i zapalenia osierdzia po szczepieniu jest podobny do ogélnego przebiegu
zapalenia mi¢$nia sercowego i zapalenia osierdzia.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zapalenia mieSnia sercowego i zapalenia
osierdzia.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni doradza¢ zaszczepionym osobom, aby
w przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej, dusznosci lub kolatania
serca natychmiast zwrdcily si¢ o pomoc lekarska.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczenstwa

Szczepionki mRNA przeciw COVID-19, Comirnaty 1 Spikevax, zostaly zatwierdzone w Unii
Europejskiej (UE) na podstawie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
do czynnego uodparniania w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa
SARS-CoV-2 0s6b w wieku od 12 lat (Comirnaty) i w wieku od 18 lat (Spikevax).

W zwiagzku ze szczepionkami mRNA przeciw COVID-19 zglaszano zapalenie mig¢$nia
sercowego 1 zapalenie osierdzia.



Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC,
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) Europejskiej Agencji Lekow (EMA) ocenit
wszystkie dostgpne dane i1 uznal, ze zwigzek przyczynowy migdzy szczepionkami mRNA
przeciw COVID-19 a zapaleniem mig$nia sercowego 1 zapaleniem osierdzia jest co najmniej
mozliwy. W zwigzku z tym zaktualizowano Charakterystyke produktu leczniczego, punkty 4.4
(,,Specjalne ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”) 1 4.8 (,,Dziatania
niepozadane”).

Korzysci ze szczepienia nadal przewyzszaja wszelkie ryzyko.

Do 31 maja 2021 r. w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) wystapito 145 przypadkow
zapalenia mig$nia sercowego wsréd osob, ktore otrzymaly szczepionke Comirnaty
119 przypadkoéw wsrdd osob, ktore otrzymaty szczepionke Spikevax. Ponadto 138 przypadkow
zapalenia osierdzia wystgpito po zastosowaniu szczepionki Comirnaty 1 19 przypadkow
po zastosowaniu szczepionki Spikevax.

Szacuje si¢, ze do dnia 31 maja 2021 r. w EOG podano okoto 177 milionow dawek Comirnaty
120 milionéw dawek Spikevax.

Zglaszanie dzialan niepoZgdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionek Comirnaty oraz
Spikevax zgodnie z zasadami:

e Niepozadany Odczyn Poszczepienny lekarz zgtasza za posrednictwem dedykowanego
formularza dostgpnego na portalu: https://gabinet.gov.pl/

e Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jesli jest dostepny, nalezy poda¢ numer serii/Lot.

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ takze bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych
wymienionych w Zalaczniku.

V Niniejsze produkty lecznicze sa dodatkowo monitorowane. Umozliwi to szybkie
) p y a

zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego

personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.

Z powazaniem,
z upowaznienia Prezesa
Andrzej Czestawski
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/


https://gabinet.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zakacznik

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Podejrzenie wystapienia dzialan niepozadanych mozna rowniez zglasza¢ przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan
lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Nazwa produktu
leczniczego

Podmiot
odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Comirnaty

BioNTech
Manufacturing GmbH

Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

Dzial Informacji Medyczne;j

tel.: +48 22 33 56 100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com
Zglaszanie dzialan niepozadanych:
Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow
tel.: +48 22 335-6326

faks: 00800112-4454 (nr bezptatny)
e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com
strona internetowa:
www.pfizersafetyreporting.com

Spikevax

Moderna Biotech
Spain, S.L

Informacja Medyczna
EMEAMedinfo@modernatx.com
Zgltaszanie dziatan niepozadanych:
tel.: 008003211487

Komunikat zostat opracowany we wspotpracy URPLWMIPB z przedstawicielami ww. podmiotéw
odpowiedzialnych.
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