23 Korrik, 2021.

LETER DREJTUAR PROFESIONISTEVE SHENDETESOR

vCOmirnaty (vaksina mARN kundér COVID-19): Rreziku i miokarditit dhe perikarditit

Té nderuar/a,

BioNTech Manufacturing GmbH bartés i autorizimit pér marketing pér vaksinén Comirnaty, né
bashképunim me Agjenciné Europiane té€ Barnave (EMA) dhe Agjenciné ¢ Kosovés pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale (AKPPM) ju informojné si vijon:

Pérmbledhje

* Rastet e miokarditit dhe perikarditit jané raportuar shumé rrallé pas vaksinimit me vaksinat
COVID-19 mARN, Comirnaty.

* Rastet ndodhén kryesisht brenda 14 ditéve pas vaksinimit, mé shpesh pas dozés sé dyté dhe te
meshkujt mé té rinj.

* Té dhénat e disponueshme sugjerojné qé kursi i miokarditit dhe perikarditit pas vaksinimit éshté i
ngjashém me kursin e miokarditit dhe perikarditit né pérgjithési.

* Profesionistét shéndetésor duhet té jené té¢ vémendshém pér shenjat dhe simptomat e miokarditit
dhe perikarditit.

* Profesionistét shéndetésor duhet té késhillojné individét e vaksinuar té kérkojné kujdes té
menjéhershém mjekésor nése pérjetojné dhimbje gjoksi, gulcim ose palpitacione.

Informacione shtesé

Vaksina COVID-19 mARN, Comirnaty &shté aprovuar né Unionin Europian (UE) nén autorizimin e
kushtézuar té marketingut pér imunizim aktiv pér t€ parandaluar infeksionin COVID-19 té shkaktuar nga
SARS-CoV-2, n€ individé 12 vjeg e lart.

Rastet e raportuara té miokarditit dhe perikarditit ishin t€ lidhura me pé€rdorimin e vaksinave mARN-sé
kundér COVID-19.

Komiteti i Farmakovigjilencés pér Vler€sim té Rrezikut (PRAC) i Agjencis€ Europiane t€ Barnave (EMA)
ka vleré€suar t€ gjitha t€ dhénat e disponueshme dhe arriti né pérfundimin se €shté t& pakté€n njé mundési e
arsyeshme e lidhje shkak-pasojé midis vaksinave COVID-19 mARN dhe miokarditit e perikarditit. Né
pérputhje me rrethanat, Pérmbledhja e Karakteristikave t€ Produktit, seksionet 4.4 (‘Paralajmérime té
vecanta dhe masa paraprake pér pérdorim') dhe 4.8 ('Efektet e padéshirueshme') jan€ pérditésuar.

Pérfitimet e vaksinimit vazhdojné t€ tejkalojné ¢do rrezik.

Deri mé 31 maj 2021 né€ hapésirén ekonomike europiane (EEA), jané€ shénuar 145 raste t€ miokarditit né
mesin e njerézve q€ morén Comirnaty, si dhe 19 raste né mesin e njerézve qé€ morén Spikevax (vaksiné



mARN kundér COVID-19 e prodhuesit Moderna, g€ éshté e regjistruar né UE). Gjithashtu, 138 raste té
perikarditit jané raportuar pas pérdorimit t€ Comirnaty dhe 19 raste pas pérdorimit t€ Spikevax.

Vlerésohet se rreth 177 milioné doza Comirnaty dhe 20 milioné doza Spikevax jané administruar né EEA
deri mé 31 maj 2021.

Thirrje pér raportim té reaksioneve té padéshiruara

W Vaksina Comiranty &shté subjekt i monitorimit shtesé. Kjo do té lejojé identifikimin e shpejté té
informacionit té ri té siguris€. Profesionistéve shéndetésor u kérkohet té raportojné€ ¢do dyshim pér
reaksion t€ padéshiruar.

AKPPM fton profesionistét shéndetésor q€ gjaté raportimit té efekteve té€ dyshimta anésore t&€ plotésojné
formularin standard t€ raportimit t€ efekteve t€ padéshiruara pasvaksinale né dispozicion edhe né fagen e
internetit t& Ministris€ s¢ Shéndetésisé (https://msh.rks-gov.net/) dhe té shénojné emrin e mbrojtur dhe
numrin serik (batch/Lot) té vaksinés s€ aplikuar.

Raportimi i reaksioneve té dyshimta

Profesionistét shéndetésor duhet té raportojné ¢do dyshim pér efekt t€ pad€shiruar duke plot€suar
formularin standard t€ raportimit t€ efekteve an€sore pasvaksinale dhe ta dérgojné né€ njérén nga ményrat e
méposhtme:

Né ményré elektronike: komisioni.efekteanesore@rks-gov.net

Me posté: Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM)
Rrethi i Spitalit p.n. (Qendra Klinike Universitare ¢ Kosovés)
10000 Prishtiné, Kosové

Me tel: +383 38 512 226; +383 38 512 227

Me fax: +383 38 512 243

Té dhénat e bartésit pér autorizim té marketingut:

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Germany
www.comirnatyglobal.com

Me respekt,

W%\MO\AC

Né emér t€ Pfizer/BioNTech Manufacturing GmbH
Branka Stojanovic¢
Country safety lead
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23. jul 2021.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

vComirnaty (mRNA vakcina protiv COVID-19): Rizik od miokarditisa i perikarditisa

Postovani/e,

BioNTech Manufacturing GmbH nosilac dozvole za vakcinu Comirnaty, u saradnji sa Evropskom agencije
za lekove (EMA) i Agencijom za lekove i medicinska sredstva Kosova (KMA), Zeli da Vas obavesti o
slede¢em:

SazZetak

e Slucajevi miokarditisa i perikarditisa zabeleZeni su veoma retko nakon primene mRNA vakcine
protiv COVID-19, Comirnaty.

e Ovi slucajevi su se primarno javljali tokom prvih 14 dana nakon vakcinacije, ¢eS¢e nakon primene
druge doze i kod mladih muskaraca.

e Dostupni podaci ukazuju na to da se tok miokarditisa i perikarditisa nakon vakcinacije ne
razlikuje bitno od uobicajenog toka miokarditisa i perikarditisa.

e Potrebno je da zdravstveni radnici obrate paznju na pojavu znakova i simptoma miokarditisa i
perikarditisa.

e Potrebno je da zdravstveni radnici savetuju vakcinisane da potraZe hitnu medicinsku pomo¢
ukoliko se kod njih jave bol u grudima, nedostatak daha ili palpitacije.

Dodatne informacije

Evropska Agencija za Lekove (EMA) izdala je uslovnu dozvolu za vakcinu Comirnaty (mRNA vakcina
protiv COVID-19). Vakcina Comirnaty je indikovana za aktivnu imunizaciju u cilju prevencije bolesti
COVID-19 izazvane virusom SARS-CoV-2 kod osoba uzrasta 12 godina i starijih.

Prijavljeni slucajevi miokarditisa i perikarditisa bili su povezani sa primenom mRNA vakcina protiv
COVID-109.

Komitet za procenu rizika u oblasti farmakovigilance (PRAC) pri Evropskoj agenciji za lekove (EMA)
sproveo je procenu svih dostupnih podataka i doneo zaklju¢ak da postoji barem racionalna moguénost
uzro¢no-posledicne povezanosti izmedu primene mRNA vakcina protiv COVID-19 i pojave miokarditisa i
perikarditisa. Posledi¢no ¢e biti azuriran Sazetak karakteristika leka (odeljak 4.4 Posebna upozorenja i mere
opreza pri upotrebi leka i odeljak 4.8 NeZeljena dejstva).

Korist od primene vakcine i dalje nadmasuje bilo koje rizike.

Zaklju¢no sa 31.05.2021. na teritoriji Evropskog ekonomskog prostora (EEA) zabelezeno je 145 slucajeva
miokarditisa kod osoba koje su primile vakcinu Comirnaty, kao i 19 slucajeva kod osoba koje su primile
vakcinu Spikevax (mRNA vakcina protiv COVID-19 proizvodaca Moderna, koja je registrovana u EU).
Pored toga, prijavljeno je 138 slucajeva perikarditisa kod osoba koje su primile vakcinu Comirnaty, kao i 19
slucajeva kod osoba koje su primile vakcinu Spikevax.

Procenjuje se da je zaklju¢no sa 31.05.2021. na teritoriji Evropskog ekonomskog prostora primenjeno oko
177 miliona doza vakcine Comirnaty i 20 miliona doza vakcine Spikevax.
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Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

VW Vakcina Comirnaty je lek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovu
vakcinu.

KMA poziva zdravstvene radnike da popune standardni obrazac prijavljivanja post-vakcinalnih nezeljenih
efekata dostupan i na internet stranici Ministarstva Zdravsta (https://msh.rks-gov.net/) i navesti zasticeno ime
i broj serije (batch/Lot) primenjene vakcine prilikom prijavljivanja sumnje na nezeljene efekte.

Prijavljivanje sumnjivih neZeljenih reakcija
Zdravstveni radnici treba da prijave sve sumnje na nezeljene reakcije popunjavanjem standardnog obrasca
prijavljivanja post-vakcinalnih nezeljenih efekata i predajom na jedan od slede¢ih nacina:

Elektronskim putem: komisioni.efekteanesore@rks-gov.net

Postom: Agencija za Lekove i Medicinska Sredstva Kosova (KMA)
Rrethi i spitalit p.n. (Univerzitetski Klini¢ki Centar Kosova)
10000 Pristina, Kosovo

Tel: +383 38 512 226; +383 38 512 227
Fax: +383 38 512 243

Podaci nosioca dozvole

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Germany
www.comirnatyglobal.com

S postovanjem,

W%\(&NW(J

U ime Pfizer/BioNTech Manufacturing GmbH
Branka Stojanovic¢
Country safety lead
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