19_ srpnja 2021.

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od miokarditisa i perikarditisa za mRNA cjepiva protiv bolesti
COVID-19 ¥ Comirnaty i ¥ Spikevax

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED) 1 Europskom agencijom za ljekove
(EMA). nositelj1 odobrenja za mRINA cjepiva protiv bolestt COVID-19, BioNTech Manufacturing GmbH 1
Moderna Biotech Spamn, S L, zele Vas mformirati o sljedec¢em:

Saietak

* Vrlo rijetko su prijavljeni slucajevi miokarditisa i perikarditisa nakon cijepljenja mRNA
cjepivima protiv bolesti COVID-19 Comirnaty i Spikevax (ranijeg naziva COVID-19 Vaccine
Moderna).

+ Navedeni slucajevi su se uglavnom javili unutar 14 dana nakon cijepljenja, ¢eSce nakon
primjene druge doze i u mladih odraslih muSkaraca.

¢ Dostupni podaci upucuju na to da je tijek razvoja miokarditisa i perikarditisa nakon
cijepljenja slican opcenitom fijeku razvoja navedenih stanja.

¢ Zdravstveni radnici trebaju obratiti pozornost na znakove i simptome miokarditisa i
perikarditisa.

* Zdravstveni radnici trebaju savjetovati cijepljene osobe da odmah potraze hitnu medicinsku
pomoc ako osjete bol u prsnom kosu, nedostatak daha ili palpitacije.

Dodatne informacije

mRNA cjepiva protiv bolesti COVID-19 Comurnaty 1 Spikevax dobila su uvjetno odobrenje za stavljanje lijeka
u promet u EU-u za aktivnu imumzaciju radi prevencije bolestt COVID-19 uzrokovane virusom SARS-CoV-
2 1 osoba u dobi od 12 1li vise godina (Comurnaty) odnosno u dobi od 18 1l vise godma (Spikevax).

Pryjavljeni su sluéajevi nuokarditisa 1 perikarditisa povezani s primjenom mRNA cjepiva protiv bolesti
COVID-19.

Povjerenstvo za ocjenu rizika na podruéju farmakowigilancije (PRAC) pri Europskoj agenciji za lyjekove
(EMA) ociyjemlo je sve dostupne podatke 1 zakljuéilo da postojr barem racionalna mogucénost
uzrocno-posljedicne veze 1zmedu mRNA cjepiva protiv bolestt COVID-19 1 muokarditisa 1 perikarditisa.
Sukladno tome azuriram su dijelovi 4.4. (,Posebna upozoremja 1 mjere opreza pri uporabi™) 1 4.8.
(,.Nuspojave™) sazetka opisa svojstava lijeka (SmPC).

Koristi primjene ovih cjepiva 1 dalje nadilaze eventualne rizike njithove primjene.

Do 31.svibnja 2021. godine u Europskom gospodarskom prostoru (EGP) pryjavljeno je 145 slucajeva
miokarditisa u osoba koje su primile ¢jepivo Comirnaty te 19 sluéajeva miokarditisa u osoba koje su primile
cjepivo Spikevax. Takoder, prijavljeno je 138 sluéajeva perikarditisa nakon primjene cjeprva Conurnaty te
19 slucajeva perikarditisa nakon primjene cjepiva Spikevax.

Zakljucno s danom 31. swvibnja 2021. godine, u EGP-u je primijenjeno oko 177 mulijuna doza cjepiva
Conurnaty 1 20 mulijuna doza cjepiva Spikevax.



Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve summje na nuspojave potrebno je pryaviti Agencii za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED).
HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave koriste on-line obrazac
za prijavu nuspo]ava koj § Je dcrstupanna internetskim stranicama HATLMED-a (www.halmed hr). Iako je ovaj
obrazac primarno namijenjen pacijentima, primjenjivati ga mogu 1 zdravstvemi radnici Cime se
pojednostavljuje proces pryjavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-/ine obrasca, u
polju ,, Dodatni komentari * potrebno je navesti kontakt podatke pryjavitelja. Podsjecamo da je u pryjavi summnje
na nuspojavu potrebno navesti zasticeno 1me 1 broj serije primijenjenog cjepiva.

Pryjave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lye¢nicke komore 1 Hrvatske ljekarnicke
komore kao 1 prijave putem obrasca poslanog elektromckom postom, postom 1l telefaksom.

¥ Cjepiva Conurnaty 1 Spikevax (ranijeg naziva COVID-19 Vaccine Modema) su lijekovi pod dodatnim
pracenjem Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacyja. Od zdravstvenih radnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.

Kontakt podaci nositelja odobrenja

Nositelj odobrenja/predstavnik Naziv

nositelja odobrenja u RH lijeka E-mail Telefon/fax

BioNTech Manufacturing/Pfizer
Croatia d.o.o.

Blo ' Ecq v ) Tel +385 1 390

; MedInfoCroatia@pfizer com 87 77; Fax +385
Comirnaty

13908770
@ Pfizer

MODERNA BIOTECH SPAIN, SL.

m o d e r n O ' :pikﬂ'ax EMEAMedmfo@modernatx.com | Tel 08009614

S postovanjem,
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Mirna Pogacic, mag. pharm.

Zamjenica lokalno odgovorne osobe za farmakovigilanciju nositelja odobrenja
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Marma Mari¢, mag. pharm.

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju nositelja odobrenja Moderna Biotech Spain, S.L.
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