Ohutusalane teabekiri

19. juuli 2021

COVID-19 mRNA vaktsiinid Comirnaty ja Spikevax: miiokardiidi ja
perikardiidi risk

Lugupeetud tervishoiutootaja!

BIONTECH/PFIZER ja MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. kokkuleppel Euroopa
Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovivad teid teavitada jargnevast.

Kokkuvote

. COVID-19 mRNA vaktsiinidega Comirnaty ja Spikevax
vaktsineerimise jargselt on viaga harva teatatud miokardiidi ja
perikardiidi juhtudest.

. Miiokardiit ja perikardiit tekkisid valdavalt 14 paeva jooksul
parast vaktsineerimist, sagedamini parast teist annust ja
noorematel meestel.

. Praeguste andmete pohjal voib oletada, et miiokardiidi ja
perikardiidi kulg vaktsineerimise jargselt on sarnane nende
seisundite tavaparasele kulule.

. Tervishoiutootajad peavad olema valvsad miuokardiidi ja
perikardiidi simptomite suhtes.

. Tervishoiutootajad peavad noustama vaktsineerituid, et
miiokardiidi voi perikardiidi siimptomite (valu rindkeres,
ohupuudustunne, siidamepekslemine voi ebaregulaarne
siidameriitm) tekkel tuleb kohe poérduda arsti poole.

Ohutusprobleemi taust

COVID-19 mRNA vaktsiinid Comirnaty ja Spikevax on Euroopa Liidus saanud
tingimusliku mudgiloa aktiivseks immuniseerimiseks SARS-CoV-2 viiruse poolt
pohjustatud COVID-19 haiguse vastu isikutel vanuses 12 aastat ja vanemad
(Comirnaty) ja 18 aastat ja vanemad (Spikevax).

COVID-19 mRNA vaktsiinidega seoses on teatatud muokardiidist ja
perikardiidist.

Euroopa Ravimiameti (EMA) ravimite riskihindamise komitee (PRAC) on



hinnanud kdiki olemasolevaid andmeid ja joudnud jareldusele, et pohjuslik seos
COVID-19 mRNA vaktsiinide ning muokardiidi ja perikardiidi vahel on vahemalt
voimalik. Seetottu ajakohastatakse ravimi omaduste kokkuvotte 10iku 4.4
(“Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel”) ja 4.8 (“"Korvaltoimed”).

Vaktsineerimisest saadav kasu kaalub jatkuvalt lles kdik riskid.

31. mai 2021 seisuga esines Euroopa Majanduspiirkonna riikides

145 muokardiidi juhtu Comirnaty ja 19 juhtu Spikevaxi kasutamise jargselt ning
lisaks 138 perikardiidi juhtu Comirnaty ja 19 juhtu Spikevaxi kasutamise
jargselt.

31. mai 2021 seisuga on Euroopa Majanduspiirkonna riikides tehtud ligikaudu
177 miljonit annust Comirnaty ja 20 miljonit annust Spikevax vaktsiini.

Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada koigist voimalikest korvaltoimetest
Ravimiametit voi mulgiloa hoidjat ja lisada partii number, kui see on saadaval.

WV Kiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab
kiiresti tuvastada uut ohutusteavet. Tervishoiutddtajatel palutakse teatada
kdigist voimalikest kdrvaltoimetest Ravimiametit voi mulgiloa hoidjat.

Ravimiamet:
- kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Miilgiloa hoidjad:

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. BioNTech Manufacturing
Calle Monte Esquinza 30 GmbH An der Goldgrube 12
28010 Madrid 55131 Mainz

Hispaania Saksamaa
medinfo@modernatx.com medinfo@biontech.de

https://www.modernacovid19global.com/ Www.comirnatyglobal.com




