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Podgorica, 19. 07, 2021.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

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

Postovani,

Pfizer SRB d.0.0. kao predstavnik proizvodata za vakcinu Comirnaty, u saradnji sa Institutom za
liekove i medicinska sredstva (CInMED), Zeli da Vas obavijesti o sljedeéem:

SaZetak

* Sluéajevi miokarditisa i perikarditisa zabiljeZeni su veoma rijetko nakon primjene mRNA
vakcine protiv COVID-19, Comirnaty.

¢ Ovi sluéajevi su se uglavnom javljali tokom prvik 14 dana nakon vakeinacije, ¥e$ée nakon
primjene druge doze i kod mladih muSkaraca.

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

* Potrebno je da zdravstveni radnici obrate paimju na pojavu znakova i simptoma
miokarditisa i perikarditisa.

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

Dodatne informacije

Vakcina Comimaty je u zemljama EU dobila uslovau dozvolu za stavijanje lijeka u promet 1
indikovana je za aktivnu imunizaciju u cilju prevencije bolesti COVID-19 izazvane virusom SARS-
CoV-2 kod osoba uzrasta 12 godina i starijih.

Prijavljeni su slu¢ajevi miokarditisa i perikarditisa povezani sa primjenom mRNA vakcina protiv
COVID-19.

Komitet za procjenu rizika u oblasti farmakovigilance (PRAC) pri Evropskoj agenciji za ljekove
(EMA) sproveo je procjenu svih dostupnih podataka i donio zakljudak da postoji barem racionalna
mogucénost uzroéno-posljedine povezanosti izmedu primjene mRNA vakcina protiv COVID-19 i
pojave miokarditisa i perikarditisa. Informacije o lijeku ée biti aZururane.

Korist od primjene vakcine i dalje nadmasuje bilo koje rizike.

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

Procjenjuje se da je zakljufno sa 31.05.2021. na teritoriji Evropskog ekonomskog prostora
primijenjeno oko 177 miliona doza vakcine Comirnaty i 20 miliona doza vakcine Spikevax.
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Poziv na prijavljivanje sumnji na neZeljene reakciije:

¥ Vakcina Comimnaty je lijek pod dodatnim pradenjem. Time se omoguéava brzo otkrivanje novih
bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neZeljene reakcije
nakon primjene ovog lijeka.

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljene reakcije nakon primjene vakcine prijavite Institutu za
javno zdravlje Crne Gore (IJZ CG) i/ili Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED),
pomocu odgovarajuceg obrasca. Obrazac moZete preuzeti sa portala CInDMED (www.cinmed.me )a

poslati poStom, fax-om ili elektronskom postom na sljedeée adrese:

Institut za javno zdravlje Crne Gore
AJZCG)

Institut za ljekove i medicinska sredstva
(CInMED)

Adresa; DZona DZeksona bb, 81 000
Podgorica

Adresa: Bulevar Ivana Crnojeviéa 64a, 81
000 Podgorica

Fax: 020 243 728

Fax: 020 310 581

E-mail: epid.iph.mn@t-com.me

E-mail: nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na neZeljene reakcije moZete prijaviti i putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je
dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih dogadaja nakon imunizacije), ili putem aplikacije za
online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED (www.cinmed.me). Prilikom prijavljivanja
sumnje na neZeljenu reakciju obavezno navedite fabricki naziv i serijski broj primijenjene vakcine.

S poStovanjem,

Browka Storanovic

Branka Stojanovi¢, msci ph Pfizer SRB
spec. farmakoterapije doo
Country Safety Lead
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