2021. gada 19. jllijs
Vestule veselibas aprupes specialistam

Saskanota Zalu valsts agentira

COVID-19 mRNS vakcinas Comirnaty and Spikevax: miokardita un
perikardita risks

Cienitais veselibas aprupes specialist!

BIONTECH/PFIZER un MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. vienojoties ar Eiropas Zalu agentdru
(EZA) un Latvijas Zalu valsts agentiru, vélas Jis informét par sekojoso:

Kopsavilkums

+ Loti reti tika sanemti zinojumi par miokardita un perikardita
gadijumiem pec vakcinacijas ar COVID-19 mRNS vakcinam Comirnaty
un Spikevax.

 Gadijumi galvenokart tika noveroti 14 dienu laika pec vakcinacijas,
biezak péc otras vakcinas devas un gados jaunakiem virieSiem.

 Pieejamie dati liecina, ka miokardita un perikardita norise péec
vakcinacijas ir lidziga miokardita un perikardita norisei kopuma.

 Veselibas aprupes specialistiem jabut modriem, saistiba ar miokardita
un perikardita simptomu uzraudzibu pacientiem.

» Veselibas aprupes specialistiem vakcinétajiem cilvekiem jaiesaka
nekavejoties versties pec mediciniskas palidzibas, ja viniem rodas sapes
krutis, elpas trukums vai sirdsklauves.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Eiropas Savieniba COVID-19 mRNS vakcinas Comirnaty un Spikevax, ir redistrétas
“ar nosacijumiem” (Conditional Marketing Authorisation (CMA)), kas atlauj tas lietot
aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-2 virusa izraisito COVID-19 attiecigi personam
no 12 gadu vecuma (Comirnaty) un personam no 18 gadu vecuma (Spikevax).

Par miokarditu un perikarditu zinots péc vakcinacijas ar COVID-19 mRNS vakcinam.

Eiropas Zalu agentliras (EZA) Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)) ir izvértéjusi visus
pieejamos datus un secinajusi, ka célonsakariba starp COVID-19 mRNS vakcinam
un miokarditu un perikarditu ir vismaz pamatoti iesp&jama. Atbilstosi tiks atjaunota



informacija Zalu apraksta apak$punktos 4.4. (Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana) un 4.8. (Nevélamas blakusparadibas).

Iegustamais labums no vakcinacijas turpina atsveért iespé&jamos riskus.

Eiropas Ekonomiskas zonas valstis lidz 2021. gada 31. maijam tika zinots par 145
miokardita gadijumiem péc vakcinacijas ar Comirnaty un 19 gadijumiem péc
Spikevax. Papildus tika zinots par 138 perikardita gadijumiem pé&c vakcinacijas ar
Comirnaty un 19 gadijumiem pé&c Spikevax.

Aprékinats, ka Eiropas Ekonomiskas zonas valstis lidz 2021. gada 31. maijam ir
ievaditas aptuveni 177 miljoni Comirnaty devas un 20 miljoni Spikevax devas.

Zinosana par blakusparadibam

Veselibas aprupes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam iespéjamam nevélamam
blakném, izmantojot nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju, un noradit
sérijas/partijas numuru, ja tas ir pieejams.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp€jamam zalu
blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv,
klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas personas,
farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078400.

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad&jadi bis iespéjams atri

identificét jaunako informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti
tiek ltugti zinot par jebkadam iespé&jamam nevélamam blakusparadibam.

Registracijas apliecibas ipasnieku kontaktinformacija

Zalu Registracijas Kontaktinformacija
nosaukums apliecibas
ipasnieks
Comirnaty BioNTech An der Goldgrube 12
Manufacturing 55131 Mainz
GmbH Vacija

medinfo@biontech.de
www.comirnatyglobal.com

Spikevax MODERNA Calle Monte Esquinza 30
BIOTECH SPAIN, 28010 Madrid
S.L. Spanija

medinfo@modernatx.com
https://www.modernacovid19global.com/
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Ar cienu,

BioNTech Manufacturing GmbH MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Ruben Rizzi Dr. Cesar Sanz Rodriguez

Director Global Regulatory Affairs Vice President, Medical Affairs — Europe, Middle East
& Africa



