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zapytanie o informacje medyczna dotyczgcg produktu COMIRNATY v (COVID-19
mRNA vaccine (BNT162)),

Szanowna Pani I

Dziekuje za zapytanie dotyczace naszego leku COMIRNATY v.

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Moze Pani/lPan poméc,
zgtaszajac wszelkie mozliwe skutki uboczne. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszaé
dziatania niepozadane, prosze zapozna¢ sie z punktem 4 ulotki dla pacjental

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrécié sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane
niewymienione w petnej ulotce informacyjnej dla pacjenta dotyczagcego COMIRNATY.
Istnieje rowniez mozliwos$¢ zgtoszenia skutkéw ubocznych za posrednictwem
krajowego systemu raportowania, podajac numer partii/serii, jesli jest dostepny.

Comirnaty uzyskato pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach programu
»warunkowego zatwierdzenia”. Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu nowych
informacji o tym produkcie leczniczym przynajmniej raz do roku, a Charakterystyka
Produktu Leczniczego zostanie w razie potrzeby zaktualizowana?

Ze wzgledu na przepisy prawa farmaceutycznego, jesteSmy w stanie przekazac¢ Pani tylko
takie informacje, ktore sg zawarte w ulotce informacyjnej dla pacjenta lub w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Aby uzyskac¢ wszelkie inne informacje na temat lekdw, prosze skontaktowac sie ze swoim
lekarzem, ktéry ma najlepsze mozliwosci udzielenia informacji na temat przydatnosci
konkretnego sposobu leczenia, poniewaz ma dostep zaréwno do Pana dokumentacji
chorobowej, jak i do danych dotyczacych wszystkich produktéw leczniczych.

Dodatkowe informacije:

Co moge zrobi¢ z tymi informacjami?

Ten dokument zawiera odpowiedZ na pytanie dotyczace produktu firmy Pfizer, ale nie
zawiera wszystkich dostepnych informacji. Nie zastepuje rozmowy z lekarzem lub
farmaceutg. Powyzsze informacje sg podane wytacznie w celach informacyjnych i nie majag
na celu zastapienia porady udzielonej przez lekarza lub innego wykwalifikowanego
pracownika stuzby zdrowia. Pacjenci nie powinni wykorzystywac tych informacji do
diagnozowania probleméw ze zdrowiem lub kondycja lub choroby. Prosze porozmawiac z
lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia o tym, czy okreslone leczenie lub lek sg
dla Pani odpowiednie, a takze przed rozpoczeciem nowego leczenia. Lekarz jest w stanie
najlepiej doradzi¢ Pani, czy dany rodzaj leczenia jest odpowiedni, poniewaz ma dostep do
szczegotdw Pana historii medycznej, a takze do informacji o wszystkich produktach
medycznych.

1 Comirnaty (COVID-19 mRNA Vaccine). Ulotka dla pacjenta (licencja centralna) dotyczaca wszystkich krajow
UE oraz Norwegii [W: Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego:
01/2021r.; EMA].



Gdzie moge uzyskac wiecej informac;ji?
Prosze zapoznac sie z petng ulotkg informacyjna dla pacjenta dotyczagcg COMIRNATY.

Co powinienem/powinnam zrobic, jesli wystapig jakiekolwiek skutki uboczne?

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrdécic sie do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w
petnej ulotce informacyjnej dla pacjenta dotyczagcego COMIRNATY. Istnieje réwniez
mozliwo$¢ zgtoszenia skutkdédw ubocznych za posrednictwem krajowego systemu
raportowania, podajgc numer partii/serii, jesli jest dostepny.

Mam nadzieje, ze zalgczone informacje okazg sie przydatne i satysfakcjonujace.

Z powazaniem

Medical Information Officer
Ref: 00073458

Aby pomdéc nam lepiej stuzy¢é Panstwu w przysztosci, prosimy o wypetnienie krotkiej ankiety,
dostepnej pod ponizszym linkiem:
https://pfizermi.qualtrics.com/SE/?SID=SV_7TLsDr25NMfzRnT&Q lang=PL&CaselD=00073458&Pro
duct=COMIRNATY ¥

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
poprzez krajowy system raportowania dzialan niepozadanych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatath Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestraciji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Jezeli nie jeste$ fachowym pracownikiem stuzby zdrowia, mozesz pomoc poprzez
zgtoszenie kazdego dziatania niepozgadanego jakie mogto u Ciebie wystgpi€. Prosze
zapoznac sie z informacjami z Ulotki dla Pacjenta leku, ktory przyjmujesz, w jaki sposob
zglosic dziatanie niepozadane.

Pisemna informacja

Firma Pfizer szanuje Panstwa prywatnos¢ i chroni Panstwa dane osobowe.

Panstwa dane osobowe beda przetwarzane zgodnie z naszg Informacja o ochronie
prywatnosci danych w zakresie informacji medycznych, skarg dotyczacych produktow oraz
bezpieczenstwa lekdéw dla Europejskiego Obszaru Gospodarczego dostepnej pod adresem
https://privacycenter.pfizer.com/inquiries



Jesli majg Panstwo pytania dotyczace sposobu, w jaki firma Pfizer wykorzystuje Panstwa
dane, lub jesli chcg Panstwo otrzymac kopie tej Informacji o ochronie prywatnosci na adres
e-mail lub droga pocztowa, prosimy o kontakt telefoniczny z lokalnym dziatem firmy Pfizer
022 33 56100 lub wystanie wiadomosci e-mail na adres: Medical.info.pl@Pfizer.com

PROSZE ZWROCIC UWAGE, ze niniejsza informacja jest przeznaczona jedynie dla
konkretnej osoby, ktéra ztozyta zapytanie o jaki$ produkt firmy Pfizer. Jesli nie ztozyli
Panstwo takiego zapytania, prosze poming¢ niniejsza informacje i zgtosi¢ ten fakt
telefonicznie do firmy Pfizer.



