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 2022ר ינוא
 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה, 

  Comirnaty™ התכשיר  של רופא ולצרכןעלונים לבברצוננו להודיעך על עדכונים 
 

 התוויה מאושרת: 
Comirnaty is indicated for active immunisation to prevent COVID-19 caused by SARS-CoV-2 
virus, in individuals 12 years of age and older. 

 :חוזק
COVID-19 mRNA Vaccine                                  0.5MG/ML 

 צורת מינון:
Concentrate for dispersion for injection   

 
 בעלון לרופא:  םהעיקרי ניםעדכוהלהלן 

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Myocarditis and pericarditis 
There is an increased risk of myocarditis and pericarditis following vaccination with Comirnaty. 
These conditions can develop within just a few days after vaccination, and have primarily 
occurred within 14 days. They have been observed more often after the second vaccination, and 
more often in younger males.  Available data suggest that the course of myocarditis and 
pericarditis following vaccination is not different from myocarditis or pericarditis in general. 
… 
Anxiety-related reactions 
Anxiety-related reactions, including vasovagal reactions (syncope), hyperventilation or 
stress‐related reactions (e.g. dizziness, palpitations, increases in heart rate, alterations in blood 
pressure, tingling sensations paraesthesia, hypoaesthesia and sweating) may occur in 
association with the vaccination process itself. Stress-related reactions are temporary and resolve 
on their own. Individuals should be advised to bring symptoms to the attention of the vaccination 
provider for evaluation. It is important that precautions are in place to avoid injury from fainting. 
… 
4.8 Undesirable effects 
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Description of selected adverse reactions 
Myocarditis 
The increased risk of myocarditis after vaccination with Comirnaty is highest in younger males. 
 
Two large European pharmacoepidemiological studies have estimated the excess risk in younger 
males following the second dose of Comirnaty. One study showed that in a period of 7 days after 
the second dose there were about 0.265 (95% CI 0.255 - 0.275) extra cases of myocarditis in 12-
29 year old males per 10,000 compared to unexposed persons. In another study, in a period of 
28 days after the second dose there were 0.57 [95% CI 0.39 – 0.75] extra cases of myocarditis in 
16-24 year old males per 10,000 compared to unexposed persons. 
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 :צרכןבעלון ל םהעיקרי ניםהעדכולהלן 
 
 שימוש בתרופה ה . לפני 2

  ואל מצבים .ילאחר חיסון עם קומירנט )  פריקרדיטיסהלב ( קרום דלקת ל) ו מיוקרדיטיסדלקת שריר הלב (ל  מוגבר סיכון קיים
תים קרובות יותר  י לע  נצפו  אלו מצבים. ימים 14 תוך  בעיקר התרחשוו  החיסון לאחר  בלבד  ימים   מספריכולים להתפתח תוך 

החיסון, עליך להיות ערני  קבלת לאחר    יותר. תים קרובות יותר אצל גברים צעיריםי, ולע היהחיסון השנימתן מנת לאחר 
לטיפול רפואי מיידי במקרה  לפנות כגון קוצר נשימה, דפיקות וכאבים בחזה, והלב,  קרום שריר הלב ודלקת דלקת לסימנים של 

 .של התרחשות כזו
 
 . תופעות לוואי 4

 : אנשים) 100מכל   1עד  -(עשויות להופיע בתופעות לוואי שאינן שכיחות 
•  ... 
 ישנוניות / אנרגיה חוסר או חולשה גשתהר •
 תיאבון   חוסר •
 יתר  הזעת •
 לילה  הזעת •

 
 אנשים): 10000  מכל 1 עד -ב להופיע  עשויות( מאודת לוואי נדירו תופעות

  או  לב  דפיקות,  נשימה  לקוצר לגרום שעלולה) פריקרדיטיס( הלב   קרום של  דלקת או) מיוקרדיטיס( הלב  שריר  של דלקת  •
 כאבים בחזה 

 
 תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):( תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה

 תגובה אלרגית חריפה  •
  או  לב  דפיקות,  נשימה  לקוצר לגרום שעלולה) פריקרדיטיס( הלב   קרום של  דלקת או) מיוקרדיטיס( הלב  שריר  של דלקת  •

 כאבים בחזה 



 

  םע" למטרה   קליעה"   או  " רה מט"  כמו  להראותר יכולים  אש טלאים אדומים על העורעורית הגורמת לכתמים או  תגובה •
 ). מהורמולטיפ  אריתמה( יותר תו חיוור  ותאדומ   ות בטבע  מוקף  כהה אדום מרכז

 (נימול)  זחילה על העורתחושת גילה בעור, כמו עקצוץ או תחושה לא ר  •
 . בעור במיוחד, רגישות  או בתחושה ירידה •
 

 :לצרכןעלון ב  כנו הסעיפים הבאיםעודבנוסף 
 לפני השימוש בתרופה  2סעיף 
 איך לאחסן את התרופה  5סעיף 
 מידע נוסף   6סעיף 

 
  תט מהש, מידע תוספת םלליהכו  נוספים שינויים בוצעו, כן   מוכ.  החמרה מהווים  צהוב ברקע המודגשים השינויים

 יתר הסעיפים בעלון. שר עודכנו ב א החמרה מהווים שאינם נוסח  ועדכוני  מידע
 

למשרד הבריאות לצורך פרסומם במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות:   ונשלח   לצרכןו  רופאל  נים ו להע
https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug 
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 בברכה 
 גילי קבשה 

 רוקחת ממונה 
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