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 2023  פברואר
 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה, 

  Comirnaty™ התכשיר  של רופא ולצרכןעלונים לבברצוננו להודיעך על עדכונים 
 
 

 צורת מינון:
Concentrate for dispersion for injection   

  :חוזק
COVID-19 mRNA Vaccine                                  0.5MG/ML 

 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. 

 
 בעלון לרופא:  םהעיקרי ניםעדכוהלהלן 

4.2 Posology and method of administration 
… 
Paediatric population 
There is a paediatric formulation available for individuals 5 to 11 years of age (i.e. 5 to less than 
12 years of age). For details, please refer to Comirnaty TRIS 10 label. 
 
The safety and efficacy of Comirnaty in infants aged less than 5 years have not yet been 
established. 
… 
4.8 Undesirable effects 
… 
Uncommon: Dizziness 
… 
Not known (cannot be estimated from the available data): Heavy menstrual bleeding 
… 
6.3 Shelf life 
Frozen vial 
18 months when stored at -90 °C to -60 °C 
… 
Thawed vial 
1 month at 2 °C to 8 °C within the 18-month shelf life. 
… 

 :צרכןבעלון ל םהעיקרי ניםהעדכולהלן 
 
 שימוש בתרופה ה לפני . 2

 ... 
 ילדים

 . 12לילדים מתחת לגיל  מיועד ואינ תכשיר זה 
למידע נוסף   .)שנים 12  ומתחת לגיל שנים   5גיל מ(כלומר  5-11  עבור ילדים בגיל COVID-19למניעת מחלת קיים חיסון 

 . TRIS 10  בעלון לצרכן של קומירנטי לגבי החיסון יש לעיין
 ... 
 . תופעות לוואי 4

 ... 
 : אנשים) 100מכל   1עד  -(עשויות להופיע בתופעות לוואי שאינן שכיחות 

 סחרחורות  •
 ... 
 תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):( לוואי ששכיחותן אינה ידועהתופעות  •
 )ואינו חמורזמני כ  הדימום הופיע רוב המקרים ב(דימום ווסתי כבד  •

 ... 



 

  תט מהש, מידע תוספת םלליהכו  נוספים שינויים בוצעו, כן   מוכ.  החמרה מהווים  צהוב ברקע גשיםהמוד שינוייםה
 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 
  , 12133, ת.ד.  9שנקר  ח'ר פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ   ברתלפנות לחודפס ניתן  פין, לקבלת עלון מלא מ לחילו 
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 בברכה 
 אושרית עשת 
 ה רוקחת ממונ
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