Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

> Comirnatye10 microgramas/dose
concentrado para dispersédo injetavel

Criancas com idade entre 5 e 11 anos

Vacina de mRNA contra a COVID-19 (com
nucledsido modificado)

tozinameran

V¥ Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira
permitir a rapidaidentificacdo de novainformacao de seguranca.
Poderaajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que
tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, vejao final
da seccéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de receber esta

vacina, pois contém informacgé&o importante parasi.

e Conserveeste folheto. Podeter necessidade deo ler
novamente.

e Casoaindatenhaduvidas, fale como seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

e Se acriangativer quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale
como seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto

O que é Comirnaty e para que é utilizado

O que precisade saber antes de a criancareceber Comirnaty
Como Comirnaty é administrado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Comirnaty

Contetdo daembalagem e outras informacdes
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1 O que éComirnaty e para que é utilizado

Comirnaty é uma vacinautilizadapara a prevencdo daCOVID-19
causada pelo virus SARS-CoV-2.

Comirnaty 10 microgramas/dose de concentrado paradispersao
injetavel é administradoacriancascom5a 11 anos de idade.

A vacinafaz com que o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) produzaanticorpos e células sanguineas que atuam
contrao virus,dando protegdo contraa COVID-19.

Dado que Comirnaty ndo contémo virus para induziraimunidade,
ndo pode provocar COVID-19 a criancga.

O que precisa de saber antes de a crianca
receber Comirnaty

Comirnaty ndo deve ser administrado

e Se acriancativer alergiaa substanciaativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale como seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de a
criangareceber a vacinase a crianga:

e algumavez teve uma reagdo alérgicagrave ouproblemas
respiratérios depoisde qualquer vacinainjetavel oudepois de
lheter sido administrado Comirnaty no passado.

e sentir-senervosoemrelagdo ao processo devacinagdo ou
alguma vez desmaioudepois de umainjec¢ao.

e tem uma doencagrave ouinfe¢cdo comfebre alta. No entanto, a
criancapodelevar avacinase tiver uma febre ligeiraouuma
infecdo das vias respiratdrias superiores, como uma
constipagéo.

e tem um problemahemorragico, faz n6doas negras facilmente ou
toma um medicamento paraprevenir coagulos no sangue.

e tem um sistema imunitario enfraquecido, devidoauma doenca
como a infegéo pelo VIH ou esta a tomar medicamentos, tais
como corticosteroides, que afetam o seu sistema imunitario.

Existe um risco acrescido de miocardite (inflama¢do do musculo
cardiaco) ede pericardite (inflamag&do damembrana que envolve o
coracgdo) apds avacinacao com Comirnaty (ver seccao 4). Estas
doencas podemdesenvolver-se apenas alguns dias ap6s a
vacinagdo eocorreram principalmente no periodo de 14 dias. Foram
observadas mais frequentemente apds a segundadoseda
vacinagdo e mais frequentemente em jovens do sexo masculino.
Apds avacinacao, deve estar alerta para sinais de miocarditee
pericardite, tais como faltade ar, palpitacfes edorno peito, e
procurar assisténciamédicaimediata se desenvolver estes
sintomas.

Tal como qualquer vacina, Comirnaty pode néo proteger todas as
pessoas querecebem a vacinae ndo se sabe quanto tempo duraa
protecéo.

A criangcapoderareceber uma terceira dosede Comirnaty. A
efichAciade Comirnaty, mesmo apés uma terceira dose, poderaser
inferior em pessoas imunocomprometidas. Nestes casos, devera
continuar amanter precaugdes fisicas paraajudar a prevenir a
COVID-19. Para além disso, 0s seus contactos mais préximos
deverdo ser vacinados, conforme apropriado. Converse como seu
médico sobre as recomendacdes individuais apropriadas.

Criancas

N&o se recomendaa utilizagdo de Comirnaty em criangcas com
menosde 5 anosdeidade.

Outros medicamentos e Comirnaty

Informe o médico oufarmacéutico se a criangaestiver a tomar, tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, ou
se tiver recebido recentemente outravacina.

Gravidez e amamentacao

Se a sua filhaesta gravida, informe o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico antes de a sua filhareceber esta vacina.

Comirnaty pode ser utilizado durante agravidez. Uma grande
guantidade de informagdes provenientes de mulheres gravidas
vacinadas com Comirnaty durante o segundo eterceiro trimestres
ndo mostrou efeitos negativos na gravidezouno recém-nascido.
Embora as informagGes sobreagravidezouo recém-nascido apés a
vacinag&o durante o primeiro trimestre sejam limitadas, ndo se
observou qualquer alterac&o no risco de aborto.

Comirnaty pode ser administrado durante aamamentacao.

Conducéao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns dos efeitos mencionados naseccéo 4 (Efeitos indesejaveis
possiveis) podem afetar temporariamente a sua capacidade de
utilizar maquinas oufazer atividades como andar de bicicleta.
Aguarde até que estes efeitos desaparecam antes deretomar
atividades que necessitem de maior atengao.

3 Como Comirnaty é administrado

Comirnaty é administrado apés diluigdo como umainjecao de 0,2 ml
num musculo da parte superiordo seubrago.
A criancairareceber 2 injegdes.

Recomenda-se quereceba a segundadosedamesma vacina3
semanas ap6s a primeiradose paracompletar o esquema de
vacinagéo.

Se a criancaforimunocomprometida, poderareceber uma terceira
dosede Comirnaty, pelo menos, 28 dias ap6s asegundadose.

Caso aindatenhaduvidas sobre a utilizagdo de Comirnaty, falecom
0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.




4 Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas, Comirnaty pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes: podem afetar maisde 1 em
10 pessoas

local dainjecédo: dor,inchago, vermelhiddo
e cansaco
e dordecabeca
e dormuscular

e arrepios

e dornasarticulagbes
o diarreia

o febre

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em
10 pessoas

e nauseas
e voOmitos

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em
100 pessoas

e ganglios linfaticos aumentados (observado com maior frequéncia
apds adosedereforgo)

e mal-estar geral

e dornobraco

e insbnia

e comich&onolocaldeinjegcéo

e reacOes alérgicas como erupgao napele oucomichéo

e sensacdo decansaco oufalta de energia/sono

e diminuicdo do apetite

e transpiracao excessiva

e suoresnoturnos

Efeitos indesejaveis raros: podemafetar até 1 em 1 000 pessoas

o face temporariamente descaidanumdos lados
e reagOes alérgicas como urticariaouinchaco daface

Efeitos secundarios muito raros: podem afetar 1 em cada 10 000

pessoas

e inflamagdo do musculo cardiaco (miocardite) ouinflamacgédo da
membrana que envolve o coracdo (pericardite) que pode resultar
em falta de ar, palpitagbes oudor no peito

Efeitos indesejaveis desconhecidos (ndo pode ser estimado a
partirdos dados disponiveis)

e reacdo alérgicagrave
inchaco extensodo membro vacinado

e inchaco do rosto (pode ocorrerinchagodo rostoemdoentes
submetidos a preenchimentos dermatolégicos com produtos
injetaveis)

e uma reacgdo cutanea que provocamanchas oupapulas
vermelhas comaparénciade alvo ou“olho deboi” comum
centro vermelho escuro rodeadode anéis de cor vermelhamais
clara (eritema multiforme)

e sensacdoinvulgarnapele,como formigueiro ou uma sensacéo
de rastejamento (parestesia)

e diminuicdo dasensacao ousensibilidade, especialmente napele
(hipostesia)

Comunicacgéo de efeitos indesejaveis

Se a criancativer quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis
efeitos secundarios néo indicados neste folheto, fale com o seu
médico, enfermeiro oufarmacéutico. Também poderacomunicar
efeitos secundérios diretamente através do sistemanacional de
notificagdo do INFARMED, I.P. e incluir o nimero de lote, se
disponivel.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linhado Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre asegurancadeste medicamento.

5 Como conservar Comirnaty

Manter este medicamento foradavista e do alcance das criangas.

A informagé&o que se segue sobre conservagao, prazo devalidade,
utilizagdo e manuseamento destina-se aos profissionais de saude.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validadeimpressona
embalagem exterior e no rotulo, ap6s VAL. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo diado més indicado.

Conservar no congeladorauma temperatura entre -90 °C e -60 °C
durante 9 meses.

Conservar naembalagem deorigemparaproteger daluz.

A vacinaserarecebida congeladaauma temperatura entre -90 °C e
-60 °C. A vacinacongeladapode ser conservadaauma temperatura
entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C apds a rececao.

Se conservadas congeladas auma temperatura entre-90 °C e

-60 °C, as embalagens de 10 frascos parainjetaveis davacina
podemserdescongeladas auma temperatura entre 2 °C e 8 °C
durante 4 horas ouos frascos parainjetaveis individuais podem ser
descongelados atemperatura ambiente (até 30 °C) durante

30 minutos.

Uma vez retirado do congelador, o frasco parainjetaveis por abrir
podeser conservadono frigorificoauma temperatura entre 2 °C e

8 °C porum Unico periodo maximo de 10 semanas durante o prazo
de validade de 9 meses. A embalagem exterior deve ser marcada
coma novadatade eliminacdo auma temperatura entre 2 °C e 8 °C.
Uma vez descongelada, avacinanéo pode ser novamente
congelada.

Os frascos parainjetaveis descongelados podem ser manuseados
em condic¢Bes de luzambiente.

Apés a diluicdo, conservar e transportar avacinaauma temperatura
entre 2 °C a 30 °C e utilizar no prazo de 12 horas. Eliminar qualquer
vacinan&o usada.

N&o usar esta vacinase observar a presencade particulas ou
descoloracédo nadiluicéo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos nacanalizagdo ouno lixo
domeéstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar foraos
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger
o ambiente.

Conteudo da embalagem e outras
informacgdes

Qual a composicao de Comirnaty

e A substanciaativaé vacinade mRNA contraa COVID-19
chamadatozinameran. Ap6s a dilui¢cdo, cadafrasco para
injetaveis contém 10 doses de 0,2 ml com 10 microgramas de
tozinameran.
e Os outros componentes sdo:
—((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-
hexildecanoato) (ALC-0315)

—2-[(polietilenoglicol)-2000]-N,N-ditetrad ecilacetamida (ALC-
0159)

—1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

—colesterol

—trometamol

—cloridrato de trometamol

—sacarose

—4gua para preparagdes injetaveis

Qual o aspeto de Comirnaty e conteiddo da embalagem



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

A vacinaé uma dispersdo decor brancaaesbranquicada (pH: 6,9 —
7,9) fornecidanumfrasco parainjetaveis multidose de 10 doses
transparente (vidro tipo ) de2 ml comrolhade borracha e tampa
laranjade fecho de plastico de abertura facil com vedantede
aluminio.

Apresentagdes: 10 frascos parainjetaveis ou 195 frascos para
injetaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Alemanha

Telefone: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

Fabricante

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 — 19
55116 Mainz

Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira
contactar o representante local do Titular da Autorizacdo de
Introdugéo no Mercado:

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Este folheto foirevisto pela Gltima vez em 02/2022.

Foiconcedidaaeste medicamento uma «Autorizagdo de Introdugao
no Mercado condicional». Isto significa que se aguarda mais
informagé&o sobre este medicamento.

A Agéncia Europeiade Medicamentos iraanalisar, pelo menos uma
vez porano, novainformagéo sobre este medicamento e este folheto
sera atualizado se necessario.

Digitalizar o c6digocomumdispositivo
movel para obter o folheto informativo em
diferentes idiomas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Informagé&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internetda Agéncia Europeiade Medicamentos:
http://www.ema.europa.eu

Este folheto estadisponivel emtodas as linguas da EU/EEE no sitio
dainternetda Agéncia Europeiade Medicamentos.



http://www.ema.europa.eu/

A informacgéo que se segue destina-se apenas aos
profissionais de salde:

Administre Comirnaty por viaintramuscular apds adiluigdo num
esguema de vacinagéo priméario de2doses (0,2 ml cada) comum
intervalo de 3 semanas entre cada dose.

Poderaser administradauma terceiradose, pelo menos, 28 dias
ap6s asegundadose, aindividuos gravemente
imunocomprometidos.

Rastreabilidade

De modo amelhorar a rastreabilidade dos medicamentos
biol6gicos, 0 nome e o nimero de lote do medicamento
administrado devem ser registados de formaclara.

Instrugdes de manuseamento

Comirnaty 10 microgramas/dose deve ser preparado por um
profissional de saude usando técnicaasséticaparaassegurar a
esterilidade dadisperséopreparada.

VERIFICACAO DA DOSE DE COMIRNATY

10 MICROGRAMAS/DOSE DE CONCENTRADO PARA
DISPERSAO INJETAVEL (CRIANGAS COM IDADE ENTRE 5 E
11 ANOS)

e Verifique se o frasco parainjetaveis tem uma tampa de plastico
laranja.

e Se ofrasco parainjetaveis tiver uma tampa de plastico roxa,
consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento de
Comirnaty 30 microgramas/dose de concentrado paradisperséo
injetavel.

e Se ofrasco para injetaveis tiver uma tampa de plastico
cinzenta, consultar o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento de Comirnaty 30 microgramas/dose de dispersao
injetavel.

Tampa
laranja

ApoOs a diluigdo

10 pg

MANUSEAMENTO ANTES DA UTILIZACAO DE COMIRNATY
10 MICROGRAMAS/DOSE DE CONCENTRADO PARA
DISPERSAO INJETAVEL (CRIANCAS COM IDADE ENTRE 5 E
11 ANOS)

e Se ofrasco parainjetaveis multidose for conservado
congelado,temde serdescongelado antes dautilizagdo. Os
frascos parainjetaveis congelados devem ser transferidos
para um ambiente a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C para
descongelar; uma embalagem de 10 frascos parainjetaveis
podedemorar4 horas adescongelar. Certifique-sede que os

frascos parainjetaveis estdo completamente descongelados
antes dautilizacao.

e Ao moveros frascos parainjetaveis paraconservagdo auma
temperatura entre 2 °C e 8 °C, atualize o prazo de validade na
embalagem exterior.

e Os frascos parainjetaveis por abrir podem ser conservados
durante um total de 10 semanas a uma temperatura entre
2°C e 8°C dentro do prazo devalidade de 9 meses.

e Em alternativa, os frascos parainjetaveis individuais
congelados podem ser descongelados durante 30 minutos a
temperaturas até 30 °C.

e Antes da utilizagdo, o frasco parainjetaveis por abrir pode ser
conservadoporumperiodo de até 12 horas auma
temperatura até 30 °C. Os frascos parainjetaveis
descongelados podem ser manuseados emcondi¢des de luz
ambiente.
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10 semanas a
uma
temperatura
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MISTURA ANTES DA DILUICAO DE COMIRNATY

10 MICROGRAMAS/DOSE DE CONCENTRADO PARA
DISPERSAO INJETAVEL (CRIANCAS COM IDADE ENTRE 5 E
11 ANOS)

e Aguarde que o frasco parainjetaveis atinjaa temperatura
ambiente e inverta suavemente o frasco para injetaveis
10 vezes antes dadiluicdo. N&o agite.

e Antes dadiluicdo, adispersdodescongeladapode conter
particulas amorfas e opacas de cor brancaa esbranquicada.

J

Suavemente x 10

DILUICAO DE COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE DE
CONCENTRADO PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANGCAS
COM IDADE ENTRE 5 E 11 ANOS)

e Avacinadescongeladatemde ser diluidano frasco para
injetaveis deorigemcom 1,3 ml de solucéo injetavel de
cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%), utilizando uma agulhade
calibreigual ou inferiora21 e técnicaassética.
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1,3 ml de solucéo injetavel de cloreto de s6dio 9
mg/ml (0,9%)

e Iguale a pressédo do frasco parainjetaveis antes deretirar a
agulhadarolhadeborrachado frasco parainjetaveis,
retirando 1,3ml de ar para dentro daseringadediluigdo
vazia.

Puxar o émbolo até 1,3 ml para retirar o ar do
frasco para injetaveis.

¢ Inverta suavemente 10 vezes a disperséo diluida. Ndo agite.

e Avacinadiluidatemde apresentar-se como uma dispersado de
corbrancaa esbranquigada, sem particulas visiveis. Nao utilize
avacinadiluidase observara presengade particulas ou
descoloracgéo.

Suavemente x 10

e Os frascos parainjetaveis diluidosdevem ser marcados coma
data e horaapropriada.

e Aposadiluigdo, conservarentre 2°C a 30 °C e utilizar num
periodo de 12 horas.

e N&o congelarnemagitar a dispersao diluida. Se for refrigerada,
permitir que a disperséo diluida atinja atemperatura ambiente
antes de ser utilizada.
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eliminacéo
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Registar a data e hora apropriada.
Utilizar no prazo de 12 horas ap6s adiluicdo.

PREPARAGCAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,2 ML DE
COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE DE CONCENTRADO
PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANGAS COM IDADE
ENTRE 5 E 11 ANOS)

e Apodsadiluicdo, o frasco parainjetaveis contém 2,6 ml, a partir
dos quais é possivel extrair L0doses de 0,2 ml.

e Utilizando uma técnicaassética, limpearolhado frasco para
injetaveis comuma compressaantisséticade utilizagdo Unica.

¢ Retire 0,2 ml de Comirnaty paracriancas comidadeentre5 e
11 anos.

Devem ser utilizadas seringas e/ou agulhas de baixo volume
morto para extrair 10 doses deum Unico frasco parainjetaveis.
A combinacdo de seringae agulhadeve ter um volume morto
nédo superior a35 microlitros.

Se forem utilizadas seringas e agulhas padréo, pode n&do haver
volume suficiente para extrair dez doses deum Unico frasco
parainjetaveis.




e Cadadosetemde conter0,2 ml de vacina.

e Se aquantidadedevacinarestante no frasco parainjetaveis
nédo puder forneceruma dose completade 0,2 ml, elimineo
frasco parainjetaveis e qualquer volume em excesso.

e Elimine qualquer vacinando utilizadano prazo de 12 horas
apodsadiluigéo.

0,2 ml de vacina diluida

Eliminagédo
Qualquer medicamento nao utilizado ouresiduos devem ser
eliminados deacordo comas exigéncias locais.




