Prospecto:informacion para el usuario

> Comirnaty 10 microgramos/dosis
concentrado para dispersion inyectable

Nifos de entre 5y 11 afos

vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con
nucleésidos modificados)

tozinameran

¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que
agilizarala deteccion de nuevainformacién sobre suseguridad.
Puede contribuir comunicandolos efectos adversos que pudierasu
hijo tener. La parte final dela seccidén 4 incluye informacién sobre
cémo comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de recibir

esta vacuna, porque contiene informacion importante

para usted.

e Conserveeste prospecto, yaque puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene algunaduda, consulte asu médico, farmacéutico o
enfermero.

e Si su hijo experimenta efectos adversos, consulte asu médico,
farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1 Qué es Comirnaty y para qué se utiliza
Comirnaty es una vacuna que se utiliza para prevenirla COVID-19
causada por el virus SARS-CoV-2.

Comirnaty 10 microgramos/dosis concentrado para dispersion
inyectable se administraanifiosdeentre5y 11 afios de edad.

La vacunahace que el sistema inmunitario (las defensas naturales
del organismo) produzca anticuerpos y células sanguineas que
combaten el virus, proporcionando asiproteccion frenteala COVID-
19.

Debido a que Comirnaty no contiene el virus para producir
inmunidad, no puede causarle asu hijo laCOVID-19.

2 Qué necesita saber antes de que su hijo
. empiece a recibir Comirnaty

Comirnaty no se debe administrar
e sisu hijo es alérgico al principioactivo o aalguno delos demas
componentes de este medicamento (incluidos en laseccién 6).

Advertencias y precauciones
Consultea sumédico, farmacéutico o enfermero antes de que su
hijo recibalavacuna si su hijo:

e hatenido algunavezuna reaccion alérgicagrave o problemas para
respirardespués delainyeccionde cualquier otravacunao
después de que se le administrara Comirnaty en el pasado;

e esta nervioso porel procesode vacunaciono se hadesmayado
algunavez después de unainyeccion conunaaguija;

e tiene unaenfermedad grave o una infeccion confiebre alta. No
obstante, su hijo puede ser vacunado sitiene una fiebre leve o una
infeccion delas vias respiratorias altas como un resfriado;

e tiene un problemahemorragico, se le forman cardenales con
facilidad o usaun medicamento paraprevenirlaformacion de
coagqulos desangre;

e tiene un sistema inmunitario debilitado debido a una enfermedad
como la infecciénporel VIH o poralgun medicamento,como los
corticosteroides, que afectan al sistema inmunitario.

Existe un mayor riesgo de miocarditis (inflamacién del misculo
cardiaco)y pericarditis (inflamacién del revestimiento externo del
corazon)después delavacunacién con Comirnaty (ver seccion 4).
Estos trastornos pueden aparecer alos pocos diasdela
vacunacion y se han producido principalmente en un plazo de 14
dias. Se han observado con mayor frecuenciatras lasegunda
dosisdelavacunacién,y con mayor frecuenciaen varones
jovenes. Después dela vacunacion, debe estar alerta a los signos
de miocarditis y pericarditis, como dificultad pararespirar,
palpitaciones y dolortoracico, y debe buscar atencién médica
inmediataen caso de que aparezcan.

Como con cualquier vacuna, Comirnaty puede no proteger
completamente a todas las personas quelo reciban y no se sabe
cuanto tiempo estara usted protegido.

Es posible que su hijo recibaunatercera dosis de Comirnaty. La
eficaciade Comirnaty, incluso después de unatercera dosis, puede
ser menor en personas inmunocomprometidas. En estos casos,
deberia continuar manteniendo las precauciones fisicas para ayudar
a prevenirlaCOVID-19. Ademas, sus contactos estrechos deberian
vacunarse segun proceda. Comente con sumédico las
recomendaciones individuales apropiadas.

Nifos

No se recomienda utilizar Comirnaty en niflos menores de 5afios de
edad.

Otros medicamentos y Comirnaty

Informe a su médico o farmacéutico si su hijo esta utilizando, ha
utilizado recientemente o pudieratener que utilizar cualquier otro
medicamento o ha recibido recientemente cualquier otravacuna.

Embarazo y lactancia
Si su hijaesta embarazada, informe a sumédico, enfermero o
farmacéutico antes de que su hijarecibaesta vacuna.

Comirnaty se puede utilizar durante el embarazo. Una amplia
cantidad de informacion sobre mujeres embarazadas vacunadas con
Comirnaty durante el segundo y el tercer trimestres no ha
demostrado efectos negativos sobre el embarazo nien el recién
nacido.Aunquelainformacidnsobrelos efectos en el embarazo o el
recién nacido después delavacunacion durante el primer trimestre
es limitada, no se haobservado ningun cambio en el riesgo de
aborto espontaneo.

Comirnaty puede ser utilizado durante lalactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Algunos delos efectos dela vacunacién mencionados en la

seccion 4 (Posibles efectos adversos) pueden afectar temporalmente
a la capacidad parautilizar maquinas o realizar actividades tales
como montar en bicicleta. Espere a que estos efectos hayan
desaparecido antes de reanudar actividades que requieran suplena
atencion.

3 Como se administra Comirnaty
=

Comirnaty seadministratras la diluciénen formade inyeccion de 0,2
ml en un musculo del brazo.

Su hijo recibirados inyecciones.

Se recomiendarecibirlasegundadosis delamisma vacuna 3
semanas después dela primeradosis paracompletarlapauta de
vacunacion.

Si su hijo estainmunocomprometido, es posible querecibauna
tercera dosis de Comirnaty al menos 28 dias después de la segunda
dosis.

Si tiene cualquier otradudasobre el uso de Comirnaty, pregunte a
su médico, farmacéutico o enfermero.

4J Posibles efectos adversos




Al igual que todas las vacunas, Comirnaty puede producir efectos
adversos,aunqueno todas las personas lossufran.

Efectos adversos muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de
cada 10 personas

e lugarde inyeccion: dolor, hinchazdn, enrojecimiento
e cansancio

e dolordecabeza

e dolor muscular

e escalofrios

e doloren las articulaciones

e diarrea

o fiebre

Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada
10 personas

e nauseas

e vOmitos

Efectos adversos poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de

cada 100 personas

e aumento de tamafio de los ganglioslinfaticos (observado con
mayor frecuenciadespués de la dosis derefuerzo)

e malestar

e doloren el brazo

e insomnio

e picoren ellugarde inyeccion

e reacciones alérgicas tales como erupcion cutaneao picor

e sensacion de debilidad o faltade energia/somnolencia

e disminucion del apetito

e sudoracion excesiva

e sudoraciénnocturna

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de cada

1000 personas

e caida (paralisis) temporalde un lado dela cara

e reacciones alérgicas tales como urticariao hinchazéndelacara

Efectos adversos muy raros: pueden afectar hasta1 decada
10 000 personas

e inflamacidon del musculo cardiaco (miocarditis) o inflamacion del
revestimiento externo del corazén (pericarditis) que puede dar
lugar a dificultad pararespirar, palpitaciones o dolortoracico

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partirdelos datos

disponibles)

e reaccion alérgicagrave

e hinchazdn extensaen laextremidad en la que se haadministrado
la vacuna

e hinchazdéndelacara (puede ocurrirhinchazén delacaraen
pacientes que hayan recibido inyecciones de relleno dérmico)

e unareaccion cutaneaque causa puntos rojos o manchas en lapiel,
que pueden parecer una dianao un «ojo de buey» con un centro
de colorrojooscurorodeadode anillos rojos mas palidos (eritema
multiforme)

e sensacion anomal en lapiel, como cosquilleo uhormigueo
(parestesia)

e disminucién delasensibilidad, especialmente en lapiel
(hipoestesia)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte asu
médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente através del Sistema Espafiol de
Farmacovigilanciade Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es e incluir el numero delote si se disponedeél.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
conftribuir aproporcionar mas informacion sobre laseguridad de este
medicamento.

Mantener este medicamento fuera de la vistay del alcancede los
nifios.

La siguiente informacién sobre conservacion, caducidady uso y
manipulacion estadestinada a profesionales sanitarios.

No utilice este medicamento después dela fechade caducidad que
aparece en la cajay en la etiqueta después de CAD. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en congeladoraentre —90 °C y —60 °C durante 9 meses.
Conservar en el embalaje original paraprotegerlodelaluz.

La vacunase recibe congeladaaentre =90 °C y—60 °C. La vacuna
congeladasepuedeconservaraentre—90 °C y —60 °C o a entre
2°C y 8 °C tras surecepcion.

Si se conservan congelados aentre—90 °C y—60 °C, los envases de
10 viales dela vacunase pueden descongelaraentre 2°C y 8 °C
durante4 horas o se pueden descongelar viales individuales a
temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante 30 minutos.

Una vez extraido del congelador, el vial sin abrir puede conservarse
refrigerado aentre 2 °C y 8 °C duranteun uUnico periodode hasta
10 semanas dentro del periodode validezde 9 meses. El embalaje
exterior se debe marcar con lanueva fechade eliminacién aentre
2°C y 8°C. Unavez descongelada, lavacunano se puedevolvera
congelar.

Los viales descongelados se pueden manipular en condiciones de
luz ambiental.

Tras la dilucién, conservary transportarlavacunaa entre 2 °C y 30
°C yusarlaen un plazo de 12 horas. Desechar lavacuna no
utilizada.

No utilice esta vacunasi observa particulas visibles en ladiluciéno
un cambio de color.

Los medicamentos no sedeben tirar porlos desagues ni ala basura.
Pregunte a su farmacéutico como deshacersedelos envasesyde
los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

5 Conservacion de Comirnaty
—

6 Contenido del envase e informacion
+" adicional

Composicion de Comirnaty
e El principioactivo es unavacunade ARNm frente a COVID-19
llamada tozinameran. Tras la dilucidn, el vial contiene 10 dosis
de 0,2 ml con 10 microgramos de tozinameran cada una.
e Losdemas componentes son:
—  ((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-
hexildecanoato) (ALC-0315)
—  2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-
0159)
— 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
— colesterol
—  trometamol
— hidrocloruro de trometamol
— sacarosa
— agua para preparaciones inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase

La vacunaes una dispersion (pH: 6,9-7,9) decolorentreblanco y
blanquecino que se presentaen un vial multidosis de 10 dosis,
transparente (vidriodetipo 1),de2 ml, con un tapén degomay con
una capsuladecierre deplastico flip-offde color naranjaconun
precinto de aluminio.

Tamanos del envase: 10 viales o 195 viales

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
envases.

Titular de la autorizacion de comercializacién
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz, Alemania

Teléfono: +49 6131 9084-0, Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de



http://www.notificaram.es/

Responsables de la fabricacion
BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz, Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento
dirigiéndose al representante local del titular de la autorizacion de
comercializacion.

Espana

Pfizer, S.L.

Tel:+ 34914909900

Fecha de la ultima revisiéon de este prospecto: 02/2022.

Este medicamento se ha autorizado con una «aprobacién
condicional». Estamodalidad de aprobacion significaque se espera
obtener mas informacién sobre este medicamento. La Agencia
Europea de Medicamentos revisarala informaciéon nuevade este
medicamento al menos unavez al afio y este prospectose
actualizara cuando seanecesario.

Escanee el cédigoconun dispositivo movil
para obtener el prospecto en diferentes
idiomas.

URL: www.comirnatyglobal.com

La informacion detallada de este medicamento esta disponibleen la
paginaweb dela Agencia Europea de Medicamentos:
http://www.ema.europa.eu.

En la paginawebde la AgenciaEuropeade Medicamentos puede
encontrarse este prospectoen todas las lenguas delaUnién
Europea/Espacio Econdmico Europeo.



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

Esta informacién estadestinada inicamente aprofesionales
sanitarios:

Administre Comirnaty por viaintramuscular tras la dilucion en una
pauta de 2 dosis (0,2ml cada una) con una separacién de 3
semanas.

Se puedeadministrarunatercera dosis al menos 28 dias después
de la segundadosis en personas que estén gravemente
inmunocomprometidas.

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos
biolégicos, el nombrey el numero de lote del medicamento
administrado deben estar claramente registrados.

Instrucciones para la manipulacion

Comirnaty 10 microgramos/dosis debe ser preparado por un
profesional sanitario empleando unatécnicaasépticapara
garantizar la esterilidad deladispersién preparada.

VERIFICACION DE LA DOSIS DE COMIRNATY 10
MICROGRAMOS/DOSIS CONCENTRADO PARA DISPERSION
INYECTABLE (NINOS DE ENTRE 5Y 11 ANOS DE EDAD)

e Compruebe que el vial tieneuna capsulade plastico de color
naranja.

¢ Si el vial tiene unacapsulade plastico de colormorado, consulte
la fichatécnicao resumen delas caracteristicas del producto de
Comirnaty 30 microgramos/dosis concentrado para dispersion
inyectable.

e Si el vialtiene unacapsulade plastico decolorgris, consulte la
fichatécnicao resumen de las caracteristicas del producto de
Comirnaty 30 microgramos/dosis dispersiéninyectable.

Capsula naranja

Tras la
dilucion

10 ug

MANEJO ANTES DEL USO DE COMIRNATY 10
MICROGRAMOS/DOSIS CONCENTRADO PARA DISPERSION
INYECTABLE (NINOS DE ENTRE 5Y 11 ANOS DE EDAD)

¢ Si el vial multidosis se conservacongelado, sedebe descongelar
antes de su uso. Los viales congelados sedeben pasara una
zona refrigeradadeentre2 °C y 8 °C para descongelarlos; un
envasede 10 viales puedetardar 4 horas en descongelarse.
Asegurese de que los viales estan completamente
descongelados antes de usarlos.

¢ Al pasarlos viales a la conservaciénaentre 2 °C y 8 °C, actualice
lafecha de caducidad indicada en la caja.

e Los viales sin abrir se pueden conservar durante un maximo de
10 semanas a entre 2 °C y 8 °C dentro del periodode validezde
9 meses.

e Como alternativa, los viales congeladosindividuales se pueden
descongelar durante 30 minutos a temperaturas de hasta 30 °C.

¢ Antes del uso, los viales sin abrir se pueden conservar durante un
maximo de 12 horas atemperaturas de hasta 30 °C. Los viales
descongelados se pueden manipular en condiciones de luz
ambiental.

\
J Conservar
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MEZCLA ANTES DE LA DILUCION DE COMIRNATY 10
MICROGRAMOS/DOSIS CONCENTRADO PARA DISPERSION
INYECTABLE (NINOS DE ENTRE 5Y 11 ANOS DE EDAD)

¢ Deje que el vial descongelado alcance latemperatura ambiente e
inviértalo suavemente 10 veces antes de la dilucion. No lo agite.

e Antes de ladilucién, ladispersién descongelada puede contener
particulas amorfas opacas de color entre blanco y blanquecino.

{

2/ |
Suavemente 10 veces

DILUCION DE COMIRNATY 10 MICROGRAMOS/DOSIS
CONCENTRADO PARA DISPERSION INYECTABLE (NINOS
DE ENTRE 5Y 11 ANOS)

e La vacunadescongeladase debediluiren su vial original con 1,3
ml de una solucidoninyectable de cloruro s6dico a9 mg/ml (0,9
%), utilizando una agujadel calibre 21 0 mas finay técnicas
asépticas.

(. S

1,3 ml de una solucioén inyectable de
cloruro sédico a 9 mg/ml (0,9 %)

e Iguale la presion del vial antes de retirar laaguja del tapon del
vial extrayendo 1,3 ml de aire a la jeringadel diluyente vacia.




(
1 m
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Tire del émbolo hasta 1,3 ml para extraer
aire del vial.

¢ Inviertasuavemente la dispersion diluidadiezveces. No la agite.

e La vacunadiluidadebetener el aspecto de una dispersiénentre
blancay blanquecinasin particulas visibles. No utilice lavacuna
diluidasi presenta particulas visibles o un cambio de color.

Suavemente 10 veces

e Los viales diluidosse deben marcar con lafechay hora
apropiadas.

e Tras la dilucién, losviales sedeben conservaraentre2 °C y 30
°C yusar enun plazo de 12 horas.

¢ No congeleni agiteladispersioén diluida. Si esta refrigerada, deje
que la dispersiondiluida alcance latemperatura ambiente antes
de usarla.

Hora de
eliminacion

Anote la fechay la hora
apropiadas.

Se debe usar en las 12 horas
siguientes a la dilucion.

PREPARACION DE DOSIS INDIVIDUALES DE 0,2 ml DE
COMIRNATY 10 MICROGRAMOS/DOSIS CONCENTRADO
PARA DISPERSION INYECTABLE (NINOS DE ENTRE 5Y 11
ANOS DE EDAD)

e Tras la dilucién, el vial contiene 2,6 ml a partirdelos cuales se
pueden extraer 10 dosisde 0,2 ml.

e Utilizando unatécnicaaséptica, limpie el tapon del vial con una
torundaantisépticade un solo uso.

e Extraiga0,2 ml de Comirnaty paralos nifosdeentre5y 11 afios
de edad.

e Para extraer 10 dosis de un mismo vial se deben utilizar jeringas
y/o agujas con un volumen muerto bajo. La combinacién de
jeringay agujacon un volumen muerto bajo debe tener un
volumen muerto de 35 microlitros como maximo.

Si se utilizan jeringas y agujas convencionales, puede no haber el
volumen suficiente para extraer 10 dosis de un mismo vial.

e Cada dosis debecontener0,2ml de vacuna.

¢ Si la cantidad devacunarestanteen el vial no puede
proporcionar unadosis completade 0,2 ml, desecheel vial y el
volumen sobrante.

e Deseche lavacuna que no hasido utilizadadentro delas 12
horas siguientes aladilucién.

0,2 ml de vacuna diluida

Eliminaciéon
La eliminacion del medicamento no utilizado y detodos los

materiales que hayan estado en contacto con él serealizara de
acuerdo con lanormativalocal.




