Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Comirnaty KP.2 3 microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel
Lactentes e criangas com idade entre 6 meses e 4 anos
Vacina de mRNA contra a COVID-19
MRNA que codifica a KP.2

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informac&o de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢éo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de a crianga receber esta vacina, pois contém

informacédo importante para a crianca.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

o Caso ainda tenha duvidas, fale com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianca.

o Se a crianca tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianga. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto

O que é Comirnaty KP.2 e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de a crianca receber Comirnaty KP.2
Como Comirnaty KP.2 é administrado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Comirnaty KP.2

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Comirnaty KP.2 e para que é utilizado
Comirnaty KP.2 é uma vacina utilizada para a prevengdo da COVID-19 causada pelo SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 3 microgramas/dose concentrado para dispersdo injetavel é administrado a lactentes e
criangas com 6 meses a 4 anos de idade.

A vacina faz com que o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e
células sanguineas que atuam contra o virus, dando protegdo contra a COVID-19.

Dado que Comirnaty KP.2 ndo contém o virus para induzir a imunidade, ndo pode provocar COVID-
19 a crianga.

A utilizacdo desta vacina deve seguir as recomendagdes oficiais.

2. O que precisa de saber antes de a crianca receber Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 ndo deve ser administrado
o Se a crianca tiver alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianga antes de a crianga receber a vacina se a

crianga:

o alguma vez teve uma reacdo alérgica grave ou problemas respiratérios depois de qualquer
vacina injetavel ou depois de Ihe ter sido administrada esta vacina no passado.

o sentir-se nervosa em relacéo ao processo de vacinacdo ou alguma vez desmaiou depois de uma



injecao.

o tem uma doenga grave ou infecdo com febre alta. No entanto, a crianga pode levar a vacina se
tiver uma febre ligeira ou uma infecdo das vias respiratérias superiores, como uma constipacao.

o tem um problema hemorrégico, faz nédoas negras facilmente ou toma um medicamento para
prevenir coagulos no sangue.

o tem um sistema imunitario enfraquecido, devido a uma doenca como a infecdo pelo VIH ou esta
a tomar medicamentos, tais como corticosteroides, que afetam o seu sistema imunitario.

Existe um risco acrescido de miocardite (inflamacdo do musculo cardiaco) e de pericardite
(inflamagdo da membrana que envolve o coracdo) apés a vacinagao com Comirnaty (ver seccao 4).
Estas doencas podem desenvolver-se apenas alguns dias ap06s a vacinagdo e ocorreram principalmente
no periodo de 14 dias. Foram observadas mais frequentemente apds a segunda dose da vacinacao e
mais frequentemente em jovens do sexo masculino. O risco de miocardite e pericardite parece ser
inferior em criancas com idade entre 0s 5 e 11 anos comparado com as criangas com idade entre 0s
12 e 17 anos. A maior parte dos casos de miocardite e de pericardite recuperam. Alguns casos
exigiram suporte com cuidados intensivos e foram observados casos fatais. Ap6s a vacinagdo, deve
estar alerta para sinais de miocardite e pericardite, tais como falta de ar, palpitagdes e dor no peito, e
procurar assisténcia médica imediata se desenvolver estes sintomas.

Tal como qualquer vacina, Comirnaty KP.2 pode ndo proteger todas as pessoas que recebem a
vacina e ndo se sabe quanto tempo dura a protecao.

A eficécia de Comirnaty KP.2 podera ser inferior em pessoas imunocomprometidas. Se a crianga for
imunocomprometida, podera receber doses adicionais de Comirnaty KP.2. Nestes casos, a crian¢a
devera continuar a manter precaucdes fisicas para ajudar a prevenir a COVID-19. Para além disso,
0s contactos mais proximos da crianca deverdo ser vacinados, conforme apropriado. Converse com o
médico da crianca sobre as recomendac6es individuais apropriadas.

Criangas
Comirnaty KP.2 3 microgramas/dose concentrado para dispersdo injetavel ndo é recomendado para
criangas com idades entre 0s 5 e 11 anos.

Existem formulagdes pediatricas disponiveis para criancas com idade entre 0s 5 e 11 anos. Para mais
informacdes, consultar o Folheto para outras formulaces.

A vacina ndo é recomendada em lactentes com menos de 6 meses de idade.

Outros medicamentos e Comirnaty KP.2
Informe o médico ou farmacéutico da crianga se a crianga estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, ou se tiver recebido recentemente outra vacina.

Gravidez e amamentagéo
Comirnaty KP.2 3 microgramas/dose concentrado para dispersdo injetavel ndo se destina a individuos
com mais de 5 anos de idade.

Para obter pormenores sobre a utilizagdo em individuos com mais de 5 anos de idade, queira consultar
o0 Folheto Informativo para outras formulagdes.

Condugcao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns dos efeitos mencionados na seccao 4 (Efeitos indesejaveis possiveis) podem afetar
temporariamente a capacidade da crianca de utilizar maquinas ou fazer atividades como andar de
bicicleta. Aguarde até que estes efeitos desaparecam antes de a crianga retomar atividades que
necessitem de maior ateng&o.



3. Como Comirnaty KP.2 é administrado

Se o lactente tem 6 meses a menos de 12 meses de idade, ird receber Comirnaty KP.2 com uma tampa
amarela apoés diluicdo como uma inje¢do de 0,3 ml num musculo da coxa. Em criancas ou lactentes
com 1 ano de idade ou mais, Comirnaty KP.2 com uma tampa amarela ird ser administrado ap6s
diluicdo como uma injecdo de 0,3 ml num musculo da coxa ou hum musculo da parte superior do
brago.

Se a crianga ndo completou um esquema de vacinagdo primario contra a COVID-19 ou se ndo foi
infetada com COVID-19 no passado, vai receber, no maximo, 3 inje¢des (o numero total de doses
necessario para o esquema primario). Recomenda-se que a segunda dose seja administrada 3 semanas
apos a primeira dose, seguida de uma terceira dose, pelo menos, 8 semanas apés a segunda dose para
completar o esquema primario.

Se a crianga completou um esquema de vacinacao primario contra a COVID-19 ou se teve COVID-19,
ird receber 1 injecdo. Se a crianca foi vacinada anteriormente com uma vacina contra a COVID-19,
ndo deve receber uma dose de Comirnaty KP.2 até, pelo menos, 3 meses depois da dose mais recente.

Se a criangca completar 5 anos de idade entre as doses do esquema de vacinagao primario, deve
concluir o esquema priméario com o mesmo nivel de dose de 3 microgramas.

Se a crian¢a for imunocomprometida, podera receber doses adicionais de Comirnaty KP.2.

Intercambialidade

A crianca podera receber qualquer vacina Comirnaty anterior ou atual para o esquema primario, mas
sem exceder o numero total de doses necessario para o0 esquema primario. O esquema primario deve
ser administrado apenas uma vez a crianca.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo de Comirnaty KP.2, fale com o médico, farmacéutico ou
enfermeiro da crianca.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas, Comirnaty KP.2 pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
irritabilidade (6 meses a < 2 anos de idade)

local da injegdo: dor/sensibilidade, inchaco

cansaco, dor de cabega

sonoléncia (6 meses a < 2 anos de idade)

dor muscular, dor nas articulacGes

arrepios, febre

diarreia

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. nauseas, vomitos
o vermelhiddo no local de injegdo (“muito frequentes” no grupo dos 6 meses aos 11 anos de
idade)

o ganglios linfaticos aumentados (observado com maior frequéncia apds a dose de reforgo)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
o mal-estar geral, sensacao de cansago ou falta de energia/sono
o dor no brago



. insénia

o comichdo no local de injecao

o reagOes alérgicas como erupgdo na pele (“frequentes” no grupo dos 6 meses aos < 2 anos de
idade) ou comichdo

o diminuicdo do apetite (“muito frequentes” no grupo dos 6 meses aos < 2 anos de idade)

° tonturas

o transpiragdo excessiva, suores noturnos

Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas
o face temporariamente descaida hum dos lados
o reacGes alérgicas como urticaria ou inchaco da face

Efeitos indesejaveis muito raros: podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas
o inflamacdo do musculo cardiaco (miocardite) ou inflamagdo da membrana que envolve o
coracdo (pericardite) que pode resultar em falta de ar, palpitagcdes ou dor no peito

Efeitos indesejaveis desconhecidos (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)
o reacdo alérgica grave

o inchago extenso do membro vacinado

o inchaco do rosto (pode ocorrer inchago do rosto em doentes submetidos a preenchimentos
dermatoldgicos com produtos injetaveis)

o uma reagdo cutanea que provoca manchas ou papulas vermelhas com aparéncia de alvo ou “olho
de boi” com um centro vermelho escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara (eritema
multiforme)

o sensacdo invulgar na pele, como formigueiro ou uma sensacao de rastejamento (parestesia)
o diminuicdo da sensacdo ou sensibilidade, especialmente na pele (hipostesia)
o fluxo menstrual abundante (a maioria dos casos parece ser de natureza ndo grave e temporaria)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se a crianca tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o médico, enfermeiro ou farmacéutico da sua criangca. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Comirnaty KP.2

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

A informacdo que se segue sobre conservagdo, prazo de validade, utilizacdo e manuseamento destina-
se aos profissionais de saude.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no congelador a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

A vacina seré recebida congelada a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C. A vacina congelada pode
ser conservada a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C ap6s a rececao.

Se conservadas congeladas a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C, as embalagens de 10 frascos para
injetaveis da vacina podem ser descongeladas a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C durante 2 horas ou
os frascos para injetaveis individuais podem ser descongelados a temperatura ambiente (até 30 °C)
durante 30 minutos.

Frascos para injetaveis descongelados (congelados anteriormente): uma vez retirado do congelador, o
frasco para injetaveis por abrir pode ser conservado e transportado no frigorifico a uma temperatura
entre 2 °C e 8 °C por um periodo maximo de 10 semanas, nunca ultrapassando o prazo de validade
(VAL) impresso. A embalagem exterior deve ser marcada com a nova data de validade a uma
temperatura entre 2 °C e 8 °C. Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser novamente congelada.

Antes da sua utilizag&o, os frascos para injetaveis por abrir podem ser conservados durante até
12 horas a uma temperatura entre 8 °C e 30 °C

Os frascos para injetaveis descongelados podem ser manuseados em condic¢@es de luz ambiente.

Apos a diluicdo, conservar a vacina a uma temperatura entre 2 °C a 30 °C e utilizar no prazo de
12 horas, incluindo até 6 horas para o tempo de transporte. Eliminar qualquer vacina ndo usada.

N&o usar esta vacina se observar a presenca de particulas ou descoloracao na diluig&o.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Comirnaty KP.2
o A substancia ativa da vacina de mMRNA contra a COVID-19 (com nucle6sido modificado)
chama-se mRNA que codifica a KP.2. Ap0s a dilui¢do, cada frasco para injetdveis com uma
tampa amarela contém 3 doses de 0,3 ml com 3 microgramas de mMRNA que codifica a KP.2.
o Os outros componentes sao:
—  ((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315)
—  2-[(polietilenoglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
—  1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
—  colesterol
—  trometamol
—  cloridrato de trometamol
—  sacarose
—  &gua para preparacdes injetaveis



Qual o aspeto de Comirnaty KP.2 e contedo da embalagem

A vacina é uma dispersdo de cor branca a esbranquicada (pH: 6,9 — 7,9) fornecida num frasco para
injetaveis multidose de 3 doses transparente (vidro tipo 1) de 2 ml com rolha de borracha e tampa
amarela de fecho de pléstico de abertura facil com vedante de aluminio.

Apresentacdes: 10 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacéo 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

Fabricantes

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 — 19
55116 Mainz

Alemanha

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Bélgica

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

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A/N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [1paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EALGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija,Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

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

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00



o Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland): Pfizer Limited, Tel: +44 (0) 1304 616161

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 09/2024.

Digitalizar o codigo com um dispositivo mével para obter o folheto informativo em diferentes
idiomas.

URL.: http://www.comirnatyglobal/

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.

A informag&o que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:

Se a crianga ndo completou um esquema de vacinagao primario contraa COVID-19 ou se ndo tem
antecedentes de infecdo prévia pelo SARS-CoV-2, administre Comirnaty KP.2 por via intramuscular
apos a diluicdo num esquema de vacinagdo primario com um maximo de 3 doses (0 nimero total de
doses necessario para 0 esquema primario); a segunda dose é administrada 3 semanas ap6s a primeira
dose, seguido de uma terceira dose, pelo menos, 8 semanas ap6s a segunda dose para completar o
esquema de vacinagao primario.

Se a crianga completou um esquema de vacinagao primario contra a COVID-19 ou se tem
antecedentes de infecdo prévia pelo SARS-CoV-2, administre Comirnaty KP.2 por via intramuscular
apos a diluicdo como uma dose Unica de 0,3 ml. Para individuos que foram vacinados anteriormente
com uma vacina contra a COVID-19, o individuo ndo deve receber uma dose de Comirnaty KP.2 até,
pelo menos, 3 meses depois da dose mais recente.

Poderdo ser administradas doses adicionais a individuos gravemente imunocomprometidos.

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o0 nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

InstrucBes de manuseamento antes da utilizacéo

Comirnaty KP.2 deve ser preparado por um profissional de satde usando técnica assética para

assegurar a esterilidade da dispersdo preparada.

o Verifique se o frasco para injetaveis tem uma tampa de plastico amarela e que o nome do
medicamento é Comirnaty KP.2 3 microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel
(lactentes e criancas com idade entre 6 meses e 4 anos).

o Se o frasco para injetveis tiver outro nome do medicamento no rétulo ou uma tampa de cor
diferente, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para essa formulacao.

o Se o frasco para injetaveis for conservado congelado, tem de ser descongelado antes da
utilizacdo. Os frascos para injetaveis congelados devem ser transferidos para um ambiente a
uma temperatura entre 2 °C e 8 °C para descongelar; uma embalagem de 10 frascos para
injetaveis pode demorar 2 horas a descongelar. Certifique-se de que os frascos para injetaveis
estdo completamente descongelados antes de utilizar.


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

o Ao mover os frascos para injetaveis para conservagdo a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C,
atualize o prazo de validade na embalagem exterior.

o Os frascos para injetaveis por abrir podem ser conservados durante um periodo méaximo de
10 semanas a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, nunca ultrapassando o prazo de validade
(VAL) impresso.

o Em alternativa, os frascos para injetaveis individuais congelados podem ser descongelados
durante 30 minutos a temperaturas até 30 °C.

o Antes da utilizacdo, o frasco para injetaveis por abrir pode ser conservado por um periodo de até
12 horas a uma temperatura até 30 °C. Os frascos para injetaveis descongelados podem ser
manuseados em condicdes de luz ambiente.

Diluicao

o Aguarde que o frasco para injetaveis atinja a temperatura ambiente e inverta suavemente o
frasco para injetaveis 10 vezes antes da diluicdo. N&o agite.

o Antes da diluicéo, a dispersdo descongelada pode conter particulas amorfas e opacas de cor
branca a esbranquicada.

o A vacina descongelada tem de ser diluida no frasco para injetaveis de origem com 1,1 ml de
solucgdo injetéavel de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%b), utilizando uma agulha de calibre igual
ou inferior a 21 e técnica assética.

o Iguale a pressdo do frasco para injetaveis antes de retirar a agulha da rolha de borracha do frasco
para injetaveis, retirando 1,1 ml de ar para dentro da seringa de dilui¢do vazia.
o Inverta suavemente 10 vezes a dispersdo diluida. N&do agite.

o A vacina diluida tem de apresentar-se como uma dispersdo de cor branca a esbranquicada, sem
particulas visiveis. Nao utilize a vacina diluida se observar a presenca de particulas ou
descoloracéo.

o Os frascos para injetaveis diluidos devem ser marcados com a data e hora de eliminagdo
apropriadas.

o Apos a diluigdo, conservar entre 2 °C a 30 °C e utilizar num periodo de 12 horas.

o N&o congelar nem agitar a dispersdo diluida. Se for refrigerada, permitir que a dispersao diluida
atinja a temperatura ambiente antes de ser utilizada.

Preparacéo das doses de 0,3 ml

o Apos a diluicdo, o frasco para injetaveis contem 1,58 ml, a partir dos quais é possivel extrair
3 doses de 0,3 ml.

o Utilizando uma técnica assética, limpe a rolha do frasco para injetaveis com uma compressa
antissética de utilizacdo Unica.

o Retire 0,3 ml de Comirnaty KP.2 para lactentes e criancas com idade entre 6 meses e 4 anos.
Podem ser utilizadas seringas e/ou agulhas padrao para extrair 3 doses de um Unico frasco
para injetaveis.

. Cada dose tem de conter 0,3 ml de vacina.

o Se a quantidade de vacina restante no frasco para injetaveis ndo puder fornecer uma dose
completa de 0,3 ml, elimine o frasco para injetaveis e qualquer volume em excesso.

o Elimine qualquer vacina ndo utilizada no prazo de 12 horas ap6s a diluicao.

Eliminacgado
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.



Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Comirnaty JN.1 3 microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel
Lactentes e criangas com idade entre 6 meses e 4 anos
Vacina de mRNA contra a COVID-19
bretovamerano

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informac&o de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢éo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de a crianga receber esta vacina, pois contém

informacédo importante para a crianca.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

o Caso ainda tenha duvidas, fale com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianca.

o Se a crianca tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianga. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto

O que é Comirnaty JN.1 e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de a crianca receber Comirnaty JN.1
Como Comirnaty JN.1 é administrado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Comirnaty JN.1

Contetido da embalagem e outras informacdes

IR AELE NS -

1. O que é Comirnaty JN.1 e para que é utilizado
Comirnaty JN.1 é uma vacina utilizada para a prevencdo da COVID-19 causada pelo SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 3 microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel é administrado a lactentes e
criangas com 6 meses a 4 anos de idade.

A vacina faz com que o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e
células sanguineas que atuam contra o virus, dando protegdo contra a COVID-19.

Dado que Comirnaty JN.1 ndo contém o virus para induzir a imunidade, ndo pode provocar COVID-
19 a crianga.

A utilizacdo desta vacina deve seguir as recomendagdes oficiais.

2. O que precisa de saber antes de a crianca receber Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 ndo deve ser administrado
o Se a crianca tiver alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianga antes de a crianga receber a vacina se a

crianga:

o alguma vez teve uma reacdo alérgica grave ou problemas respiratérios depois de qualquer
vacina injetavel ou depois de Ihe ter sido administrada esta vacina no passado.

o sentir-se nervosa em relacéo ao processo de vacinacdo ou alguma vez desmaiou depois de uma



injecao.

o tem uma doenga grave ou infecdo com febre alta. No entanto, a crianga pode levar a vacina se
tiver uma febre ligeira ou uma infecdo das vias respiratérias superiores, como uma constipacao.

o tem um problema hemorrégico, faz nédoas negras facilmente ou toma um medicamento para
prevenir coagulos no sangue.

o tem um sistema imunitario enfraquecido, devido a uma doenca como a infecdo pelo VIH ou esta
a tomar medicamentos, tais como corticosteroides, que afetam o seu sistema imunitario.

Existe um risco acrescido de miocardite (inflamacdo do musculo cardiaco) e de pericardite
(inflamagdo da membrana que envolve o coracdo) apés a vacinagao com Comirnaty (ver seccao 4).
Estas doencas podem desenvolver-se apenas alguns dias ap06s a vacinagdo e ocorreram principalmente
no periodo de 14 dias. Foram observadas mais frequentemente apds a segunda dose da vacinacao e
mais frequentemente em jovens do sexo masculino. O risco de miocardite e pericardite parece ser
inferior em criancas com idade entre 0s 5 e 11 anos comparado com as criangas com idade entre 0s
12 e 17 anos. A maior parte dos casos de miocardite e de pericardite recuperam. Alguns casos
exigiram suporte com cuidados intensivos e foram observados casos fatais. Ap6s a vacinagdo, deve
estar alerta para sinais de miocardite e pericardite, tais como falta de ar, palpitagdes e dor no peito, e
procurar assisténcia médica imediata se desenvolver estes sintomas.

Tal como qualquer vacina, Comirnaty JN.1 pode ndo proteger todas as pessoas que recebem a vacina
e ndo se sabe quanto tempo dura a protecao.

A eficécia de Comirnaty podera ser inferior em pessoas imunocomprometidas. Se a crianca for
imunocomprometida, podera receber doses adicionais de Comirnaty. Nestes casos, a crianga devera
continuar a manter precaucdes fisicas para ajudar a prevenir a COVID-19. Para além disso, 0s
contactos mais proximos da crianga deverdo ser vacinados, conforme apropriado. Converse com o
médico da crianca sobre as recomendac6es individuais apropriadas.

Criangas
Comirnaty JN.1 3 microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel ndo é recomendado para
criangas com idades entre 0s 5 e 11 anos.

Existem formulagdes pediatricas disponiveis para criancas com idade entre 0s 5 e 11 anos. Para mais
informacdes, consultar o Folheto para outras formulaces.

A vacina ndo é recomendada em lactentes com menos de 6 meses de idade.

Outros medicamentos e Comirnaty JN.1
Informe o médico ou farmacéutico da crianga se a crianga estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, ou se tiver recebido recentemente outra vacina.

Gravidez e amamentagéo
Comirnaty JN.1 3 microgramas/dose concentrado para dispersdo injetavel ndo se destina a individuos
com mais de 5 anos de idade.

Para obter pormenores sobre a utilizagdo em individuos com mais de 5 anos de idade, queira consultar
o0 Folheto Informativo para outras formulagdes.

Condugcao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns dos efeitos mencionados na seccao 4 (Efeitos indesejaveis possiveis) podem afetar
temporariamente a capacidade da crianca de utilizar maquinas ou fazer atividades como andar de
bicicleta. Aguarde até que estes efeitos desaparecam antes de a crianga retomar atividades que
necessitem de maior ateng&o.



3. Como Comirnaty JN.1 é administrado

Se o lactente tem 6 meses a menos de 12 meses de idade, ird receber Comirnaty JN.1 com uma tampa
amarela apoés diluicdo como uma inje¢do de 0,3 ml num musculo da coxa. Em criancas ou lactentes
com 1 ano de idade ou mais, Comirnaty JN.1 com uma tampa amarela ir& ser administrado ap6s
diluicdo como uma injecdo de 0,3 ml num musculo da coxa ou hum musculo da parte superior do
brago.

Se a crianga ndo completou um esquema de vacinagdo primario contra a COVID-19 ou se ndo foi
infetada com COVID-19 no passado, vai receber, no maximo, 3 inje¢des (o numero total de doses
necessario para o esquema primario). Recomenda-se que a segunda dose seja administrada 3 semanas
apos a primeira dose, seguida de uma terceira dose, pelo menos, 8 semanas apés a segunda dose para
completar o esquema primario.

Se a crianga completou um esquema de vacinacao primario contra a COVID-19 ou se teve COVID-19,
ird receber 1 injecdo. Se a crianca foi vacinada anteriormente com uma vacina contra a COVID-19,
ndo deve receber uma dose de Comirnaty JN.1 até, pelo menos, 3 meses depois da dose mais recente.

Se a crianca completar 5 anos de idade entre as doses do esquema de vacinagao primario, deve
concluir o esquema priméario com o mesmo nivel de dose de 3 microgramas.

Se a crian¢a for imunocomprometida, podera receber doses adicionais de Comirnaty JN.1.

Intercambialidade

A crianca podera receber qualquer vacina Comirnaty anterior ou atual para o esquema primario, mas
sem exceder o numero total de doses necessario para o0 esquema primario. O esquema primario deve
ser administrado apenas uma vez a crianca.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo de Comirnaty JN.1, fale com o médico, farmacéutico ou
enfermeiro da crianca.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas, Comirnaty JN.1 pode causar efeitos indesejaveis, embora estes néo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
irritabilidade (6 meses a < 2 anos de idade)

local da injegdo: dor/sensibilidade, inchaco

cansaco, dor de cabega

sonoléncia (6 meses a < 2 anos de idade)

dor muscular, dor nas articulacGes

arrepios, febre

diarreia

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. nauseas, vomitos
o vermelhiddo no local de injegdo (“muito frequentes” no grupo dos 6 meses aos 11 anos de
idade)

o ganglios linfaticos aumentados (observado com maior frequéncia apds a dose de reforgo)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
o mal-estar geral, sensacao de cansago ou falta de energia/sono
o dor no brago



. insénia

o comichdo no local de injecao

o reagOes alérgicas como erupgdo na pele (“frequentes” no grupo dos 6 meses aos < 2 anos de
idade) ou comichdo

o diminui¢do do apetite (“muito frequentes” no grupo dos 6 meses aos < 2 anos de idade)

° tonturas

o transpiragdo excessiva, suores noturnos

Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas
o face temporariamente descaida hum dos lados
o reacGes alérgicas como urticaria ou inchaco da face

Efeitos indesejaveis muito raros: podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas
o inflamacdo do musculo cardiaco (miocardite) ou inflamagdo da membrana que envolve o
coracdo (pericardite) que pode resultar em falta de ar, palpitagcdes ou dor no peito

Efeitos indesejaveis desconhecidos (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)
o reacdo alérgica grave

o inchago extenso do membro vacinado

o inchaco do rosto (pode ocorrer inchago do rosto em doentes submetidos a preenchimentos
dermatoldgicos com produtos injetaveis)

o uma reagdo cutanea que provoca manchas ou papulas vermelhas com aparéncia de alvo ou “olho
de boi” com um centro vermelho escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara (eritema
multiforme)

o sensacdo invulgar na pele, como formigueiro ou uma sensacao de rastejamento (parestesia)
o diminuicdo da sensacdo ou sensibilidade, especialmente na pele (hipostesia)
o fluxo menstrual abundante (a maioria dos casos parece ser de natureza ndo grave e temporaria)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se a crianca tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o médico, enfermeiro ou farmacéutico da sua criangca. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Comirnaty JN.1

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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A informacao que se segue sobre conservagdo, prazo de validade, utilizagdo e manuseamento destina-
se aos profissionais de saude.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no congelador a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

A vacina seré recebida congelada a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C. A vacina congelada pode
ser conservada a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C ap6s a rececao.

Se conservadas congeladas a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C, as embalagens de 10 frascos para
injetaveis da vacina podem ser descongeladas a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C durante 2 horas ou
os frascos para injetaveis individuais podem ser descongelados a temperatura ambiente (até 30 °C)
durante 30 minutos.

Frascos para injetaveis descongelados (congelados anteriormente): uma vez retirado do congelador, o
frasco para injetaveis por abrir pode ser conservado e transportado no frigorifico a uma temperatura
entre 2 °C e 8 °C por um periodo maximo de 10 semanas, nunca ultrapassando o prazo de validade
(VAL) impresso. A embalagem exterior deve ser marcada com a nova data de validade a uma
temperatura entre 2 °C e 8 °C. Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser novamente congelada.

Antes da sua utilizag&o, os frascos para injetaveis por abrir podem ser conservados durante até
12 horas a uma temperatura entre 8 °C e 30 °C

Os frascos para injetaveis descongelados podem ser manuseados em condic¢@es de luz ambiente.

Apos a diluicdo, conservar a vacina a uma temperatura entre 2 °C a 30 °C e utilizar no prazo de
12 horas, incluindo até 6 horas para o tempo de transporte. Eliminar qualquer vacina ndo usada.

N&o usar esta vacina se observar a presenca de particulas ou descoloracao na diluig&o.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composigdo de Comirnaty JN.1
o A substancia ativa da vacina de mMRNA contra a COVID-19 (com nucle6sido modificado)
chama-se bretovamerano. Apos a diluicdo, cada frasco para injetdveis com uma tampa amarela
contém 3 doses de 0,3 ml com 3 microgramas de bretovamerano.
o Os outros componentes sao:
—  ((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315)
—  2-[(polietilenoglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
—  1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
—  colesterol
—  trometamol
—  cloridrato de trometamol
—  sacarose
—  &gua para preparacdes injetaveis



Qual o aspeto de Comirnaty JN.1 e contetdo da embalagem

A vacina é uma dispersdo de cor branca a esbranquicada (pH: 6,9 — 7,9) fornecida num frasco para
injetaveis multidose de 3 doses transparente (vidro tipo 1) de 2 ml com rolha de borracha e tampa
amarela de fecho de pléstico de abertura facil com vedante de aluminio.

Apresentacdes: 10 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacéo 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

Fabricantes

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 — 19
55116 Mainz

Alemanha

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Bélgica

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

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A/N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [1paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EALGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija,Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

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

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00



o Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland): Pfizer Limited, Tel: +44 (0) 1304 616161

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 09/2024.

Digitalizar o codigo com um dispositivo mével para obter o folheto informativo em diferentes
idiomas.

URL.: http://www.comirnatyglobal/

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.

A informag&o que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:

Se a crianga ndo completou um esquema de vacinagao primario contraa COVID-19 ou se ndo tem
antecedentes de infecdo prévia pelo SARS-CoV-2, administre Comirnaty JN.1 com uma tampa
amarela por via intramuscular apés a diluicdo num esquema de vacinagdo primario com um maximo
de 3 doses (o nimero total de doses necessario para 0 esquema primario); a segunda dose é
administrada 3 semanas apds a primeira dose, seguido de uma terceira dose, pelo menos, 8 semanas
apos a segunda dose para completar o esquema de vacinagao primario.

Se a crianga completou um esquema de vacinagao primario contra a COVID-19 ou se tem
antecedentes de infecdo prévia pelo SARS-CoV-2, administre Comirnaty JN.1 com uma tampa
amarela por via intramuscular apés a diluigdo como uma dose Unica de 0,3 ml. Para individuos que
foram vacinados anteriormente com uma vacina contra a COVID-19, o individuo ndo deve receber
uma dose de Comirnaty JN.1 até, pelo menos, 3 meses depois da dose mais recente.

Poderdo ser administradas doses adicionais a individuos gravemente imunocomprometidos.

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o0 nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

InstrucBes de manuseamento antes da utilizacéo

Comirnaty JN.1 deve ser preparado por um profissional de salide usando técnica assetica para

assegurar a esterilidade da dispersdo preparada.

o Verifique se o frasco para injetaveis tem uma tampa de plastico amarela e que o nome do
medicamento é Comirnaty JN.1 3 microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel
(lactentes e criancas com idade entre 6 meses e 4 anos).

o Se o frasco para injetveis tiver outro nome do medicamento no rétulo ou uma tampa de cor
diferente, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para essa formulacao.

o Se o frasco para injetaveis for conservado congelado, tem de ser descongelado antes da
utilizacdo. Os frascos para injetaveis congelados devem ser transferidos para um ambiente a
uma temperatura entre 2 °C e 8 °C para descongelar; uma embalagem de 10 frascos para
injetaveis pode demorar 2 horas a descongelar. Certifique-se de que os frascos para injetaveis
estdo completamente descongelados antes de utilizar.
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o Ao mover os frascos para injetaveis para conservagdo a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C,
atualize o prazo de validade na embalagem exterior.

o Os frascos para injetaveis por abrir podem ser conservados durante um periodo méaximo de
10 semanas a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, nunca ultrapassando o prazo de validade
(VAL) impresso.

o Em alternativa, os frascos para injetaveis individuais congelados podem ser descongelados
durante 30 minutos a temperaturas até 30 °C.

o Antes da utilizacdo, o frasco para injetaveis por abrir pode ser conservado por um periodo de até
12 horas a uma temperatura até 30 °C. Os frascos para injetaveis descongelados podem ser
manuseados em condicdes de luz ambiente.

Diluicdo para um frasco para injetaveis com uma tampa amarela

o Aguarde que o frasco para injetaveis atinja a temperatura ambiente e inverta suavemente o
frasco para injetaveis 10 vezes antes da diluicdo. N&o agite.

o Antes da diluicéo, a dispersdo descongelada pode conter particulas amorfas e opacas de cor
branca a esbranquicada.

o A vacina descongelada tem de ser diluida no frasco para injetaveis de origem com 1,1 ml de
solucgdo injetéavel de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%b), utilizando uma agulha de calibre igual
ou inferior a 21 e técnica assética.

o Iguale a pressdo do frasco para injetaveis antes de retirar a agulha da rolha de borracha do frasco
para injetaveis, retirando 1,1 ml de ar para dentro da seringa de dilui¢do vazia.
o Inverta suavemente 10 vezes a dispersdo diluida. N&do agite.

o A vacina diluida tem de apresentar-se como uma dispersdo de cor branca a esbranquicada, sem
particulas visiveis. Nao utilize a vacina diluida se observar a presenca de particulas ou
descoloracéo.

o Os frascos para injetaveis diluidos devem ser marcados com a data e hora de eliminagdo
apropriadas.

o Apos a diluigdo, conservar entre 2 °C a 30 °C e utilizar num periodo de 12 horas.

o N&o congelar nem agitar a dispersdo diluida. Se for refrigerada, permitir que a dispersao diluida
atinja a temperatura ambiente antes de ser utilizada.

Preparacéo das doses de 0,3 ml utilizando um frasco para injetaveis com uma tampa amarela

o Apos a diluicdo, o frasco para injetaveis contem 1,58 ml, a partir dos quais é possivel extrair
3 doses de 0,3 ml.

o Utilizando uma técnica assética, limpe a rolha do frasco para injetaveis com uma compressa
antissética de utilizacdo Unica.

o Retire 0,3 ml de Comirnaty JN.1 para lactentes e crian¢as com idade entre 6 meses e 4 anos.
Podem ser utilizadas seringas e/ou agulhas padrao para extrair 3 doses de um Unico frasco
para injetaveis.

. Cada dose tem de conter 0,3 ml de vacina.

o Se a quantidade de vacina restante no frasco para injetaveis ndo puder fornecer uma dose
completa de 0,3 ml, elimine o frasco para injetaveis e qualquer volume em excesso.

o Elimine qualquer vacina ndo utilizada no prazo de 12 horas ap6s a diluicao.

Eliminacgado
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.





