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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Comirnaty®
Nome genérico: vacina covid-19

Comirnaty®
vacina covid-19

APRESENTACOES

Comirnaty” (ndo diluir) para idades acima de 12 anos 30 mcg/dose: cada frasco contém 2,25 mL de suspensao
injetavel (6 doses/frasco) em embalagens com 5, 10 e 25 frascos com tampa cinza.

Comirnaty® (ndo diluir) para criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 amenos de 12 anos de idade) 10 mcg/dose:
cada frasco contém 0,3 mL de suspensdo injetavel (dose Ginica) em embalagens com 10 frascos com tampa azul.
Comirnaty® (ndo diluir) para criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade) 10 mcg/dose:
cada frasco contém 2,25 mL de suspensdo injetavel (6 doses/frasco) em embalagens com 10 frascos com tampa
azul.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades entre 6 meses ¢ menos de 5 anos 3 mcg/dose: cada frasco contém
0,4 mL de suspensdo injetavel concentrada (10 doses/frasco) em embalagens com 10 frascos com tampa de cor
vinho.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Comirnaty® (ndo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza:

Cada dose da vacina (30 mcg) contém:

vacina covid-19 cepa JIN. L™ .ottt 30 meg
(1 0 1S5 1L TSRS g.s.p-

*Comirnaty® JN.1 é composto de 4cido ribonucleico mensageiro (mRNA) de cadeia simples, envolvido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcri¢do in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2) (JN.1).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.

Comirnaty® (nfo diluir) para criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade),
tampa azul:

Cada dose da vacina (10 mecg) contém:

vacina CoOVId-19 Cepa JIN.I¥ ..ottt be e sreenne e 10 mecg
EXCIPICNIES ™ ... ..ottt ettt ettt ettt et e et e s teeseesbeess e saessesseesseessesseessesseeseenseessanseeseesseeseesaeensesssensesseas q.s.p-
*Comirnaty® JN.1 é composto de 4acido ribonucleico mensageiro (mRNA) de cadeia simples, envolvido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2) (JN.1).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, dgua para
injetaveis.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades entre 6 meses e <5 anos, tampa de cor vinho:

Cada dose da vacina (3 mcg) contém:

vacina CoVId-19 Cepa JIN.I¥ ..ottt sb et e reesaeeraesaeenaes 3 mcg
EXCIPICNIES ¥ ... ..ottt ettt ettt et e et e s teesteebeessesseessessaesseessesseassesseessanseessanseeseesseessesaeensesssensenseas q.s.p-
*Comirnaty® JN.1 é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, envolvido em nanoparticulas
lipidicas, com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcri¢ao in vitro sem células a partir dos
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modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 da sindrome respiratoria
aguda grave (SARS-CoV-2) (JN.1).
**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,

levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, dgua para
injetaveis.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Comirnaty® é uma vacina para prevenir a doenga COVID-19 provocada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos
com idade igual ou superior a 6 meses de vida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina faz com que o sistema imune (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e células de defesa
que atuam contra o virus SARS-CoV-2, possibilitando assim a prote¢do contra a doenga COVID-19.

Uma vez que a Comirnaty® possui apenas uma parte sintética do material genético do virus, e nfio o virus em si,
ela ndo provoca a doenga COVID-19 em quem a recebe.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comirnaty® nio deve ser administrada em pessoas que tenham apresentado reagdo alérgica (hipersensibilidade)
aos componentes dessa vacina. Os componentes de Comirnaty® estdo listados no item “Composi¢do” desta bula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de ser administrada a vacina se voceé:

. Alguma vez teve uma reacdo alérgica grave ou problemas respiratérios apés qualquer outra injecdo de
vacina ou ap6s vocé ter recebido Comirnaty® no passado.

. Esta se sentindo nervoso com o processo de vacinacdo ou ja desmaiou apos qualquer aplicagdo de injegao.

3 Se nesse momento estd com doenca aguda, ou infecgdo com febre alta. No entanto, vocé pode ser vacinado
Se estiver apresentando febre baixa ou quadro leve de infecg@o.

. Se tiver problemas de hemorragia ou coagulagdo, machuca-se com facilidade ou utilizar um medicamento
para prevenir a formagao de coagulos sanguineos, ou qualquer tratamento para afinar o sangue.

. Tem um sistema imunoldgico enfraquecido, ou ¢ um imunossuprimido, seja por uma doenga ou por estar
fazendo uso de algum medicamento para o tratamento de alguma doenca.

. Esta gravida ou amamentando.

Casos muito raros de miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamacdo do revestimento
exterior do coragdio) foram relatados apds vacinagido com Comirnaty®. Normalmente, os casos ocorreram com
mais frequéncia em homens mais jovens ¢ apos a segunda dose da vacina e em até 14 dias apos a vacinagdo. E
foram menos relatadas em criangas com 5 a menos de 12 anos de idade do que em adolescentes de 12 a 17 anos
de idade. Geralmente os casos sdo leves e os individuos tendem a se recuperar dentro de um curto periodo de
tempo apos o tratamento padrdo e repouso. Apos a vacinagdo, vocé deve estar alerta para sinais de miocardite e
pericardite, como falta de ar, palpitagdes e dores no peito, e procurar atendimento médico imediato, caso ocorram.

Assim como acontece com qualquer vacina, o esquema de vacinagdo de 2 doses de Comirnaty® pode ndo proteger
totalmente todos os individuos que a recebem. Nao se sabe quanto tempo dura a protecdo gerada pela vacina em
quem a recebe.

Criancas e adolescentes
Naio se recomenda a sua utiliza¢do em criangas com idade inferior a 6 meses de vida.

Interacdes medicamentosas

Comirnaty® pode ser administrada concomitantemente com a vacina sazonal contra a gripe.
Diferentes vacinas injetaveis devem ser administradas em diferentes locais de injegao.

E recomendado que sejam seguidas as recomendagdes locais.

Gravidez e amamentacio
Se vocé esta gravida ou amamentando, acredita que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de receber esta vacina.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.
O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento do bebé.
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Dirigir veiculos e utilizar maquinas

Alguns dos efeitos da vacinagdo mencionados na questdo 8. Quais os males que este medicamento pode causar?
podem afetar temporariamente a sua capacidade de dirigir ou utilizar maquinas. Aguarde até que estes efeitos
tenham desaparecido antes de dirigir ou utilizar maquinas.

Comirnaty® ¢ essencialmente livre de potassio e sédio
Esta vacina contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose, ou seja, ¢ essencialmente "livre de potassio".

Esta vacina contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose, ou seja, € essencialmente "livre de sodio".

Informe ao seu médico se vocé tomou ou esta tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

A seguinte informagdo sobre o armazenamento, o prazo de validade e a utilizagdo ¢ manuseio destina-se aos
profissionais de satde.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no cartucho e no rotulo apos “Prazo Val.:”. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Comirnaty® (nfo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza

Conservar no congelador a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante a conservagdo, minimizar a exposi¢do a luz ambiente e evitar a exposi¢do a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Para condigoes de conservagdo apds descongelamento e abertura, vide subitem Prazo de validade de Comirnaty™
(ndo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza.

Prazo de validade de Comirnaty® (ndo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza

Frasco fechado

Frasco congelado

18 meses quando armazenado a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

A vacina sera recebida congelada entre -90 °C e -60 °C. As vacinas congeladas também podem ser armazenadas
entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C apo6s o recebimento.

Frasco de dose tinica

Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a embalagem de 10 frascos de dose uUnica da vacina pode
ser descongelada entre 2 °C a 8 °C por 2 horas ou frascos individuais podem ser descongelados a temperaturas de
até 30 °C por 30 minutos.

Frascos multidoses

Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a embalagem de 10 frascos multidoses da vacina pode ser
descongelada entre 2 °C a 8 °C durante 6 horas ou os frascos individuais podem ser descongelados a temperaturas
de até 30 °C por 30 minutos.

Frasco descongelado
10 semanas de armazenamento ¢ transporte entre 2 °C e 8 °C durante o periodo de validade de 18 meses.
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e Ao mover a vacina para um armazenamento entre 2 °C e 8 °C, a data de validade atualizada deve ser
escrita na embalagem externa ¢ a vacina deve ser usada ou descartada até a data de validade atualizada.
A data de validade original deve ser riscada.

e Se avacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. A data de validade na
embalagem externa deve ter sido atualizada para refletir a data de validade do armazenamento em
geladeira e a data de validade original deve ter sido riscada.

Antes do uso, os frascos fechados podem ser armazenados por até 12 horas em temperaturas entre 8 °C e 30 °C.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigdes de luz ambiente.
Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.

Frasco aberto

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C,
que inclui até 6 horas do tempo de transporte. Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for usado no periodo de 12 horas apds a abertura do frasco, o produto devera ser descartado.

Comirnaty® (nfo diluir) para criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade),
tampa azul

Conservar no congelador a uma temperatura entre -90 °C ¢ -60 °C.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante a conservag@o, minimizar a exposi¢do a luz ambiente e evitar a exposi¢ao a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Para condigdes de conservagdo apds descongelamento e abertura, vide subitem Prazo de validade de Comirnaty®
(n2o diluir) para criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), tampa azul.

Prazo de validade de Comirnaty® (nfo diluir) para criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de
12 anos de idade), tampa azul

Frasco fechado

Frasco congelado

18 meses quando armazenado a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

A vacina sera recebida congelada entre -90 °C e -60 °C. As vacinas congeladas também podem ser armazenadas
entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C apo6s o recebimento.

Frasco de dose unica

Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a embalagem de 10 frascos de dose unica da vacina pode
ser descongelada entre 2 °C a 8 °C por 2 horas ou frascos individuais podem ser descongelados a temperaturas de
até 30 °C por 30 minutos.

Frascos multidoses

Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a embalagem de 10 frascos multidoses da vacina pode ser
descongelada entre 2 °C a 8 °C durante 6 horas ou os frascos individuais podem ser descongelados a temperaturas
de até 30 °C por 30 minutos.

Frasco descongelado
10 semanas de armazenamento e transporte entre 2 °C e 8 °C durante o periodo de validade de 12 meses.
e Ao mover a vacina para um armazenamento entre 2 °C e 8 °C, a data de validade atualizada deve ser
escrita na embalagem externa e a vacina deve ser usada ou descartada até a data de validade atualizada.
A data de validade original deve ser riscada.
e Se avacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. A data de validade na
embalagem externa deve ter sido atualizada para refletir a data de validade do armazenamento em
geladeira e a data de validade original deve ter sido riscada.
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Antes do uso, os frascos fechados podem ser armazenados por até 12 horas em temperaturas entre 8 °C e 30 °C.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.
Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.

Frasco aberto

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C,
que inclui até 6 horas do tempo de transporte. Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for usado no periodo de 12 horas apds a abertura do frasco, o produto devera ser descartado.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho, pode ser armazenado em
uma geladeira entre 2 °C ¢ 8 °C por um unico periodo de até 10 semanas, ndo excedendo a data de validade original
(Prazo Val.). Alternativamente, a vacina pode ser armazenada em um freezer de -90 °C a -60 °C. O prazo de
validade para armazenamento entre -90 °C e -60 °C estd impresso no frasco e no cartucho ap6s “Prazo Val.”.

A vacina sera recebida congelada entre -90 °C e -60 °C. A vacina congelada também pode ser armazenada entre -
90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C ap0s o recebimento. Ao mover o produto para um armazenamento entre 2 °C
a 8 °C, o prazo de validade atualizado deve ser escrito na embalagem externa e a vacina deve ser usada ou
descartada dentro do prazo de validade atualizado. A data de validade original deve ser riscada.

Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. Verifique se a data de validade
foi atualizada para refletir a data de validade refrigerada ¢ se a data de validade original foi riscada.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante o armazenamento, minimize a exposi¢do a luz ambiente e evite a exposi¢ao a luz solar direta ¢ a luz
ultravioleta.

Quando conservada congelada entre -90 °C e -60 °C, a vacina também pode ser descongelada entre 2 °C e 8 °C
ou a temperatura ambiente (até 30 °C).

Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser congelada novamente.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigdes de luz ambiente.

Prazo de validade de Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor
vinho

Frasco fechado

18 meses quando armazenado a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho, sera recebido congelado
entre -90 °C ¢ -60 °C. As vacinas congeladas também podem ser armazenadas entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C
e 8 °C apds o recebimento.

Uma vez retirado do armazenamento de congelamento, o frasco fechado pode ser armazenado em uma geladeira
entre 2 °C e 8 °C durante um periodo unico de 10 semanas, ndo excedendo a data de validade original (Prazo Val.).

Ao mover o produto para um armazenamento entre 2 °C e 8 °C, a data de validade atualizada deve ser escrita na
embalagem externa e a vacina deve ser usada ou descartada até a data de validade atualizada. A data de validade
original deve ser riscada.

Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. Verifique se a data de validade
na embalagem externa foi atualizada para refletir a data de validade do armazenamento em geladeira e se a data
de validade original foi riscada.
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Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a vacina pode ser descongelada a 2 °C a 8 °C ou a
temperaturas de até 30 °C.

Antes do uso, os frascos fechados podem ser armazenados por até¢ 12 horas em temperaturas entre 8 °C e 30 °C.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.
Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.

Medicamento diluido

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C e 25 °C,
apos diluigdo em solucdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/mL (0,9%). Do ponto de vista microbioldgico, a menos
que o método de abertura exclua os riscos de contaminagdo microbiana, o produto deve ser utilizado
imediatamente. E fortemente recomendado que o produto diluido seja mantido entre 2 °C e 8 °C, considerando as
possiveis varia¢des climaticas. O produto diluido ndo utilizado no periodo de 12 horas devera ser descartado.

Numero do lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto (tampa cinza e tampa de cor vinho): dispersdo congelada branca a esbranquigada.
Caracteristicas fisicas e organolépticas (tampa azul): dispersdo limpida a ligeiramente opalescente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Individuos com 12 anos de idade ou mais:

Comirnaty® (nao diluir) (para pessoas com 12 anos de idade ou mais) 30 microgramas/dose, tampa cinza, &
administrado por via intramuscular como uma dose unica de 0,3 mL independentemente da situago prévia de
vacinagao contra COVID-19.

Para individuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, Comirnaty® deve ser
administrado pelo menos 3 meses apds a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

Individuos com 12 anos ou mais gravemente imunocomprometidos
Doses adicionais podem ser administradas a individuos que estdo gravemente imunocomprometidos de acordo
com as recomendagdes nacionais.

Individuos de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade)

Comirnaty® (ndo diluir) para criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), 10
microgramas/dose, tampa azul, ¢ administrado por via intramuscular como uma dose Unica de 0,3 mL
independentemente da situacgdo prévia de vacinagdo contra COVID-19.

Para individuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, Comirnaty® deve ser
administrado pelo menos 3 meses apds a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

Individuos com 5 anos ou mais gravemente imunocomprometidos
Doses adicionais podem ser administradas a individuos que estdo gravemente imunocomprometidos de acordo
com as recomendacdes nacionais.

Comirnaty® 10 microgramas/dose deve ser usado somente para criangas de 5 a 11 anos de idade.

Individuos de 6 meses a <5 anos de idade
Em individuos de 6 meses a menos de 12 meses de idade, Comirnaty® (diluir antes de usar) para idade de 6 meses
a <5 anos, tampa de cor vinho, é administrado como inje¢do no musculo na face anterolateral da coxa. Em

®

individuos com idade igual ou superior a 1 ano, Comirnaty® (diluir antes de usar) para idade de 6 meses a <5 anos,
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tampa de cor vinho, é administrado como inje¢do no musculo na face anterolateral da coxa ou no muisculo da parte
superior do brago (deltoide) apds diluigdo como uma série primaria de 3 doses (0,2 mL). As 2 doses iniciais sdo
administradas com 3 semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos 8 semanas
apos a segunda dose.

Individuos que passardo de 4 anos para 5 anos de idade entre suas doses na série vacinal devem receber sua dose
adequada a idade no momento da vacinacao e o intervalo entre as doses ¢ determinado pela idade do individuo no
inicio da série vacinal.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho, ndo pode ser usado em
individuos com 5 anos de idade ou mais.

Individuos de 6 meses a 4 anos de idade que completaram esquema primario de vacina¢do para COVID-19
ou tiveram infecciio prévia por SARS-CoV-2

Comirnaty® (3 microgramas/dose), tampa cor vinho, é administrado por via intramuscular apds diluigio como
dose tnica de 0,2 mL para lactentes e criangas dos 6 meses aos 4 anos de idade.

Para individuos que tenham sido previamente vacinados com uma vacina contra a COVID-19, Comirnaty® deve
ser administrado pelo menos 3 meses apos a dose mais recente de uma vacina contra a COVID-19.

Individuos com 6 meses a 4 anos de idade gravemente imunocomprometidos

Doses adicionais podem ser administradas a individuos que estdo gravemente imunocomprometidos de acordo
com as recomendagdes nacionais.

Os individuos podem ndo estar protegidos até pelo menos 7 dias apds a série primaria de 3 doses da vacina.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo de Comirnaty®, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Intercambialidade

A série de vacinagdo primdaria pode consistir em Comirnaty®, Comirnaty® Bivalente BA.4/BA.5 (ou uma
combinac¢do), mas ndo excedendo o nimero total de doses necessarias como série primaria. A série primaria deve

ser administrada apenas uma vez.

A intercambialidade de Comirnaty® com outras vacinas contra COVID-19 de outros fabricantes nio foi
estabelecida.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todas as vacinas, a Comirnaty® pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestam em todas

as pessoas.

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizagio em pessoas com 5 anos
de idade ou mais:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
diarreia, dor nas articulagdes, dor muscular, dor e inchago no local de injecdo, cansaco, calafrios e febre.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), nausea, vomito ¢ vermelhiddo no local de injegéo.
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Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes de
hipersensibilidade [por exemplo, erupg¢do cutinea (lesdo na pele), prurido (coceira), urticaria (alergia da pele com
forte coceira), angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa)], diminuigdo de apetite,
insdnia, tontura, letargia (cansago e lentiddo de reacdes e reflexos), hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, dor
nos membros (brago), astenia (fraqueza, cansaco fisico intenso), sensagdo de mal-estar e prurido no local de
injecdo.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): paralisia facial
aguda.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecg@o das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).

Desconhecidas (niio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): reacdo alérgica grave (anafilaxia),
parestesia (aparecimento, sem estimulagdo, de sensa¢des espontdneas ¢ mal definidas ("formigamento™)),
hipoestesia (diminui¢do da sensibilidade), eritema multiforme (reagdo na pele que causa manchas ou placas
vermelhas, que se parecem com um alvo ou "olho de bufalo" e apresenta um centro vermelho escuro rodeado por
halos vermelhos e palidos), sangramento menstrual aumentado, inchago extenso do membro vacinado, inchago da
face (pode ocorrer inchago da face em pacientes que receberam preenchedores dermatolégicos faciais).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pos-autoriza¢io em individuos de 2 a
menos de 5 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, febre, dor
no local de injegdo, cansaco, vermelhidao no local de injecao.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
vOmito, dor nas articulagdes, dor muscular, calafrios, inchago no local de injecao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), erupcdo cutinea (lesdo na pele), urticaria (alergia da pele com forte coceira),
diminuicao de apetite, ndusea e dor nos membros (braco), astenia (fraqueza, cansago fisico intenso).

Desconhecida (nao pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio em individuos de 6
meses a menos de 2 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicao de
apetite, irritabilidade, febre, sensibilidade no local da inje¢do, vermelhiddo no local de injegdo.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupgdo cutinea
(lesdo na pele), diarreia, vomito, inchago no local de injecao.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), urticaria (alergia da pele com forte coceira), dor de cabega, letargia (cansago e
lentiddo de reagdes e reflexos), cansaco, calafrios.

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reagdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apés dose de reforco
(Dose 3) em pessoas com 18 anos a 55 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, dor
nas articulagdes, dor muscular, dor no local de injeg&o, cansago e calafrios.
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Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diarreia, vOmito, febre, inchago no local de inje¢do ¢ vermelhiddo no local de
injecao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutinea
(lesdo na pele), diminuicao de apetite, tontura, ndusea e dor nos membros (brago).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do corac¢ao).

Desconhecida (nao pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(Dose 3) em pessoas com 16 anos de idade ou mais:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas) e dor nos membros (braco).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido
(coceira), erupcdo cutinea (lesdo na pele), diminui¢do do apetite, tontura, letargia (cansaco e lentidao de reacdes
e reflexos), nausea, hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, astenia (fraqueza, cansago fisico intenso) e mal-

estar.

Reacées raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticaria (alergia
da pele com forte coceira).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragio).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reacdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(Dose 4) em pessoas com 18 a 55 anos de idade:

Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
diarreia, dor nas articulagdes, dor muscular, dor no local de injecdo, cansago e calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito, febre,
inchaco no local de injego e vermelhidao no local de injegdo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), tontura.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autoriza¢io apos dose de reforco
(Dose 4) em pessoas com mais de 55 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago e calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, vomito,
dor nas articulagdes, febre, inchago no local de injecdo ¢ vermelhidao no local de injegéo.
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Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), tontura, ndusea, dor nas extremidades (brago).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragao).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(terceira dose) em criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade):

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago, calafrios, inchago no local de inje¢ao e vermelhidao no local de injeg@o.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diarreia, vomito, dor nas articulagdes, febre.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erup¢ao cutdnea
(lesdo na pele), urticaria, tontura, ndusea e dor nas extremidades (brago).

Desconhecida (nao pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos segunda dose de
reforco (Dose 4) administrada concomitantemente com a vacina sazonal contra a gripe em pessoas com 18
a 64 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
diarreia, dor muscular, dor nas articulagdes, dor no local de injecdo, cansago e calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito, febre,
inchaco no local de inje¢@o e vermelhidao no local de injegdo.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), erupgdo cutanea (lesdo na pele), prurido (coceira), tontura, nausea, hiperidrose
(suor excessivo), dor nas extremidades (brago) ¢ mal-estar.

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pos-autoriza¢io apos segunda dose de
reforco (Dose 4) em pessoas com 18 a 64 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago e calaftios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, vomito,
dor nas articulagdes, febre, inchago no local de inje¢do ¢ vermelhidao no local de injegéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), erupcao cutanea (lesdo na pele), tontura e nausea.

Periodo pos-comercializa¢io:

Casos de sintomas gripais (como dor orofaringea, coriza, congestdo nasal, tosse), fotofobia (intolerancia a luz),
dor ocular, tontura, disgeusia (alteracdo do paladar), tinido (sensagdo subjetiva de ouvir bater de campainha e
outros ruidos) e parestesia foram identificados no periodo poés-comercializagao.

Comunicacio dos efeitos adversos

Se tiver quaisquer efeitos adversos, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Estes incluem quaisquer
efeitos adversos possiveis ndo mencionados nesta bula. Ao comunicar os efeitos adversos pode ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

LL-PLD Bra CDSv28_09Sep2024 SMPC_14May2024 vI_COMSUI 71 VP
01/Nov/2024



@ Pﬁzer

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de sobredosagem, ¢ recomendado que seu médico monitore seus os sinais vitais e trate os sintomas
individualmente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800-722-6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.
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