@ Pfizer

Comirnaty® Bivalente BA.1
vacina covid-19 bivalente (Original + Omicron B.1.1.529)

Essa bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em 28/02/2023.

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Comirnaty® Bivalente BA.1 .
Nome genérico: vacina covid-19 bivalente (Original + Omicron B.1.1.529)

APRESENTACOES

Comirnaty® Bivalente BA.1 15/15 mcg por dose para idades acima de 12 anos: cada frasco contém 2,25 mL de
suspensao injetavel diluida (6 doses/frasco) em embalagens com 10 frascos com tampa cinza.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 12 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Comirnaty® Bivalente BA.1 (ndo diluir):

Cada dose da vacina diluida (15/15 mcg) contém:

vacina covid-19 cepa OTiINAL ..........cccveriieiiiiieieci ettt ettt e esseeaesseesaessaensesseenseeseensenns 15 mcg
vacina covid-19 cepa Omicron B.1.1.529 ..........cooimivirieeeeeeeeeeeeeeeeee e aes 15 meg
*vacina covid-19 cepa Original é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, com estrutura 5-cap,
produzido usando transcri¢do in vitro sem células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2) (Original). vacina
covid-19 cepa Omicron ¢ composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, com estrutura 5-cap,
produzido usando transcrig¢@o in vitro sem células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2) (Omicron BA.1).
EXCIPICNEES ¥ ...ttt ettt et et e ste e st e s aeesa e st e e s sessa e s e essesseesbesseessenseessenseestesseensesaeensesseensenreas q.s.p.
di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol, sacarose, trometamina, cloridrato de trometamina, dgua para injetaveis.

LL-PLD Bra_SMPC_30Jan2023 vl COMBAISUI 07 VP 1
09/Fev/2023



@ Pfizer
IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Comirnaty® Bivalente BA.1 (15/15 mcg)/dose de dispersdo é uma vacina para prevenir a doenga COVID-19
provocada pelo SARS-CoV-2 em individuos com idade igual ou superior a 12 anos que tenham recebido
anteriormente pelo menos um esquema de vacinagdo primaria contra COVID-19 (vide questdo 6. Como devo
utilizar este medicamento?).

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

Uma vez que a Comirnaty® Bivalente BA.1 possui apenas uma parte sintética do material genético do virus, € ndo
o virus em si, ela ndo provoca a doenga COVID-19 em quem a recebe.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comirnaty® Bivalente BA.1 ndo deve ser administrada em pessoas que tenham apresentado reagdo alérgica
(hipersensibilidade) aos componentes dessa vacina. Os componentes de Comirnaty® Bivalente BA.1 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 vocé:

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

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

. Se nesse momento esta com doencga 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 é um imunossuprimido, seja por uma doenga ou por estar
fazendo uso de algum medicamento para o tratamento de alguma doenga.

. Esta gravida ou amamentando.

Existe um risco aumentado de miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamagiao do
revestimento exterior do coragdo) apds vacinagio com Comirnaty® (vide item 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?). Essas condi¢cdes podem se desenvolver em apenas alguns dias apds a vacinagao
e ocorreram principalmente em 14 dias. Tém sido observados mais frequentemente apos a segunda dose da
vacinagdo e mais frequentemente em homens mais jovens. Apos a vacinagdo, vocé deve estar alerta para sinais de
miocardite e pericardite, como falta de ar, palpitacdes e dores no peito, e procurar atendimento médico imediato,
caso ocorram.

Assim como acontece com qualquer vacina, o esquema de vacinacio de Comirnaty® Bivalente BA.1 pode nio
proteger totalmente todos os individuos que a recebem e nao se sabe quanto tempo dura a protecdo gerada pela
vacina em quem a recebe.

A eficacia de Comirnaty® Bivalente BA.1 pode ser menor em pessoas imunocomprometidas. Nesses casos, vocé
deve continuar mantendo as precaucdes fisicas para ajudar a prevenir o COVID-19. Além disso, seus contatos
proximos devem ser vacinados conforme apropriado. Discuta as recomendagdes individuais apropriadas com o
seu médico.

Criancas e adolescentes
Nio se recomenda a utilizagdo de Comirnaty® Bivalente BA.1 em criangas com idade inferior a 12 anos.

Interacoes medicamentosas
Essa vacina ndo foi avaliada para uso concomitante, ou seja, no mesmo dia ou junto com outra vacina.

Gravidez e amamentacio
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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.

Naio hé dados disponiveis sobre o0 uso de Comirnaty® Bivalente BA.1 durante a gravidez. No entanto, uma grande
quantidade de informagdes de estudos com mulheres gravidas vacinadas com a vacina Comirnaty® inicialmente
aprovada durante o segundo e terceiro trimestres ndo mostrou efeitos negativos na gravidez ou no recém-nascido.
Embora as informagdes sobre os efeitos na gravidez ou no recém-nascido apds a vacina¢do durante o primeiro
trimestre sejam limitadas, ndo foi observada nenhuma alteragdo no risco de aborto espontineo. Comirnaty® pode
ser usado durante a gravidez.

Ainda néo hé dados disponiveis sobre o uso de Comirnaty® Bivalente BA.1 durante a amamentagdo. No entanto,
nao sdo esperados efeitos no recém-nascido/lactente amamentado. Dados de mulheres que estavam amamentando
ap0s a vacinagdo com a vacina Comirnaty® inicialmente aprovada ndo mostraram risco de efeitos adversos em
recém-nascidos/lactentes amamentados. Comirnaty® Bivalente BA.1 pode ser usado durante a amamentagdo.

Esta vacina nio deve ser usada por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando, sem orientacio
médica.

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.

Atencio: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

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 e manuseio destina-se aos
profissionais de saude.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no cartucho e no rétulo apés “EXP”. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

Frasco fechado

Frasco congelado
18 meses quando armazenado entre -90 °C ¢ -60 °C.

A vacina sera recebida congelada de -90 °C a -60 °C. A vacina congelada pode ser armazenada de -90°C a -60 °C
ou de 2°C a 8°C ap6s o recebimento.

Quando armazenada congelada de -90 °C a -60 °C, as embalagens de 10 frascos da vacina podem ser descongeladas
de 2 °C a 8 °C por 6 horas ou frascos individuais podem ser descongelados em temperatura ambiente (até 30 °C)
por 30 minutos.

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

e Se a vacina for recebida entre 2 °C ¢ 8 °C, deve ser conservada entre 2 °C e 8 °C. O prazo de validade na
embalagem exterior deve ser atualizado para refletir o prazo de validade refrigerado e o prazo de validade
original deve ter sido riscado.

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 por 12 horas a 2 °C a 25 °C, o que inclui até 6 horas de
tempo de transporte. Do ponto de vista microbiolégico, a menos que o método de abertura impega os riscos de
contaminag@o microbiana, o produto deve ser usado imediatamente.

E fortemente recomendado que o produto diluido seja mantido entre 2 °C e 8 °C, considerando as possiveis
variagdes 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 criangas.

Caracteristicas do produto: dispersdo congelada branca a esbranquigada.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comirnaty® Bivalente BA.1 deve ser administrada como inje¢do intramuscular, preferecialmente no mtisculo da
parte superior do brago (deltoide).

Comirnaty® Bivalente BA.1 ¢ indicada apenas para dose de reforgo, para individuos que receberam pelo menos
um esquema de imunizagdo priméria anteriormente. Em individuos com 12 anos ou mais, a Comirnaty® Bivalente
BA.1 pode ser administrada como dose de reforco a partir de 3 meses ap6s a série primaria de vacina COVID-19
ou da administra¢do de um refor¢o anterior por uma vacina COVID-19.

Para obter detalhes sobre a série de vacinagdo primaria para maiores de 12 anos de idade, consulte a bula de
Comirnaty® 30 microgramas/dose de suspensdo injetavel concentrada.

Caso ainda tenha diividas sobre a utilizacio de Comirnaty® Bivalente BA.1, pergunte ao seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de duvidas, procure orientagao 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® Bivalente BA.1 pode causar efeitos secundarios, embora estes nio se
manifestam em todas as pessoas.

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e Comirnaty® Bivalente BA.1 e experiéncia pés-

autorizacio de Comirnaty® em pessoas com 12 anos de idade ou mais:
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Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
diarreia, dor nas articula¢des, dor muscular, dor no local de injecdo, cansago, calafrios, febre e inchaco no local de
inje¢ao.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea, vomito e
vermelhiddo no local de injegéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), rea¢des de hipersensibilidade [por exemplo, erupgdo cutinea (lesdo na pele),
prurido (coceira), urticaria (alergia da pele com forte coceira), angioedema (inchago das partes mais profundas da
pele ou da mucosa)], diminui¢do de apetite, insonia, tontura, letargia (cansago e lentiddo de reagdes e reflexos),
hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, dor nos membros (braco), astenia (fraqueza, cansago fisico intenso),
sensagdo de mal-estar e prurido no local de injegao.

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 (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): reacdo alérgica grave (anafilaxia),
parestesia [aparecimento, sem estimulagdo, de sensagdes espontdneas e mal definidas ("formigamento")],
hipoestesia (diminuicdo 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 inchaco da face em pacientes que receberam preenchedores dermatologicos faciais).

Comunicacao 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.

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

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 os sinais vitais e trate os eventuais sintomas,
se possivel.

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
orientacgoes.

LL-PLD Bra_SMPC_30Jan2023 vl COMBAISUI 07 VP 5
09/Fev/2023



@ Pfizer
III - DIZERES LEGAIS

Farmacéutica Responséavel: Andrea T. Nichele - CRF-SP n° 44063

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860
CEP 04717-904 — Sao Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Fabricado por:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, 2870

Puurs — Bélgica

ou

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-StraBe 76, 35401
Marburg - Alemanha

ouU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst-Briiningstrafie 50
Frankfurt am Main — Alemanha

Embalado por:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, 2870

Puurs - Bélgica

ou

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst-Briiningstrafle 50

Frankfurt am Main — Alemanha

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5

CEP 06696-000 — Itapevi — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Essa bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em 28/02/2023.
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