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Foglio illustrativo: informazioni per I'utilizzatore

Comirnaty Original'Omicron BA.4-5 (15/15 microgrammi)/dose dispersione per preparazione
inicttabile
Adulti ¢ adolescenti dai 12 anni di eti
Vaccino a mRNA anti-COVID-19 (modificate a livello dei nucleosidi)
tozinameran/famtozinameran

W Mcdicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permetterd la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Lei pud contribuire segnalando qualsiasi effetto indesiderato
riscontrato durante I'assunzione di questo medicinale. Vedere la fine del paragrafo 4 per le
informazioni su come segnalare ghi effenti indesiderati.

Legga attentamente questo foglio prima di ricevere questo vaccino perché contiene importanti

informazioni per lei.

¢ Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

¢ Sc ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico, al farmacista o all’infermiere.

¢ Se si manifesta un qualsias: effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, 51
rivolga al medico, al farmacista o all’infermicre. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio

Cos'¢ Comimaty Original/Omicron BA.4-5 ¢ & cosa serve
Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty Original/Omicron BA 4-5
Come viene somministrato Comimaty Original/Omicron BA 4-5
Possibili effetti indesiderati
Come conservare Comimaty Original/Omicron BA 4-5
Contenuto della confezione e altre informazioni

AR WN -

1. Cos’é¢ Comirnaty Original'Omicron BA.4-5 ¢ a cosa serve

Comimaty Original/Omicron BA.4-5¢ un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia
causata da SARS-CoV-2. Vienc somministrato agl adulti ¢ agh adolescenti di etd pan o superiore a
12 anni.

Comimaty Original/Omicron BA 4-5 ¢ indicato unicameate ne: soggetti che abbiano ricevuto in
precedenza almeno un ciclo primario di vaccinazione contro COVID-19,

Il vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell'organismo) a produrre gli anticorpi ¢ le
cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19.

Poiché Comimaty Original/Omicron BA.4-5 non contiene il virus per indurre I'immunitd, non pud
trasmettere COVID-19.

2.  Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty Original/Omicron BA4-5

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 non deve essere somministrato
. s¢ ¢ allergico al principio attivo o ad uno qualsias: degli altn compoaenti di questo medicinale
(clencati al paragrafo 6).

Avvertenze ¢ precauzioni

Si rivolga al medico, al farmacista o all'infermicre prima di ncevere il vaccino se:

. ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo |'iniezione di un altro vaccino
o dopo avere ricevuto Comimaty in passato,

. la procedura di vaccinazione le provoca agitazione oppure € svenuto dopo un'intezione;
ha una malattia o un'infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o



un'infezione delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comunque ricevere la
VACCInazione;

. ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali
per prevenire la formazione di coaguli di sanguc;

. ha un sistema immunitario indebolito, a causa di una malattia come I'infezione da HIV, o di
medicinali che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi.

Dopo la vaccinazione con Comimaty é presente un aumento del rischio di miocardite (infiammazione
del muscolo cardiaco) ¢ pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore) (vedere
paragrafo 4). Queste condizioni possono svilupparsi pocht giomi dopo la vaccinazione ¢ si sono
verificate principalmente entro 14 giomi. Sono state osservate pitl spesso dopo la seconda dose di
vaccino ¢ nei maschi pit giovani. Dopo la vaccinazione presti particolare attenzione ai segni di
miocardite e pericardite, quali respiro corto, palpitazioni ¢ dolore toracico, ¢ si rivolga
immediatamente al medico in caso di comparsa di tali sintomi.

Come per tutti i vaccini, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 potrebbe non proteggere
completamente tutti coloro che lo ricevono, ¢ la durata della protezione non ¢ nota.

E possibile che I'efficacia di Comimaty Original/Omicron BA.4-5 sia inferiore nelle persone
immunocompromesse. In questi casi, dovrd continuare a mantenere le precauzioni fisiche per
contribuire alla prevenzione di COVID-19. S¢ opportuno, inoltre, i suoi contatti stretti dovranno essere
vaccinati. Parli con il medico delle raccomandazioni piu adatte a lei.

Bambini
Comimaty Original/Omicron BA 4.5 (15/15 microgrammi)/dose dispersione per preparazione
iniettabile non & raccomandato nei bambini di etd inferiore a 12 anni.

Altri medicinali ¢ Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
Informi il medico o il farmacista se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe usare qualsiasi altro
medicinale, o se le é stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento
Se ¢ in corso una gravidanza o se sospetta una gravidanza informi il medico, I'infermiere 01l
farmacista prima di ricevere questo vaccino,

I dati relativi all'uso di Comimaty Original/Omicron BA 4-5 in gravidanza non sono ancora
disponibili. Tuttavia, un ampio numero di dati relativi a donne in gravidanza vaccinate durante il
secondo ¢ il terzo trimestre di gestazione con il vaccino Comirnaty inizialmente autorizzato non ha
mostrato effetti negativi né sulla gravidanza né sul neonato. Anche se i dati relativi agh effetti sulla
gravidanza o sul neonato dopo la vaccinazione durante il pnmo trimestre di gestazione sono limitati,
non ¢ stato osservato nessun cambiamento del rischio di aborto spontanco. Comimaty
Original/Omicron BA 4-5 pud essere usato durante la gravidanza.

I dati relativi all"uso di Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 durante I'allattamento non sono ancora
dispombili. Tuttavia, non si ritiene che il vaccino possa causare cffetti su nconati/lattanti. 1 dati relativi
a donne in allattamento dopo la somministrazione del vaccino Comimaty inizialmente autorizzato non
hanno mostrato alcun rischio di effetti avversi nei nconati/lattanti. Comirnaty

Original/Omicron BA 4-5 pud essere usato durante I’allattamento.

Guida di veicoli ¢ utilizzo di macchinari

Alcuni degli effetti della vaccinazione menzionati al paragrafo 4 (Possibili effetti indesiderati) possono
influenzare temporaneamente la capacitd di guidare veicoli o usare macchinari. Attenda che questi
cffetti svaniscano prima di guidare veicoli 0 usare macchinan,



3.  Come viene somministrate Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

Comirnaty Original/Omicron BA 4-5 viene somministrato sotto forma di iniczione intramuscolare da
0,3 mL nella parte superiore del braccio,

E possibile somministrare Comimaty Original/Omicron BA.4-5 almeno 3 mesi dopo la dose pit
recente di un vaccino anti-COVID-19.

Comimaty Original/Omicron BA.4-5 ¢ indicato unicamente nei soggetti che abbiano ricevuto in
precedenza almeno un ciclo primario di vaccinazione contro COVID-19.

Verifichi con il medico I'idoneitd a ricevere la dose di richiamo ¢ i tempi indicati per la
somministrazione.

Per i dettagli sul ciclo primario di vaccinazione nei soggetti di cta pari o superiore a 12 anni, fare
riferimento al riassunto delle caratteristiche del prodotto di Comirnaty 30 microgrammay/dose
dispersione per preparazione inicttabile o Comimaty 30 microgrammi/dose concentrato per
dispersione iniettabile.

Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di Comimaty Original/Omicron BA 4-5, si rivolga al medico, al
farmacista o allinfermiere.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i vaccini, Comimaty Original/Omicron BA 4-5 pud causare effetti indesiderati sebbene non
tutte le personc li manifestino.

Effetti indesiderati molto comuni: possono interessare pii di 1 persona su 10
nel sito di intezione: dolore, gonfiore

stanchezza

mal di testa

dolore muscolare

brividi

dolore articolare

diarrca

febbre

Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggenmente pit frequenti negli adolescent: di cth
compresa fra 12 e 15 anni rispetto agli adulti.

Effetti indesiderati comuni: possono interessare fino 2 | persona su 10
. arrossamento nel sito di iniczione

. nausea

. vomito

Effetti indesiderati non comuni: possono interessare fino a | persona su 100

ingrossamento dei linfonodi (osservato con maggiore frequenza dopo la dose di richiamo)
malessere

dolore al braccio

insonnia

prurito nel sito di iniczione

reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito

sensazione di debolezza o mancanza di energia/sonno

appetito ridotto

sudorazione eccessiva



. sudorazione durante la notte

Effetti indesiderati rari: possono interessare fino a | persona su 1,000
. paresi temporanca di un lato del viso
. reazioni allergiche quali orticaria o gonfiore del viso

Effetti indesiderati molto rari: possono interessare fino a 1 persona su 10.000
. infiammazione del muscolo cardiaco (miocardite) o infiammazione del rivestimento esterno del
cuore (pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

Non nota (la frequenza non pud cssere definita sulla base dei dati disponibili)

. reazione allergica grave

. gonfiore esteso del braccio vaccinato

. gonfiore del viso (gonfiore del viso pud manifestarsi in soggetti sottoposti in passato a iniezioni
cosmetiche facciali a base di filler dermici)

. reazione cutanca che causa macchic o chiazze rosse sulla pelle, che possono avere I'aspetto di
un bersaglio o “occhio di bue™ con un nucleo rosso scuro circondato da anelli rosso chiaro
(eritcma multiforme)
sensazione insolita sulla pelle, come sensazione di formicolio o pizzicore (parestesia)
diminuzionc della sensibilité, specialmente della pelle (ipoestesia)

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico, al farmacista o all'infermiere. Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite I" Agenzia ltaliana del Farmaco Sito web: https-//www.aifa. gov.it/content/segnalazioni-
reazioni-avverse, includendo il numero di lotto, se dmponlbllc Scgnalando gli effetti indesiderati pud
contribuire a fomire maggion informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

Conservi questo medicinale fuori dalla vista ¢ dalla portata dei bambini.

Le informazioni seguenti, relative alla conservazione, alla scadenza, all'uso ¢ alla manipolazione, sono
destinate agli operatoni sanitari.

Non utilizzare questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢é riportata sulla scatola e sull'etichetta
dopo “Scad.”, La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese,

Conservare in congelatore a una temperatura compresa tra -90 °C ¢ <60 °C,

Conservare nella confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce.

1l vaccino sara fomito congelato a una temperatura compresa tra -90 °C ¢ -60 °C, Alla ricezione, il
vaccino congelato pud essere conservato a una temperatura compresa tra -90 °C e -60 °C oppure tra
2°Cc8°C.

Se¢ conservate congelate a una temperatura compresa tra <90 °C ¢ -60 °C, le confezioni da

10 flaconcini di vaccino possono essere scongelate 2 una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C per
6 ore, oppure ¢ possibile scongelare i singoli flaconcini a temperatura ambiente (non supeniore a
30 °C) per 30 minuti.

Una volta estratto dal congelatore, il flaconcino chiuso pud essere conservato ¢ trasportato in
frigorifero a una temperatura compresa tra 2 °C ¢ 8 °C per un massimo di 10 scttimane, senza mai
superare la data di scadenza stampata (Scad.). Annotare sulla scatola esterna la data di scadenza per la
conscrvazione a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C. Una volta scongelato, il vaccino non pud
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essere ricongelato.

Prima dell’uso, i flaconcini chiusi possono essere conservati fino a 12 ore a una temperatura compresa
tra 8 °Ce 30 °C,

Dopo lo scongelamento, 1 flaconcini possono essere maneggiati in condizioni di luce ambientale,

Dopo la prima perforazione, conservare il vaccino a una temperatura compresatra2 °C e 30°Ce
utilizzare entro |12 ore, comprensive di un eventuale tempo di trasporto massimo di 6 ore. Gettare il
vaccino non utilizzato.

Non usi questo vaccino se nota la presenza di particelle nella diluizione o un'alterazione del colore.

Non getti alcun medicinale nell*acqua di scarico ¢ nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
climinare i medicinali che non utilizza pid. Questo aiuterd a proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione ¢ altre informazioni

Cosa contiene Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
. I1 principio attivo € un vaccino a mRNA anti-COVID- 19 chiamato tozinameran/
famtozinameran. |l flaconcino contiene 6 dosi da 0,3 mL, contenenti 15 microgrammi di
tozinameran ¢ |5 microgrammi di famtozinameran (Omicron BA.4-5) per dose,
- Gli altri componenti sono:
= ((4-idrossibutil Jazanediil)bis{esano-6, 1 -diil)bis(2-csildecanoato) (ALC-0315)
=~ 2-[(polictilenglicole)-2000}-N,N-ditetradecilacetammide (ALC-0159)
= 1 2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
- colesterolo
- trometamolo
- trometamolo cloridrato
- SACCArosio
—  acqua per preparazioni iniettabili
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Foglio illustrativo: informazioni per I'utilizzatore

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 microgrammi)dose dispersione per preparazione
inicttabile
Adulti ¢ adolescenti dai 12 anni di eta
Vaccino a mRNA anti-COVID-19 (modificate a livello dei nucleosidi)
tozinameran/nltozinameran

W Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permettcri la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Lei pud contnbuire segnalando qualsiasi effetto indesiderato
riscontrato durante ["assunzione di questo medicinale, Vedere la fine del paragrafo 4 per le
informazioni su come segnalare gh effetti indesiderati.

Legga attentamente questo foglio prima di ricevere questo vaccino perché contiene importanti

informazioni per lei.

o Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

* Sc ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico, al farmacista o all'infermiere.

¢ Sesi manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico, al farmacista o all'infermicre. Vedere paragrafo 4,

Contenuto di questo foglio

Cos’¢ Comirnaty Original/Omicron BA_1 ¢ a cosa serve

Cosa deve sapere prima di ricevere Comimaty Orniginal/Omicron BA. 1
Come vienz somministrato Comimaty Original/Omicron BA.1
Possibili effetti indesiderati

Come conservare Comirnaty Original/Omicron BA.|

Contenuto della confezione ¢ altre informazion:

N

1.  Cos’¢ Comirnaty Original'Omicron BA.1 ¢ a cosa serve

Comimaty Onginal/Omicron BA.1¢ un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia
causata da SARS-CoV-2, Viene somministrato agli adulti ¢ agli adolescenti di eta pari o superiore
12 anni.

Comimaty Original/Omicron BA.1 ¢ indicato unicamente nei soggetti che abbiano ricevuto in
precedenza almeno un ciclo primano di vaccinazione contro COVID-19,

Il vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) a produrre gli anticorpi ¢ le
cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19.

Poiché Comirnaty Original/Omicron BA.1 noa contiene il virus per indurre I'immunitd, non pud
trasmettere COVID-19.

2.  Cosadeve sapere prima di ricevere Comirnaty Original/Omicron BA.1

Comirnaty Original/Omicron BA.1 non deve essere somministrato
. s¢ ¢ allergico al principto attivo o ad uno qualsiasi degli altri components di questo medicinale
(elencati al paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico, al farmacista o all'infermicre prima di ricevere il vaccino s¢:

. ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo |'iniczione di un altro vaccino
o dopo avere ricevuto Comimaty in passato,

. la procedura di vaccinazione le provoca agitazione oppure € svenuto dopo un'iniczione;

. ha una malattia o un'infezione grave con febbre alta, Tuttavia, se ha una febbre lieve o

|



un'infezione delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potrd comunque ricevere la
vaccinazione,

. ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o s¢ usa medicinali
per prevenire la formazione di coaguli di sangue;

. ha un sistema immunitario indcbolito, a causa di una malattia come I'infezione da HIV, o di
medicinali che influenzano il sistema immunitario, come 1 corticosteroidi.

Dopo la vaccinazione con Comirnaty ¢ presente un aumento del rischio di miocardite (infiammazione
del muscolo cardiaco) ¢ pericardite (inflammazione del nvestimento esterno del cuore) (vedere
paragrafo 4). Queste condizioni possono svilupparsi pochi giomi dopo la vaccinazione e si sono
verificate principalmente entro 14 giomi. Sono state osservate pill spesso dopo la seconda dose di
vaccino ¢ nei maschi pit giovani. Dopo la vaccinazione presti particolare attenzione ai segni di
miocardite ¢ pericardite, quali respiro corto, palpitazioni e dolore toracico, e si rivolga
immediatamente al medico in caso di comparsa di tali sintomi.

Come per tutti | vaccini, Comimaty Original’/Omicron BA. | potrebbe non proteggere completamente
tutti coloro che lo ricevono, ¢ la durata della protezione non ¢ nota.

E possibile che I'efficacia di Comimaty Original/Omicron BA.1 sia inferiore nelle persone
immunocompromesse. In questi casi, dovrd continuare a mantenere ke precauzioni fisiche per
contribuire alla prevenzione di COVID-19, Se opportuno, inoltre, 1 suoi contatti stretti dovranno essere
vaccinati. Parli con il medico delle raccomandazioni pil adatte a lei.

Bambini
Comimaty Original/Omicron BA.1 (15/15 microgrammi)/dosc dispersione per preparazione inicttabile
non é raccomandato nei bambini di eta inferiore a 12 anni.

Altri medicinali ¢ Comirnaty Original/Omicron BA.1
Informi il medico o il farmacista se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe usare qualsiasi altro
medicinale, o se le ¢ stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento
Se ¢ in corso una gravidanza o sc sospetta una gravidanza informi il medico, 1'infermicre o il
farmacista prima di ricevere questo vaccino.

I dati relativi all’uso di Comimaty Original/Omicron BA.I in gravidanza non sono ancora disponibili.
Tuttavia, un ampio numero di dati relativi a donne in gravidanza vaccinate durante il secondo ¢ il terzo
trimestre di gestazione con il vaccino Comimaty inizialmente autonizzato non ha mostrato effetti
negativi né sulla gravidanza né sul neonato. Anche se i dati relativi agli effetti sulla gravidanza o sul
neonato dopo la vaccinazione durante il primo trimestre di gestazione sono limitati, non é stato
0sservato nessun cambiamento del rischio di aborto spontanco. Comimaty Original/Omicron BA. 1
puo cssere usato durante la gravidanza.

I dati relativi all'uso di Comimaty Original/Omicron BA.1 durante |"allattamento non sono ancora
disponibili. Tuttavia, non si ritienc che il vaccino possa causare effetti su nconati/lattanti. 1 dati refativi
a donne in allattamento dopo la somministrazione del vaccino Comimaty inizialmente autorizzato non
hanno mostrato alcun rischio di effetti avversi nei nconati/lattanti. Comirnaty Original/Omicron BA.1
pud essere usato durante 'allattamento.

Guida di veicoli ¢ utilizzo di macchinari

Alcuni degli effett: della vaccinazione menzionati al paragrafo 4 (Possibili effetti indesiderati) possono
influcnzare temporaneamente la capacitd di guidare veicoli o usare macchinari. Attenda che questi
effetti svaniscano prims di guidare veicolt 0 usare macchinari.



3. Come viene somministrato Comirnaty Original/Omicron BA.1

Comimaty Original/Omicron BA.1 viene somministrato sotto forma di iniczione intramuscolare da
0,3 mL nella parte superiore del braccio.

E possibile somministrare Comimaty Original/Omicron BA.1 almeno 3 mesi dopo la dose piil recente
di un vaccino anti-COVID-19.

Comimaty Original/Omicron BA.| ¢ indicato unicamente nei soggetti che abbiano ricevuto in
precedenza almeno un ciclo primario di vaccinazione contro COVID-19,

Verifichi con il medico I'idoneitd 2 ricevere la dose di richiamo ¢ i tempi indicati per la
somministrazionce.

Per i dettagli sul ciclo pnimario di vaccinazione nei soggetti di etd pari o superiore a 12 anni, fare
riferimento al riassunto delle caratteristiche del prodotto di Comirnaty 30 microgrammi/dose
dispersione per preparazione inicttabile o Comimaty 30 microgrammi/dose concentralo per
disperstonc iniettabile.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di Comimaty Original/Omicron BA. 1, si rivolga al medico, al
farmacista o all’infermiere,

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i vaccini, Comimaty Original/Omicron BA.] pud causare effeni indesiderati sebbene non
tutte le persone li manifestino.

Effetti indesiderati molto comuni: possono intercssare pii di | persona su 10
nel sito di iniezione: dolore, gonfiore

stanchezza

mal di testa

dolore muscolare

brividi

dolore articolare

diarrca

febbre

Alcuni di quest effetts indesiderat: sono risultat leggermente pud frequenti negh adolescenti di et
compresa fra 12 ¢ 15 anni rispetto agli adulti.

Effetti indesiderati comuni: possono interessare fino a 1 persona su 10
. arrossamento nel sito di iniezione

. nausca

. vomito

Effetti indesiderati non comuni: possono interessare fino a | persona su 100

ingrossamento dei linfonodi (osservato con maggiore frequenza dopo la dose di richiamo)
malessere

dolore al braccio

insonnia

prurito nel sito di iniezione

reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito

sensazione di debolezza 0 mancanza di energia/sonno

appetito nidotto

sudorazione eccessiva



. sudorazione durante la notte

Effetti indesiderati rari: possono interessare fino a 1 persona su 1,000
. paresi temporanea di un lato del viso
. reazioni allergiche quali orticaria o gonfiore del viso

Effetti indesiderati molto rari: possono interessare fino a | persona su 10,000
. infiammazionc del muscolo cardiaco (miocardite) o infiammazione del nivestimento esterno del
cuore (pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponibili)

. reazione allergica grave

. gonfiore esteso del braccio vaccinato

. gonfiore del viso (gonfiore del viso pud manifestarsi in soggetti sottoposti in passato a iniczioni
cosmetiche facciali a base di filler dermici)

. reazione cutanca che causa macchie o chiazze rosse sulla pelle, che possono avere 1"aspetto di
un bersaglio o “occhio di bue™ con un nucleo rosso scuro circondato da anelli rosso chiaro
(entema multiforme)

. sensazione insolita sulla pelle, come sensazione di formicolio o pizzicore (parestesia)

e  diminuzionc della sensibilitd, specialmente della pelle (ipoestesia)

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico, al farmacista o all’infermicre. Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati dmcmmeme
tramite I' Agenzia ltaliana del Farmaco Sito web: Jiwww.aifa gov.ith

rcazioni-avverse. includendo il numero di lotto, se dnspombllc Segnalando gh cffetts mdwdcnh pud
contribuire a fornire maggion informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5.  Come conservare Comirnaty Original/Omicron BA.1

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Le informazioni seguenti, relative alla conservazione, alla scadenza, all'uso ¢ alla manipolazione, sono
destinate agli operatori sanitari,

Non utilizzare questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola ¢ sull’etichetta
dopo “Scad . La data di scadenza si niferisce all’ultimo giomo di quel mese.

Conservare in congelatore a una temperatura compresa tra <90 °C ¢ -60 °C.

Conservare nella confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce.

Il vaccino sard fornito congelato a una temperatura compeesa tra -90 °C ¢ -60 °C. Alla ricezione, il
vaccino congelato pud essere conservato a una temperatura compresa tra <90 °C e -60 °C oppure tra
2°Ce8°C.

Se conservate congelate a una temperatura compresa tra <90 °C e -60 °C, le confezioni da

10 flaconcini di vaccino possono essere scongelate a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C per
6 ore, oppure & possibile scongelare i singoli flaconcini a temperatura ambiente (non superiore a
30 °C) per 30 minuti.

Una volta estratto dal congelatore, il flaconcino chiuso pud ¢ssere conservato ¢ trasportato in
frigorifero a una temperatura compresa tra 2 °C ¢ 8 °C per un massimo di 10 settimane, senza mai
superare la data di scadenza stampata (Scad.). Annotare sulla scatola estemna la data di scadenza per la
CONSCrvazione a una temperatura compresa tra 2 °C ¢ 8 °C. Una volta scongelato, il vaccino non pud

“



essere ricongelato.

Prima dell’uso, i flaconcini chiusi pessono essere conservati fino a 12 ore a una temperatura compresa
tra 8 “Ce 30 *C.

Dopo lo scongelamento, i flaconcini possono essere maneggiati in condizioni di luce ambientale.

Dopo la prima perforazione, conservare il vaccino a una temperatura compresatra2 °Ce 30°Ce
utilizzare entro 12 ore, comprensive di un eventuale tempo di trasporto massimo di 6 ore. Gettare il
vaccino non utilizzato.

Non usi questo vaccino se nota la presenza di particelle nella diluizione o un'alterazione del colore,

Non getti alcun medicinale nell*acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chicda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza pil. Questo aiutera a proteggere |'ambiente.

6. Contenuto della confezione ¢ altre informazioni

Cosa contiene Comirnaty Original/Omicron BA.1
. Il principio attivo € un vaccino a mRNA anti-COVID-19 chiamato tozinameran/nltozinameran.
Il flaconcino contiene 6 dosi da 0,3 mL, contenenti 15 microgrammi di tozinameran e
15 microgrammi di riltozinameran (Omicron BA. 1) per dose.
. Gli altri componenti sono:
= ((4-idrossibutil)azancdiil)bis(esano-6, I -diil)bis(2-esildecanoato) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglicole)-2000]-N,N-ditetradecilacetammide (ALC-0159)
=~ 1 2distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
- colesterolo
- trometamolo
~  trometamolo cloridrato
- SaCCarosio
- acqua per preparazioni iniettabili
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Foglio illustrativo: informazioni per I'utilizzatore

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 smicr ugs sl 98 microprammilnt. dispersione per preparazione inicttabile

Vaccino a mRNA anti-COVID-19 (modificato a livello dei nucleosidi)
clasomeran/ eehsonenn

V Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale, Cid permetterd la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Lei pud contribuire segnalando qualsiasi effetto indesiderato
riscontrato durante 1"assunzione di questo medicinale. Vedere la fine del paragrafo 4 per le
informazioni su come segnalare gli effetti indesiderat.

Legga attentamente questo foglio prima di ricevere questo vaccino perché contiene importanti

informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico, al farmacista o all’infermiere.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico, al farmacista o all'infermiere. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio

Cos'é Spikevax bivalent Original/Omicron BA.| e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax bivalent Original/Omicron BA.I
Come viene somministrato Spikevax bivalent Original/Omicron BA. |
Possibili effetti indesiderati

Come conservare Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Contenuto dells confezione ¢ altre informazioni

SnmawuN—~

1.  Cos’¢ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ¢ a cosa serve

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 & un vaccino usato per prevenire COVID-19, malattia
causata dal coronavirus SARS-CoV-2. Viene somministrato a soggetti di ctd pari o superiore a 12 anni.
[l principio attivo & I"acido ribonucleico messaggero (mRNA) che codifica per la proteina spike del
SARS-CoV-2. L'mRNA & inserito in nanoparticelle lipidiche contenenti il lipide SM-102,

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ¢ destinato solo a soggetti che hanno precedentemente
ricevuto almeno un ciclo vaccinale primario contro COVID-19.

Poiché Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 non contiene il virus, non pud provocare COVID-
19.

Come funziona il vaccino

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stimola le naturali difese dell’organismo (il sistema
immunitario). Il vaccino induce I'organismo a produrre una protezione (anticorpi) contro il virus che
causa COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.! utilizza una sostanza chiamata acido
ribonucleico messaggero (MRNA) per trasportare una serie di istruzioni che le cellule del corpo
possono utilizzare per creare la proteina spike presente anche sul virus. Le cellule producono quind:
anticorpi contro la protcina spike per contribuire a combattere il virus. In tal modo, I'organismo sard in
grado di proteggersi da COVID-19,

2. Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
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Il vaccino non deve essere somministrato se & allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli
alui componenti di questo vaccino (elencati al paragrafo 6).

Awvertenze ¢ precauzionl
Si rivolga al medico, al farmacista o all’infermiere prima di ricevere Spikevax bivalent
Original/Omicron BA. 1 se:

- ha gid avuto una reazione allergica grave, potenzialmente letale, dopo qualsiasi alira iniezione di
un vaccino o dopo la somministrazione di Spikevax (Original) in passato

- ha un sistema immunitario molto debole o compromesso

- haavuto in precedenza uno svenimento a seguito di un’iniezione con un ago

- soffre di un disturbo della coagulazione

- ha febbre alta o un'infezione grave; tuttavia pud ricevere la vaccinazione s ha una leggera febbre
o una leggera infezione delle vie respiratore come ad esempio un raffreddore

- ha una malattia grave

- soffre di ansia associata alle iniezioni

Dopo la vaccinazione con Spikevax (Original) esiste un maggiore rischio di miocardite
(inflammazione del cuore) ¢ pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore) (vedere
paragrafo 4).

Queste condizioni possono svilupparsi pochi giomi dopo la vaccinazione ¢ si sono verificate
principalmente entro 14 giorni, Sono state osservate pil spesso dopo la seconda dose rispetto alla
prima dose ¢ nei maschi pid giovani.

Dopo la vaccinazione presti particolare attenzione ai segni di miocardite ¢ pericardite, quali respiro
corto, palpitazioni ¢ dolore toracico, ¢ si rivolga immediatamente al medico in caso di comparsa di tali
sintomi.

Se rientra in una quaisiasi delle condizioni sopra descritte (o se ha dei dubbi) si rivolga al medico, al
farmacista o all’infermicre prima di ricevere Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1,

Riacutizzazioni della sindrome da perdita capillare (CLS)

Sono stati segnalati alcuni casi di riacutizzazioni della sindrome da perdita capillare a seguito alla
vaccinazione con Spikevax (Original). Tale affezione provoca perdita di liquido da piceoli vasi
sanguigni (capillari) con conseguente rapido gonfiore delle braccia ¢ delle gambe, aumento improvviso
del peso ¢ sensazione di svenimento, bassa pressione sanguigna. Se in precedenza ha manifestato
episodi di CLS, si rivolga al medico prima della somministrazione di Spikevax bivalent
Original/Omicron BA. 1.

Durata della protezione
Come con qualsiasi vaccino, la terza dose di Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 potrebbe non
proteggere completamente tutti coloro che la ricevono, né € nota la durata del periodo di copertura

Bambini
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 non & raccomandato nei bambini di etd inferiore a 12 anni.

Altri medicinali ¢ Spikevax bivaleat OriginalOmicron BA.1

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pud influenzare la modalitd di
azione di altri medicinali ¢ alirl medicinall possono influenzare la modalita di azione di Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1.

Soggetti immunocompromessi
L efficacia di Spikevax bivaleat Original/Omicron BA.1 potrebbe essere inferiore nelle persone
immunocompromesse.. In tal caso, dovré continuare a prendere le precauzioni fisiche per contribuire



a prevenire COVID-19. Se opportuno, inoltre, i suoi contatti stretti dovranno essere vaccinati. Parli
con il medico delle raccomandazioni pid adatte a lei.

Gravidanza ¢ allattamento

Se & in corso una gravidanza o se sospetta una gravidanza, chieda consiglio al medico, all'infermicre o
al farmacista prima di ricevere questo vaccino, Non sono ancora disponibili dati riguardanti Fuso di
Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 1 durante la gravidanza Tuttavia, un ampio numero di dati
relativi a donne in gravidanza vaccinate con Spikevax (Original) durante il secondo e terzo timestre di
gestazione non ha mostrato effetti negativi sulla gravidanza o sul feto. Sebbene i dati relativi agli
effetti sulla gravidanza e sul feto dopo la somministrazione del vaccino durante il primo trimestre di
gestazione siano limitati, non & stata osservata alcuna variazione del rischio di aborti spontanei. Poiché
le differenze tra Spikevax (Original) e Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 1 riguardano solo la
proteina spike nel vaccino, ¢ non sussistono differenze cliniche di rilievo, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA. | pud essere utilizzato durante la gravidanza,

Non sono ancora disponibili dati rigeardanti 'uso di Spikevax bivalent Original/Omicron BA. |
durante 'allattamento,

Tuttavia, non si prevedono effetti sui neonati/bambini allattati con latte materno. | dati provenienti da
donne che allattavano con latte matemo dopo la vaccinazione con Spikevax (Original) non hanno
mostrato un rischio di eventi avversi nei neonati/bambini allattati con latte materno. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA. 1 pud esserc somministrato durante I"allattamento.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Eviti di guidare o di utilizzare macchinari se non si sente bene dopo la vaccinazione. Aspetti che
eventuali effetti del vaccino siano scomparsi prima di guidare o utilizzare macchinari.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 contiene sodio

Questo medicinale conticne meno di | mmol (23 mg) di sodio per dose, ciod & essenzialmente “senza
sodio”,

3. Come viene somministrato Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

La dose di Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 & di 0,5 mL somministrato almeno 3 mesi dopo
l'ultima dose precedente di un vaccino anti-COVID-19,

Il medico, il farmacista o I'infermicre inietterd il vaccino in un muscolo (iniezione intramuscolare)
nella parte superiore del braccio.

Dopo ogni iniezione del vaccino il medico, il farmacista o I'infermiere la terrd sotto osservazione per
almeno 15 minuti per monitorare eventuali segni di reazione allergica.

Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di questo vaccino, si rivolga al medico, al farmacista o all'infermicre.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA. | & destinato esclusivamente a soggetti che hanno ricevuto in
precedenza almeno un ciclo vaccinale primario contro COVID-19.

Per informazioni sul ciclo vaccinale primario a partire dai 12 anni di etd, consultare il foglio
illustrativo di Spikevax 0,2 mg/mL.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti | medicinali, questo vaccino pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li
manifestino.

Si rivolga urgentemente a un medico se manifesta uno qualsiasi dei seguenti segni e sintomi di una
reazione allergica:



- sensazione di svenimento o stordimento

- alterazioni de! battito cardiaco;

- respiro affannoso;

- respiro sibilante,

- gonfiore della lingua, del viso o della gola;
- orticarnia o eruzione cutanea;

- nausea o vomito,

- dolore allo stomaco,

Si rivolga al medico o all'infermiere se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi
possono includere:

Molto comuni (possono interessare pils di | persona su 10):
- gonfiore/dolorabilita sotto le ascelle

- mal di testa
- nausea
- vomito

- dolore ai muscoli, alle articolazioni ¢ rigidezza

= dolore o gonfiore in corrispondenza del sito di iniczione

- arrossamento in corrispondenza del sito di iniezione (in alcuni casi pud verificarsi all'incirca
da 9 a 11 giomi dopo l'iniezione)

= sensazione di estrema stanchezza

= brividi

- febbre

Comuni (possono riguardare fino a | persona su 10):
- diarrea
- eruzione cutanca
- eruzione cutanea o orticaria in comispondenza del sito di iniezione (in alcuni casi possono
verificarsi all'incirca da 9 a 11 giomi dopo |'iniezione)

Non comuni (possono riguardare fino a | persona su 100):
- prurito in corrispondenza del sito di iniczione
- capogiro
= dolore allo stomaco

Rari (possono riguardare fino a | persona su 1000)
- paralisi temporanea di un lato del viso (paralisi di Bell)
- gonfiore del viso (pud manifestarsi gonfiore del viso nei soggetti che si sono precedentemente
sottoposti a iniczioni cosmetiche facciali)
- diminuzione del senso del tatto o della sensibilita
- sensazione insolita sulla pellie, come sensazione di formicolio o pizzicore (parestesia)

Molto rari (possono riguardare fino a | persona su 10 000):
- infiammazione del cuore (miocardite) o infiammazione del rivestimento esterno del cuore
(pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

Frequenza non nota

- reazioni allergiche gravi con difficolta respiratorie (anafilassi)

- reazione del sistema immunitario di aumentata sensibilitd o intolleranza (ipersensibiliti)

- reazione cutanea che causa macchie o chiazze rosse sulla pelle, che possono avere 1"aspetto di
un bersaglio o “occhio di bue” con un nucleo rosso scuro circondato da anelli rosso chiaro
(eritema multiforme)

= gonfiore esteso dell'arto vaccinato



Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico, al farmacista o all'infermiere, Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite il sistema nazionale di segnalazione riportato nell’allegato V. Segnalando gli effetti
indesiderati pud contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo vaceino.

5. Come conservare Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Conservi questo vaccino fuori dalla vista ¢ dalla portata dei bambini.

Non usi questo vaccino dopo la data di scadenza che ¢ riportata sull’etichetta dopo Scad. La data di
scadenza si riferisce all"ultimo giomo di quel mese.

Le informazioni sulla conservazione, la scadenza, I'impiego ¢ la manipolazione sono descritte nella
sezione destinata agli operatori sanitari alla fine di questo foglio illustrativo.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza pid. Questo aiuterd a proteggere I'ambiente.

6.  Contenuto della confezione ¢ altre informazioni

Casa contiene Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Tabella 1. Composizione per tipo di contenitore

Contenitore Dose(i) Composizione
Dosaggio i
Spievax bvalent Flaconcino 5 dosi
OriglastOmicron BA.| multidose da da 0.5 mi Una dm (0.5 mL) contwene

2,5mL ciascuna 25 microgrammi di elasomeran ¢
OO0 gt 25§ microgrammi di imelasomeram, un
dinpersiens per Flaconcino 10 dosi da vaccino a mRNA anti-COVID 19 (inseriti
pecpararione inleetsbile multidose 5§ mL 0,SmL in nanopmieelle llﬁdld‘ SM-102).

ciascuna

Elasomeran ¢ un RNA messaggero (mRNA) a singola elica con capping in 5°, prodotio mediante
trascrizione in laboratorio senza I'ausilio di cellule dai comispondenti DNA stampo, che codifica per la
proteina virale spike (S) del SARS-CoV-2.

Imelasomeran contienc mRNA con capping in 5', che codifica per una variante di lunghezza completa,
con formazione stabilizzata pre-fusione (K983P ¢ V984P) ottimizzata per codone, della glicoproteina
spike (S) del SARS-CoV-2 (variante Omicron, B.1.1.529).

Gli altri componenti sono SM-102 (eptadecano-9-il 8- {(2-idrossietil ){6-0ss0-6-
(undecilossi)esiljJammino ) ottanoato), colesterolo, |,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC),
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metossipolietilenglicole-2000 (PEG2000 DMG), trometamolo,
trometamolo cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, Saccarosio, acqua per preparaziont
iniettabili.



(specifica su allegato V: segnalazione deghi effetti indesiderati)

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli noa elencati in questo foglio, si rivolga al medico, al
farmacista o all’infermicre. Pud inoltre segnalare ghi effetti indesiderati direttamente tramite I'Agenzia ltaliana del
Farmaco Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazionireazioai-avverse, includendo il numero di lotto, se
disponibile. Segnalando gli effetti indesiderati pud contribuire a formire maggion informaziont sulla sicurezza di questo
medicinale.



