Folheto informativo: Informacio para o utilizador

BIMERVAX
Vacina contra a COVID-19 (recombinante, adjuvada)

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secco 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de receber esta vacina, pois contém informacao

importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ BIMERVAX e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar BIMERVAX
Como ¢ administrado BIMERVAX

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar BIMERVAX

Contetudo da embalagem e outras informagoes

AN S

1. O que ¢ BIMERVAX e para que é utilizado
BIMERVAX ¢ uma vacina utilizada para prevenir a COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2.

BIMERVAX ¢ administrado a individuos com idade igual ou superior a 16 anos que receberam
previamente uma vacina de mRNAMRNA contra a COVID-19.

A vacina estimula o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) a produzir anticorpos
especificos que funcionam contra o virus, concedendo protecao contra a COVID-19. Nenhum dos
componentes desta vacina pode causar a COVID-19.

2. O que precisa de saber antes de utilizar BIMERVAX
BIMERVAX néao deve ser administrado
- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados

na secg¢ao 0).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber BIMERVAX se:

o tiver tido uma reagdo alérgica grave ou potencialmente fatal apds receber qualquer outra injecdo
de uma vacina;

. tiver desmaiado apds qualquer injecao;

. tiver temperatura alta (mais de 38 °C) ou infec@o grave. No entanto, pode tomar a sua vacina se
tiver febre ligeira ou infegdo das vias respiratorias superiores, como uma constipacao;

. se tiver problemas de hemorragia, fizer nddoas negras facilmente ou utilizar um medicamento
para prevenir codgulos sanguineos (medicamentos anticoagulantes);

. 0 seu sistema imunitario ndo funcionar adequadamente (imunodeficiéncia) ou estiver a tomar

medicamentos que enfraquecem o sistema imunitario (tais como doses elevadas de
corticosteroides, imunossupressores ou medicamentos para o cancro).
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Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si (ou se tiver dividas), fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar BIMERVAX.

Como com qualquer vacina, BIMERVAX pode nio proteger totalmente todos os que a recebem e ndo
se sabe durante quanto tempo estara protegido.

Criangas e adolescentes

O BIMERVAX nao ¢ recomendado para criangas com idade inferior a 16 anos. Atualmente, ndo existe
informacao disponivel sobre a utilizacgdo de BIMERVAX em criangas com idade inferior a 16 anos de
idade.

Outros medicamentos e BIMERVAX
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos ou vacinas.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de receber esta vacina.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Alguns dos efeitos indesejaveis do BIMERVAX indicados na seccdo 4 (Efeitos indesejaveis possiveis)
podem reduzir temporariamente a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Espere até que
quaisquer efeitos da vacina tenham passado antes de conduzir ou utilizar méaquinas.

BIMERVAX contém sddio e potassio

Esta vacina contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, € praticamente “isenta de

sodio”.

Esta vacina contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose de 0,5 ml, ou seja, € praticamente
“isenta de potassio”.

3. Como é administrado BIMERVAX

BIMERVAX ser-lhe-a administrado sob a forma de inje¢ao de 0,5 ml num musculo da parte superior
do seu brago.

Recomenda-se que receba BIMERVAX como uma dose unica pelo menos 6 meses apds um esquema
prévio de vacinagdo com uma vacina de mRNA contra a COVID-19.

Apbs a injecdo, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro irdo vigia-lo durante aproximadamente 15
minutos para avaliar sinais de reagao alérgica.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo de BIMERVAX, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos indesejaveis ocorrem dentro de 3 dias apds a toma da vacina e desaparecem apos
alguns dias. Se os sintomas persistirem, consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Procure cuidados médicos urgentes se tiver algum sintoma de reagdo alérgica grave logo apds a
vacinagdo. Tais sintomas podem incluir:
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sensa¢do de desmaio ou tonturas

altera¢des do batimento cardiaco

falta de ar

pieira

inchago dos labios, face ou garganta

inchago com comichao debaixo da pele (urticaria) ou erupgdo na pele
sensacao de enjoo (nauseas) ou vomitos

dor no estomago.

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis com BIMERVAX:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Cefaleia

dor no local de administragdo
sentir-se muito cansado (fadiga)
dor muscular

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas)

vermelhiddo, inchago ou sensibilidade no local de administracdo
sensacdo de enjoo (nauseas) ou enjoos (vOmitos)

diarreia

febre

aumento dos ganglios linfaticos

dor axilar

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

arrepios ou sensacao de febre

insonia

tonturas

comichdo no local onde é administrada a injecdo
hipersensibilidade no local onde é administrada a injecéo
dor nas articulagoes

sensacgdo de fraqueza ou falta de energia
sensac¢do de sonoléncia

dor abdominal

comichao na pele

dor ao engolir

sensacdo geral de mal-estar

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

Desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis, com base num

Suores frios
sensacdo invulgar na pele, como formigueiro ou dorméncia (parestesia)
diminui¢ao da sensibilidade, especialmente na pele (hipoestesia)
reacgoes alérgicas como urticaria, erup¢ao cutdnea ou comichao
Dor nas costas

Noédoa negra no local de administragao

unico caso durante ensaios clinicos):

Inflamagao do revestimento exterior do coragéo (pericardite), que pode resultar em dificuldade

respiratoria, palpitagdes ou dor no peito

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
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indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V e
incluir o namero de lote, se disponivel. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga desta vacina.

5. Como conservar BIMERVAX

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

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ¢ responsavel por conservar esta vacina e eliminar qualquer
produto ndo utilizado corretamente. As seguintes informagdes de conservacao, validade, utilizacdo e
manuseamento bem como eliminagdo destinam-se a profissionais de saude.

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso no rotulo apés VAL.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nédo congelar. Manter os frascos para injetaveis dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.

Apds a primeira pungdo, conservar a 2°C — 8°C, utilizar no prazo de 6 horas.

As informagdes de manuseamento estao descritas na seccdo destinada aos profissionais de saude no
final do folheto informativo.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de BIMERVAX

- Uma dose (0,5 ml) contém 40 microgramas de proteina recombinante heterodimérica de fusao
do dominio de ligagdo ao recetor (RBD) da proteina Spike (S) (variantes B.1.351 ¢ B.1.1.7) do virus
SARS-CoV-2* adjuvada com SQBA.

*Produzido por tecnologia de DNA recombinante utilizando um vetor de expressao plasmidico numa
linha celular CHO.

- O SQBA esta incluido nesta vacina como adjuvante para acelerar e melhorar os efeitos
protetores da vacina. O SQBA contém por dose de 0,5 ml: esqualeno (9,75 mg), polissorbato
80 (1,18 mg), trioleato de sorbitano (1,18 mg), citrato de sddio (0,66 mg), acido citrico
(0,04 mg) e agua para preparagdes injecoes.

- Os outros componentes (excipientes) sao: fosfato dissédico dodeca-hidratado, fosfato mono
potassico, cloreto de sddio, cloreto de potéssio e agua para preparacdes injecdes. BIMERVAX
contém potassio e sodio (ver seccdo 2).

Qual o aspeto de BIMERVAX e contetido da embalagem

A vacina é uma emulsdo injetavel branca homogénea.

E fornecida 5 ml de emuls@o num frasco para injetaveis com uma rolha de borracha e uma tampa
amovivel de plastico.

Cada frasco para injetaveis contém 10 doses de 0,5 ml

Tamanho da embalagem: 10 frascos para injetaveis multidose.
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Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANHA

Fabricante
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANHA

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.cu

Digitalize o cddigo com um dispositivo mdvel para obter o folheto informativo em diferentes idiomas.
Codigo QR a ser incluido
Ou visite o URL: www.hipracovidvaccine.com

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:

Administre BIMERVAX por via intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide da parte superior
do brago.

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biolégicos, 0 nome e o numero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Instrucdes de manuseamento € administracao

Nao utilize esta vacina ap6s o prazo de validade impresso no rétulo apds VAL. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Esta vacina deve ser manuseada por um profissional de saude utilizando a técnica asséptica para
garantir a esterilidade de cada dose.

Preparagdo para utilizagdo

. A vacina vem pronta a ser utilizada.

. A vacina ndo aberta deve ser conservada entre 2°C e 8°C e mantida dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.
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