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Tipo de vacuna: Vacuna de ARNm
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CENTRO NACIONAL DE DOCUMENTACION E

INFORMACION DE MEDICAMENTOS

CenadiM

FICHA INFORMATIVA

& & ™ Comirnaty/Vacuna de ARNm frente

a COVID-19 (con nucleésidos

modificados)

(Vacuna de Pfizer/BioNTech)

COMPOSICION:
Composicion activa:  ARN  mensajero  (ARNm)
modificado, encapsulado en nanoparticulas

lipidicas, que codifica para la proteina de la espicula
(S) viral del SARS-CoV-2.

Concentracion: Un vial (0,45 ml) contiene 6 dosis de
0,3 ml tras la dilucién. Una dosis (0,3 ml) contiene
30 microgramos de vacuna de ARNm frente a
COVID-19.

Forma farmacéutica: Concentrado para dispersion
inyectable (concentrado estéril).

Excipientes: ((4-hidroxibutil)azanodiil) bis(hexano-6,1-
diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315); 2-
[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-
0159); 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC);
colesterol; cloruro de potasio; dihidrogenofosfato de
potasio; cloruro de sodio; fosfato de disodio dihidrato;
sacarosa; agua para preparaciones inyectables.
Fabricante: Pfizer Manufacturing Belgium NV-
Bélgica y Pharmacia & Upjhon Company LLC -
Estados Unidos de América.

PERIODO DE VALIDEZ

VIAL SIN ABRIR

» Vial congelado: 6 meses entre -90°C y -60°C
(durante este periodo, los viales se pueden conservar
y transportar entre —25°C y —15°C por un maximo de
2 semanas y volver a conservarse entre -90°C y -60°C,
por Unica vez).

o Vial descongelado: 31 dias entre 2°C y 8°C
(durante este periodo, los viales se pueden
transportar durante un maximo de 12h).

Antes de usar, el vial se puede conservar por un maximo

de 2h, a temperaturas de hasta 30°C.

Una vez descongelada, no volver a congelar la vacuna

Esta ficha contiene informacion resumida sobre la vacuna
Comirnaty/Vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con
nucledsidos modificados) conocida como vacuna de
Pfizer/BioNTech. La informacién estd basada en la ficha
técnica vigente autorizada del producto en el Pert y en el plan
de vacunacién del Ministerio de Salud, por lo que puede
variar de acuerdo con la actualizacién de los mismos.
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¢Se encuentra en la lista de uso en emergencias de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)? Si.
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INDICACION:

Inmunizacion activa para prevenir la COVID-19
causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de
12 afios a mas.

REGIMEN DE DOSIS:
El esquema de vacunacion corresponde a 2 dosis
(de 0.3mL cada una), con un intervalo de 21 dias.

ViA DE ADMINISTRACION:

Intramuscular, en el musculo deltoides del brazo,
previa dilucion.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Considerar la vacunacion previa evaluacion del
beneficio/riesgo.

Eficacia frente a COVID-19: 95.0%
Criterio de valoracion principal: Primera apariciéon de
COVID-19 a partir de 7 dias después de la segunda dosis
en participantes sin evidencia de infeccién previa por el
SARS-CoV-2.

INTERCAMBIABILIDAD:

No se dispone de datos sobre Ila
intercambiabilidad. Completar la serie de
vacunacion con la misma vacuna.

|I | VIA DE AUTORIZACION:

(O

Registro sanitario condicional (D.S. 002-2021).
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DESCONGELACION Y DILUCION: '25 INTERACCIONES: _

= Descongelar los viales multidosis entre 2°C y 8°C. No se han realizado estudios de interacciones.
(un envase de 195 viales puede tardar 3h en descongelarse. No se ha estudiado la administracion concomi-
También se pueden descongelar durante 30 min a temperaturas tante de Comimaty con otras vacunas.

de hasta 30°C para uso inmediato).
= El vial descongelado debe alcanzar la temperatura
ambiente. No agitar. La dispersiéon descongelada ((‘)) : . o
q - ticul f bl =/ = Muy frecuentes: dolor en el lugar de inyeccion
p/uebf contener particulas amorfas opacas blancas (>80%), fatiga (>60%), cefalea (>50%), mialgia y
y_o_ anquecinas. . .. escalofrios (>30%), artralgia (>20%), fiebre e
= Diluir la vacuna descongelada en su vial original con

hinchazéon en el lugar de inyeccion (>10%),
1,8 mL de cloruro de sodio 0,9%. La vacuna diluida g Inyed ( )
. ., generalmente fueron de intensidad leve o

debe tener el aspecto de wuna dispersion

. , - moderada y se resolvieron en pocos dias. Se
blanquecina sin particulas visibles.

S, . observé una frecuencia mayor de fiebre después
= Tras la dilucidn, conservar los viales entre 2°Cy 30°C ’ .

D de la segunda dosis.
y usar en un plazo de 6 horas. No congelar ni agitar . L
. AR o . ) = Frecuentes: nauseas, enrojecimiento en el lugar de
la dispersidn diluida. Si esta refrigerada, dejar que

) inyeccion.
alcance la temperatura ambiente antes de usarla. -/ . P .
= Poco frecuentes: linfadenopatia, insomnio, dolor

en la extremidad, malestar general, prurito en el
lugar de inyeccién.
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de = Raras: pardlisis facial periférica aguda, anafilaxia,
los excipientes. hipersensibilidad.

=/ Se ha reportado anafilaxia. No administrar una segunda dosis a personas que hayan manifestado anafilaxia con la
primera dosis de Comirnaty.

= Se pueden producir reacciones relacionadas con la ansiedad (como sincope, hiperventilacién) o relacionadas con el
estrés, (asociadas al acto vacunal).

= Posponer la vacunacion en casos de enfermedad febril aguda grave o una infecciéon aguda.

»  Administrar con precaucién en personas que reciben tratamiento anticoagulante o con trastornos de la coagulacion,
debido al riesgo de sangrado o formacién de hematomas.

» Las personas inmunodeprimidas o con terapia inmunosupresora podrian no generar la respuesta y proteccién
esperada con la vacuna.
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JQUE HACER SI SE PRESENTA UN EVENTO SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)?

Cada vez que usted tome conocimiento de un ESAVI*, debe notificarlo al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a través
del eReporting de vacunas para la COVID-19, en el siguiente enlace: http://www.digemid.minsa.gob.pe/main.asp?Seccion=1064, que es
de uso por los profesionales de salud, o caso contrario, llenando el formato de notificacion de ESAVI disponible en:
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Farmacovigilancia/Formatos/Formato ProfesionalesSalud 2021.pdf y
enviarlo al correo de farmacovigilancia@minsa.gob.pe

*ESAVI: Cualquier evento adverso asociado a la vacunacion o inmunizacién, que tiene una asociacién temporal y no necesariamente causal
con el uso de la vacuna. El evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable o involuntario, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma
o enfermedad.
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