Folheto informativo: Informacio para o utilizador

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

' Este medicamento esté sujeito a monitorizag@o adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de receber esta vacina, pois contém informacio

importante para si.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao 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

Contetdo da embalagem e outras informagdes

ANl ol e

1. O que é 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 d¢ mMRNAMRNA 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 nio deve ser administrado
- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados

na secgao 6).

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

. tiver tido uma reag@o alérgica grave ou potencialmente fatal apds receber qualquer outra injegao
de uma vacina;

. tiver desmaiado apds qualquer inje¢do com agulhar;

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

. se tiver problemas de hemorragia, fizer nédoas negras facilmente ou utilizar um medicamento
para prevenir coagulos 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 situacdes acima descritas se aplica a si (ou se tiver dividas), fale com o seu médico,
farmaceéutico ou enfermeiro antes de utilizar BIMERVAX.

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

Criancas e adolescentes

O BIMERVAX néo ¢ recomendado para criangas com idade inferior a 16 anos. Atualmente, ndo existe
informacao disponivel sobre a utilizagdo 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 amamentacio
Se estd 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 utilizacdo de maquinas

Alguns dos efeitos indesejaveis do BIMERVAX indicados na seccgao 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 maquinas.

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

s6dio”.

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

Esta vacina contém 1,18 mg de polissorbato 80 em cada dose. Os polissorbatos podem causar reagdes
alérgicas. Informe o seu médico se tem alguma alergia.
3. Como é administrado BIMERVAX

BIMERVAX ser-lhe-4 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 inica pelo menos 6 meses apds um esquema
prévio de vacinagdo com uma vacina de mRNA contra a COVID-19 ou ap6s uma dose de reforgo
anterior de BIMERVAX.

Ap0s a injecdo, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro irdo vigia-lo durante aproximadamente 15
minutos para avaliar sinais de reagdo 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 ndo 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, farmac€utico ou enfermeiro.

Procure cuidados médicos urgentes se tiver algum sintoma de reagdo alérgica grave logo apos a
vacinacao. Tais sintomas podem incluir:

sensagdo de desmaio ou tonturas

alteragoes do batimento cardiaco

falta de ar

pieira

inchago dos labios, face ou garganta

inchaco com comichdo debaixo da pele (urticaria) ou erupcao na pele

sensacao de enjoo (nduseas) ou vomitos

dor no estdbmago

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis com BIMERVAX:

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

. Dor de cabegador no local de administragao
. sentir-se muito cansado (fadiga)
. dor muscular

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

vermelhidao, inchago ou sensibilidade no local de administragdo de inje¢ao
sensacao 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 sensagdo de febre

[ tonturas

. comichdo no local onde ¢ administrada a injecao
. dor nas articulagdes

. sensagdo de fraqueza ou falta de energia

. sensagao de sonoléncia

. comichdo na pele

. sensagdo geral de mal-estar

Raros (podem afetar até¢ 1 em 1000 pessoas)

suores frios

sensagdo invulgar na pele, como formigueiro ou dorméncia (parestesia)
diminui¢do da sensibilidade, especialmente na pele (hipoestesia)

dor de barruiga

dor ao engolir

reacdes alérgicas como urticaria, erup¢ao cutanea ou comichao

nddoa negra no local de administracao

hipersensibilidade no local onde ¢ administrada a injegao

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

unico caso durante ensaios clinicos)

. Inflamag@o do revestimento exterior do coragdo (pericardite), que pode resultar em dificuldade
em resiprar, palpitagdes ou dor no peito

Comunicagao de efeitos indesejaveis



Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

e incluir o niimero de lote, se disponivel. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara 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 criangas.

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ¢ responsavel por conservar esta vacina e eliminar qualquer
produto ndo utilizado corretamente. As seguintes informacdes de conservagao, validade, utilizagao e
manuseamento bem como eliminacdo destinam-se a profissionais de satde.

Nao utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso no rotulo apés VAL. A data de validade
refere-se ao ultimo dia desse més.

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

Ap6s a primeira pun¢ao do frasco para injetaveis multidose, conservar a 2°C — 8°C, utilizar no prazo
de 6 horas.

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

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

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicio de BIMERVAX
- Uma dose (0,5 ml) contém 40 microgramas de selvacovateina adjuvada com SQBA.

- Selvacovateina € uma proteina recombinante heterodimérica de fusdo do dominio de ligagao ao
recetor (RBD) da proteina Spike (S) (variantes B.1.351 e B.1.1.7) do virus SARS-CoV-2
produzida por tecnologia de DNA recombinante.

- 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 sodio (0,66 mg), acido citrico (0,04 mg) e
agua para preparagdes injetaveis.

- Os outros componentes (excipientes) sdo: fosfato dissodico dodeca-hidratado, fosfato mono
potassico, cloreto de sodio, cloreto de potassio e dgua para preparagdes injetaveis.
BIMERVAX contém potassio, sédio e polissorbato (ver seccdo 2).
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Qual o aspeto de BIMERVAX e contedo da embalagem
A vacina é uma emulsdo injetavel branca homogénea.

Frasco para injetaveis multidose

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

Cada frasco para injetaveis multidose contém 10 doses de 0,5 ml
Tamanho da embalagem: 10 frascos para injetaveis multidose.

Frasco para injetaveis de dose tinica

E fornecida 0,5 ml de emulsdo num frasco para injetaveis com uma rolha de borracha e uma tampa
amovivel de plastico.

Cada frasco para injetaveis de dose unica contém 1 dose de 0,5 ml.
Tamanhos das embalagens: 5, 10 ou 20 frascos para injetaveis de dose Unica.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio 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 08/2024

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu

Digitalize o codigo com um dispositivo mével para obter o folheto informativo em diferentes idiomas.

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 informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

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

Rastreabilidade

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

Instrucdes de manuseamento e administracdo

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

Preparacgdo para utilizagdo

. A vacina vem pronta a ser utilizada.

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

. Imediatamente antes da utilizagao, retirar o frasco para injetaveis da vacina da embalagem
exterior.

. Ap0s a primeira pun¢do do frasco para injetaveis multidose, registe a data e a hora de
eliminagdo (6 horas ap6s a primeira pung¢do) na area designada no rétulo do frasco para
injetaveis..

Inspecionar o frasco para injetaveis

. Rodar suavemente o frasco para injetaveis antes da retirada da dose e também entre cada
retirada de dose para o frasco para injetaveis multidose. Nao agite.

. Cada frasco para injetaveis contém uma emulsdo branca e homogénea.

. Inspecionar visualmente a vacina para detetar particulas e/ou descoloracdo antes da

administragdo. Nao administre a vacina se qualquer destas estiver presente.

Administrar a vacina

. E incluido um sobre-enchimento em cada frasco para injetaveis para garantir que se pode extrair
um maximo de 10 doses (frasco para injetaveis multidose) ou uma (1) dose de 0,5 ml (frasco
para injetaveis de dose Unica) cada. Elimine qualquer vacina restante no frasco para injetaveis
de dose tinica ou no frasco para injetaveis multidose ap6s a extragdo de 10 doses.

. Cada dose de 0,5 ml ¢ retirada para uma agulha estéril e seringa estéril para ser administrada por
inje¢do intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide da parte superior do brago.

. Assim que a vacina ¢ carregada na seringa, mantém-se estavel até, pelo menos, 6 horas, em
condicdes refrigeradas ou a temperatura ambiente (< 25 °C).

. Nao misturar a vacina na mesma seringa com quaisquer outras vacinas ou medicamentos.

. Nao misturar o excesso de vacina de varios frascos

Elimine

. Apbds a primeira pun¢do do frasco para injetdveis multidose, conserve o frasco para injetaveis

multidose aberto entre 2 °C e 8 °C durante um prazo maximo de 6 horas. Elimine a vacina se



ndo for utilizada num prazo de 6 horas apos a primeira pung@o do frasco para injetaveis
multidose.

. Elimine qualquer porcéo de vacina que tenha ficado no frasco para injetaveis de dose tnica ou
no frasco para injetaveis multidose apds terem sido extraidas 10 doses

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



