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DIREZIONE GENERALE 

CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE 

IL DIRETTORE 

LUCA BALDINO 

 

Ai Direttori Generali  

Ai Direttori Sanitari 

Ai Direttori dei Dipartimenti di Sanità Pubblica 

Ai Direttori dei Dipartimenti di Cure Primarie     

con preghiera di diffusione ai Medici di medicina 

generale e ai Responsabili delle Pediatrie di 

Comunità 

Ai Direttori dei Dipartimenti di Salute Donna, 

Infanzia e Adolescenza Ravenna, Forlì-Cesena, 

Rimini con preghiera di diffusione ai                 

Responsabili delle Pediatrie di Comunità 

Ai Medici competenti  

 Ai Direttori dei Dipartimenti/Servizi Farmaceutici  

e p.c. Ai Direttori dei Servizi di Igiene e Sanità Pubblica 

 Agli Ordini Prov.li dei Medici Chirurghi e 

Odontoiatri 

Agli Ordini Prov.li dei Farmacisti 

Alle OO.SS. dei Medici di medicina generale 

Alle Associazioni delle farmacie convenzionate  

 delle Aziende Usl, Ospedaliero-Universitarie e 

IRCCS dell’Emilia-Romagna 

 
Oggetto: trasmissione nota circolare del Ministero della salute prot. n. 0038309-07/09/2022-

DGPRE-DGPRE-P “Utilizzo dei vaccini a m-RNA nella formulazione bivalente Original/Omicron 

BA.1 nell’ambito campagna vaccinale anti-SARS-CoV-2/COVID-19”. Prime indicazioni. 

 

Gent.me/i, 

si invia la nota ministeriale in oggetto, per applicazione (allegato n. 1) e si rappresenta quanto 

segue: 

▪ i vaccini bivalenti a mRNA (Comirnaty Original/Omicron BA.1 e Spikevax Original/Omicron 

BA.1) sono autorizzati per la dose di richiamo, a partire dai soggetti di di età superiore a 12 

anni (cfr. Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto -RCP-), che abbiano almeno 

completato un ciclo primario di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19; 
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▪ la formulazione bivalente Original/Omicron BA.1 dei due vaccini a m-RNA, Comirnaty e 

Spikevax, è raccomandata prioritariamente: 

▪ a coloro che sono ancora in attesa di ricevere la seconda dose di richiamo, in base alle 

raccomandazioni e le tempistiche già previste per la stessa (cfr. circolare n° 32664 del 

11/07/2022), includendo anche operatori sanitari, operatori e ospiti delle strutture 

residenziali per anziani e donne in gravidanza. Si ricorda che l’intervallo minimo 

previsto tra l’ultima dose e il booster con Comirnaty Original/Omicron BA.1 è di almeno 3 

mesi, 

▪ a tutti i soggetti di età uguale o superiore a 12 anni ancora in attesa di ricevere la 

prima dose di richiamo, indipendentemente dal vaccino utilizzato per il completamento 

del ciclo primario, con le tempistiche già previste per la stessa; 

▪ al momento viene inviata solo la nota informativa di Original/Omicron BA.1 di Comirnaty 

(allegato n. 2) che dovrà essere consegnata con il consenso informato; 

▪ per le note tecniche si rimanda alla RCP; 

▪ la somministrazione del nuovo vaccino dovrà essere garantita a partire dal giorno successivo 

alla pubblicazione della relativa determina di AIFA in Gazzetta Ufficiale. 

SI raccomanda inoltre alle Aziende sanitarie di provvedere ad eventuali rimodulazioni delle sedute 

già prenotate per i prossimi giorni e si ricorda di utilizzare il vaccino non aggiornato ed 

eventualmente già scongelato per l’esecuzione o completamento del ciclo primario. 

Per le specifiche tecniche della formulazione Original/Omicron BA.1 di Comirnaty si rimanda al 

Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) in allegato alla nota circolare.  

Eventuali successivi aggiornamenti saranno resi disponibili nella banca dati trovafarmaco di AIFA, al 

link https://www.aifa.gov.it/trova-farmaco . 

Relativamente alla documentazione tecnica (RCP e foglio illustrativo) della formulazione 

Original/Omicron BA.1 di Spikevax, si rinvia a successiva comunicazione. 

 

Si coglie l’occasione per porgere distinti saluti, 

           Luca Baldino 

                (firmato digitalmente) 

 

 

 

 
Allegati: c.s.i. 

Responsabile Area Programmi vaccinali: Christian Cintori  

christian.cintori@regione.emilia-romagna.it 
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO 

 
Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione di 

nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione 
avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnalazione delle reazioni 
avverse. 
 
 
1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 microgrammi)/dose dispersione per preparazione iniettabile 
Vaccino a mRNA anti-COVID-19 (modificato a livello dei nucleosidi) 
 
 
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
 
Flaconcino multidose con capsula di chiusura grigia. Non diluire prima dell’uso. 
 
Ogni flaconcino (2,25 mL) contiene 6 dosi da 0,3 mL, vedere paragrafi 4.2 e 6.6. 
 
Ogni dose (0,3 mL) contiene 15 microgrammi di tozinameran e 15 microgrammi di riltozinameran, un 
vaccino a mRNA anti-COVID-19 (inserito in nanoparticelle lipidiche). 
 
Tozinameran è un RNA messaggero (mRNA) a singola elica con capping in 5’, prodotto mediante 
trascrizione in vitro senza l’ausilio di cellule (cell-free) dai corrispondenti DNA stampo, che codifica 
per la proteina virale spike (S) di SARS-CoV-2 (Original). Riltozinameran è un RNA messaggero 
(mRNA) a singola elica con capping in 5’, prodotto mediante trascrizione in vitro senza l’ausilio di 
cellule (cell-free) dai corrispondenti DNA stampo, che codifica per la proteina virale spike (S) di 
SARS-CoV-2 (Omicron BA.1). 
 
Per l’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACEUTICA 
 
Dispersione per preparazione iniettabile. 
Il vaccino si presenta come una dispersione congelata di colore da bianco a biancastro (pH: 6,9-7,9). 
 
 
4. INFORMAZIONI CLINICHE 
 
4.1 Indicazioni terapeutiche 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 microgrammi)/dose dispersione per preparazione iniettabile 
è indicato per l’immunizzazione attiva per la prevenzione di COVID-19, malattia causata da 
SARS-CoV-2, in soggetti di età pari o superiore a 12 anni che abbiano ricevuto in precedenza almeno 
un ciclo primario di vaccinazione contro COVID-19 (vedere paragrafi 4.2 e 5.1). 
 
L’uso di questo vaccino deve essere in accordo con le raccomandazioni ufficiali. 
 
4.2 Posologia e modo di somministrazione 
 
Posologia 
 
La dose di Comirnaty Original/Omicron BA.1 è di 0,3 mL somministrati per via intramuscolare. 
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4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d’impiego 
 
Tracciabilità 
 
Al fine di migliorare la tracciabilità dei medicinali biologici, il nome e il numero di lotto del 
medicinale somministrato devono essere chiaramente registrati. 
 
Raccomandazioni generali 
 
Ipersensibilità e anafilassi 
Sono stati segnalati casi di anafilassi. Devono essere sempre immediatamente disponibili trattamento e 
assistenza medici adeguati nel caso di comparsa di una reazione anafilattica in seguito alla 
somministrazione del vaccino. 
 
Dopo la vaccinazione si raccomanda un attento monitoraggio per almeno 15 minuti. Non 
somministrare ulteriori dosi del vaccino a soggetti che abbiano manifestato anafilassi dopo una 
precedente dose di Comirnaty. 
 
Miocardite e pericardite 
Dopo la vaccinazione con Comirnaty è presente un aumento del rischio di sviluppare miocardite e 
pericardite. Queste condizioni possono svilupparsi entro pochi giorni dalla vaccinazione e si sono 
verificate principalmente entro 14 giorni. Sono state osservate più spesso dopo la seconda dose di 
vaccino e nei maschi più giovani (vedere paragrafo 4.8). I dati disponibili suggeriscono che il decorso 
della miocardite e della pericardite dopo la vaccinazione non è diverso da quello della miocardite o 
della pericardite in generale. 
 
Gli operatori sanitari devono prestare attenzione ai segni e ai sintomi di miocardite e pericardite. Le 
persone vaccinate (inclusi genitori o coloro che prestano assistenza) devono essere istruite a rivolgersi 
immediatamente al medico qualora dopo la vaccinazione sviluppino sintomi indicativi di miocardite o 
pericardite, quali dolore toracico (acuto e persistente), respiro affannoso o palpitazioni. 
 
Gli operatori sanitari devono consultare le linee guida e/o specialisti per diagnosticare e trattare tale 
affezione. 
 
Il rischio di miocardite in seguito a una dose di richiamo di Comirnaty o Comirnaty 
Original/Omicron BA.1 non è ancora stato caratterizzato. 
 
Reazioni correlate all’ansia 
In associazione alla procedura di vaccinazione stessa possono verificarsi reazioni correlate all'ansia, 
incluse reazioni vasovagali (sincope), iperventilazione o reazioni correlate allo stress (ad es. capogiro, 
palpitazioni, aumenti della frequenza cardiaca, alterazioni della pressione arteriosa, parestesia, 
ipoestesia, sudorazione). Le reazioni correlate allo stress sono temporanee e si risolvono 
spontaneamente. Ai soggetti deve essere raccomandato di segnalare eventuali sintomi all’operatore 
addetto alla vaccinazione, perché possa valutarli. È importante che vengano adottate precauzioni per 
evitare lesioni da svenimento. 
 
Malattia concomitante 
La vaccinazione deve essere rimandata nei soggetti affetti da uno stato febbrile acuto severo o da 
un’infezione acuta. La presenza di un’infezione lieve e/o di febbre di lieve entità non deve comportare 
il rinvio della vaccinazione. 
 
Trombocitopenia e disturbi della coagulazione 
Come per tutte le iniezioni intramuscolari, il vaccino deve essere somministrato con cautela nei 
soggetti sottoposti a terapia anticoagulante oppure affetti da trombocitopenia o qualsiasi disturbo della 
coagulazione (ad es. emofilia), poiché in questi soggetti possono verificarsi sanguinamenti o lividi a 
seguito di una somministrazione intramuscolare. 
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Soggetti immunocompromessi 
L’efficacia e la sicurezza del vaccino non sono state valutate nei soggetti immunocompromessi, 
compresi quelli in terapia immunosoppressiva. L’efficacia di Comirnaty Original/Omicron BA.1 
potrebbe essere inferiore nei soggetti immunocompromessi. 
 
Durata della protezione 
La durata della protezione offerta dal vaccino non è nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a 
stabilirla. 
 
Limitazioni dell’efficacia del vaccino 
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Comirnaty Original/Omicron BA.1 potrebbe non 
proteggere tutti coloro che lo ricevono. I soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 
7 giorni dopo la seconda dose del vaccino. 
 
4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme d’interazione 
 
Non sono stati effettuati studi d’interazione. 
 
La somministrazione concomitante di Comirnaty Original/Omicron BA.1 con altri vaccini non è stata 
studiata. 
 
4.6 Fertilità, gravidanza e allattamento 
 
Gravidanza 
 
I dati relativi all’uso di Comirnaty Original/Omicron BA.1 in gravidanza non sono ancora disponibili. 
 
Tuttavia, un ampio numero di dati osservazionali relativi a donne in gravidanza vaccinate durante il 
secondo e il terzo trimestre di gestazione con il vaccino Comirnaty inizialmente autorizzato non 
mostra alcun aumento degli esiti avversi in gravidanza. Sebbene i dati relativi agli esiti in gravidanza 
in seguito alla vaccinazione durante il primo trimestre di gestazione siano al momento in numero 
limitato, non è stato osservato alcun aumento del rischio di aborto spontaneo. Gli studi sugli animali 
non indicano effetti dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o 
sviluppo post-natale (vedere paragrafo 5.3). Dal momento che le differenze tra Comirnaty e Comirnaty 
Original/Omicron BA.1 si limitano alla sequenza della proteina spike, e che non esistono differenze 
cliniche significative in termini di reattogenicità, Comirnaty Original/Omicron BA.1 può essere usato 
durante la gravidanza. 
 
Allattamento 
 
I dati relativi all’uso di Comirnaty Original/Omicron BA.1 durante l’allattamento non sono ancora 
disponibili. 
 
Tuttavia, non si ritiene che il vaccino possa causare effetti su neonati/lattanti, dal momento che 
l’esposizione sistemica al vaccino di donne in allattamento è trascurabile. I dati osservazionali relativi 
a donne in allattamento dopo la somministrazione del vaccino Comirnaty inizialmente autorizzato non 
hanno mostrato alcun rischio di effetti avversi nei neonati/lattanti. Comirnaty Original/Omicron BA.1 
può essere usato durante l’allattamento. 
 
Fertilità 
 
Gli studi sugli animali non indicano effetti dannosi diretti o indiretti di tossicità riproduttiva (vedere 
paragrafo 5.3). 
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Patologie generali e 
condizioni relative 
alla sede di 
somministrazione 

Dolore in 
sede di 
iniezione, 
stanchezza, 
brividi, 
piressiaf, 
tumefazione 
in sede di 
iniezione 

Arrossamento 
in sede di 
iniezione 

Astenia, 
malessere,  
prurito in sede 
di iniezione 

  Tumefazione 
estesa dell’arto 
vaccinatod, 
gonfiore del 
visog 

a. È stata osservata una frequenza maggiore di linfoadenopatia (2,8% vs 0,4%) nei partecipanti che hanno ricevuto una 
dose di richiamo nello Studio 4 rispetto ai partecipanti che hanno ricevuto 2 dosi. 

b. Orticaria e angioedema sono classificate nella categoria di frequenza ‘raro’. 
c. Per tutta la durata del periodo di follow-up sulla sicurezza dello studio clinico fino al 14 novembre 2020, è stata 

segnalata paralisi (o paresi) facciale periferica acuta in quattro partecipanti nel gruppo trattato con vaccino a mRNA 
anti-COVID-19. L’insorgenza di paralisi facciale è avvenuta 37 giorni dopo la prima dose (il partecipante non ha 
ricevuto la seconda dose), e 3, 9 e 48 giorni dopo la seconda dose. Non sono stati segnalati casi di paralisi (o paresi) 
facciale periferica acuta nel gruppo trattato con placebo. 

d.  Reazione avversa determinata successivamente all’autorizzazione all’immissione in commercio. 
e.  Riferito al braccio nel quale è stata effettuata la vaccinazione. 
f.  È stata osservata una frequenza maggiore di piressia in seguito alla seconda dose rispetto alla prima dose. 
g.  Successivamente all’immissione in commercio è stato segnalato gonfiore del viso in soggetti riceventi il vaccino 

sottoposti in passato a iniezioni a base di filler dermici. 
 
Descrizione di reazioni avverse selezionate 
 
Miocardite 
L’aumento del rischio di miocardite dopo la vaccinazione con Comirnaty è maggiore nei maschi più 
giovani (vedere paragrafo 4.4). 
 
Due ampi studi farmacoepidemiologici europei hanno stimato l’eccesso di rischio nei maschi più 
giovani dopo la seconda dose di Comirnaty. Uno studio ha mostrato che, in una finestra temporale di 7 
giorni dopo la seconda dose, si sono verificati circa 0,265 casi in più (IC al 95 % 0,255-0,275) di 
miocardite in maschi di età compresa tra 12 e 29 anni su 10.000 rispetto a persone non esposte. In un 
altro studio, in una finestra temporale di 28 giorni dopo la seconda dose, si sono verificati 0,57 casi in 
più (IC al 95 % 0,39-0,75) di miocardite in maschi di età compresa tra 16 e 24 anni su 10.000 rispetto 
a persone non esposte. 
 
Segnalazione delle reazioni avverse sospette 
 
La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo l’autorizzazione del medicinale 
è importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del 
medicinale. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta tramite 
l’Agenzia Italiana del Farmaco Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-
avverse, includendo il numero di lotto, se disponibile. 
 
4.9 Sovradosaggio 
 
I dati relativi al sovradosaggio sono stati ricavati da 52 partecipanti inclusi nello studio clinico che 
avevano ricevuto 58 microgrammi di Comirnaty a causa di un errore di diluizione. Nei soggetti 
vaccinati non è stato osservato alcun incremento della reattogenicità o delle reazioni avverse. 
 
In caso di sovradosaggio, si raccomanda il monitoraggio delle funzioni vitali e l’eventuale trattamento 
sintomatico. 
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dopo aver ricevuto 2 dosi di vaccino anti-COVID-19 AstraZeneca. Dopo il ciclo primario con il 
vaccino anti-COVID-19 AstraZeneca, la variazione del rapporto GMR del titolo anticorpale 
neutralizzante NT50 contro lo pseudovirus (wild-type) è aumentata di 21,6 volte con la dose di 
richiamo eterologa con Comirnaty (n = 95). 
 
Popolazione pediatrica 
 
L’Agenzia europea dei medicinali ha rinviato l’obbligo di presentare i risultati degli studi con 
Comirnaty nella popolazione pediatrica per la prevenzione di COVID-19 (vedere paragrafo 4.2 per 
informazioni sull’uso pediatrico). 
 
Autorizzazione subordinata a condizioni 
 
Questo medicinale è stato autorizzato con procedura “subordinata a condizioni”. Ciò significa che 
devono essere forniti ulteriori dati su questo medicinale. L’Agenzia europea dei medicinali esaminerà 
almeno annualmente le nuove informazioni su questo medicinale e il riassunto delle caratteristiche del 
prodotto (RCP) verrà aggiornato, se necessario. 
 
5.2 Proprietà farmacocinetiche 
 
Non pertinente. 
 
5.3 Dati preclinici di sicurezza 
 
I dati preclinici non rivelano rischi particolari per l’uomo sulla base di studi convenzionali di tossicità 
a dosi ripetute e tossicità della riproduzione e dello sviluppo. 
 
Tossicità generale 
 
I ratti che avevano ricevuto Comirnaty per via intramuscolare (3 dosi complete destinate all’uomo 
somministrate una volta a settimana, che generavano livelli relativamente più elevati nei ratti a causa 
delle differenze di peso corporeo) hanno mostrato edema ed eritema in sede di iniezione, e un 
incremento dei leucociti (inclusi basofili ed eosinofili) compatibile con una risposta infiammatoria, 
unitamente a una vacuolizzazione degli epatociti della vena porta, senza evidenza di danno epatico. 
Tutti gli effetti sono risultati reversibili. 
 
Genotossicità/Potenziale cancerogeno 
 
Non sono stati condotti studi di genotossicità o sul potenziale cancerogeno. Si ritiene che i componenti 
del vaccino (lipidi e mRNA) non presentino alcun potenziale genotossico. 
 
Tossicità della riproduzione 
 
La valutazione della tossicità della riproduzione e dello sviluppo è stata condotta nei ratti nel corso di 
uno studio combinato di fertilità e tossicità dello sviluppo, durante il quale femmine di ratto hanno 
ricevuto Comirnaty per via intramuscolare prima dell’accoppiamento e durante la gestazione (4 dosi 
complete destinate all’uomo, che generavano livelli relativamente più elevati nei ratti a causa delle 
differenze di peso corporeo, somministrate dal giorno 21 precedente all’accoppiamento fino al 
giorno 20 della gestazione). Sono state osservate risposte anticorpali neutralizzanti verso 
SARS-CoV-2 nelle madri animali da prima dell’accoppiamento al termine dello studio al giorno 21 
dopo la nascita, così come nei feti e nella prole. Non si sono verificati effetti correlati al vaccino in 
termini di fertilità nelle femmine, gravidanza, sviluppo embrionale/fetale o sviluppo della prole. Non 
sono disponibili dati su Comirnaty relativi al trasferimento placentare o all’escrezione nel latte 
materno del vaccino. 
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Foglio illustrativo: informazioni per l’utilizzatore 
 

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 microgrammi)/dose dispersione per preparazione 
iniettabile 

Adulti e adolescenti dai 12 anni di età 
Vaccino a mRNA anti-COVID-19 (modificato a livello dei nucleosidi) 

tozinameran/riltozinameran 
 

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione di 
nuove informazioni sulla sicurezza. Lei può contribuire segnalando qualsiasi effetto indesiderato 
riscontrato durante l’assunzione di questo medicinale. Vedere la fine del paragrafo 4 per le 
informazioni su come segnalare gli effetti 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. 
• 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 
1. Cos’è Comirnaty Original/Omicron BA.1 e a cosa serve 
2. Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty Original/Omicron BA.1 
3. Come viene somministrato Comirnaty Original/Omicron BA.1 
4. Possibili effetti indesiderati 
5. Come conservare Comirnaty Original/Omicron BA.1 
6. Contenuto della confezione e altre informazioni 
 
 
1. Cos’è Comirnaty Original/Omicron BA.1 e a cosa serve 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.1è un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia 
causata da SARS-CoV-2. Viene somministrato agli adulti e agli adolescenti di età pari o superiore a 
12 anni. 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 è indicato unicamente nei 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 e le 
cellule del sangue attive contro il virus, conferendo così una protezione anti COVID-19. 
 
Poiché Comirnaty Original/Omicron BA.1 non contiene il virus per indurre l’immunità, non può 
trasmettere COVID-19. 
 
 
2. Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty Original/Omicron BA.1 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 non deve essere somministrato 
• se è allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale 

(elencati al paragrafo 6). 
 
Avvertenze e precauzioni 
Si rivolga al medico, al farmacista o all’infermiere prima di ricevere il vaccino se: 
• ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l’iniezione di un altro vaccino 

o dopo avere ricevuto Comirnaty in passato; 
• la procedura di vaccinazione le provoca agitazione oppure è svenuto dopo un’iniezione; 
• ha una malattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o 
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un’infezione delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potrà 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 sangue; 

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

 
Dopo la vaccinazione con Comirnaty è presente un aumento del rischio di miocardite (infiammazione 
del muscolo cardiaco) e pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore) (vedere 
paragrafo 4). Queste condizioni possono svilupparsi pochi giorni dopo la vaccinazione e si sono 
verificate principalmente entro 14 giorni. Sono state osservate più spesso dopo la seconda dose di 
vaccino e nei maschi più giovani. Dopo la vaccinazione presti particolare attenzione ai segni di 
miocardite e pericardite, quali respiro corto, palpitazioni e dolore toracico, e si rivolga 
immediatamente al medico in caso di comparsa di tali sintomi. 
 
Come per tutti i vaccini, Comirnaty Original/Omicron BA.1 potrebbe non proteggere completamente 
tutti coloro che lo ricevono, e la durata della protezione non è nota. 
 
È possibile che l’efficacia di Comirnaty Original/Omicron BA.1 sia inferiore nelle persone 
immunocompromesse. In questi casi, dovrà continuare a mantenere le precauzioni fisiche per 
contribuire alla prevenzione di COVID-19. Se opportuno, inoltre, i suoi contatti stretti dovranno essere 
vaccinati. Parli con il medico delle raccomandazioni più adatte a lei. 
 
Bambini 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 microgrammi)/dose dispersione per preparazione iniettabile 
non è raccomandato nei bambini di età inferiore a 12 anni. 
 
Altri medicinali e Comirnaty 
Informi il medico o il farmacista se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe usare qualsiasi altro 
medicinale, o se le è stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino. 
 
Gravidanza e allattamento 
Se è in corso una gravidanza o se sospetta una gravidanza informi il medico, l’infermiere o il 
farmacista prima di ricevere questo vaccino. 
 
I dati relativi all’uso di Comirnaty Original/Omicron BA.1 in gravidanza non sono ancora disponibili. 
Tuttavia, un ampio numero di dati relativi a donne in gravidanza vaccinate durante il secondo e 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 agli effetti sulla gravidanza o sul 
neonato dopo la vaccinazione durante il primo trimestre di gestazione sono limitati, non è stato 
osservato nessun cambiamento del rischio di aborto spontaneo. Comirnaty Original/Omicron BA.1 
può essere usato durante la gravidanza. 
 
I dati relativi all’uso di Comirnaty Original/Omicron BA.1 durante l’allattamento non sono ancora 
disponibili. Tuttavia, non si ritiene che il vaccino possa causare effetti su neonati/lattanti. I dati relativi 
a donne in allattamento dopo la somministrazione del vaccino Comirnaty inizialmente autorizzato non 
hanno mostrato alcun rischio di effetti avversi nei neonati/lattanti. Comirnaty Original/Omicron BA.1 
può essere usato durante l’allattamento. 
 
Guida di veicoli e utilizzo di macchinari 
Alcuni degli effetti della vaccinazione menzionati al paragrafo 4 (Possibili effetti indesiderati) possono 
influenzare temporaneamente la capacità di guidare veicoli o usare macchinari. Attenda che questi 
effetti svaniscano prima di guidare veicoli o usare macchinari. 
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3. Come viene somministrato Comirnaty Original/Omicron BA.1 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare da 
0,3 mL nella parte superiore del braccio. 
 
È possibile somministrare Comirnaty Original/Omicron BA.1 almeno 3 mesi dopo la dose più recente 
di un vaccino anti-COVID-19. 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 è indicato unicamente nei soggetti che abbiano ricevuto in 
precedenza almeno un ciclo primario di vaccinazione contro COVID-19. 
 
Verifichi con il medico l’idoneità a ricevere la dose di richiamo e i tempi indicati per la 
somministrazione. 
 
Per i dettagli sul ciclo primario di vaccinazione nei soggetti di età pari o superiore a 12 anni, fare 
riferimento al riassunto delle caratteristiche del prodotto di Comirnaty 30 microgrammi/dose 
dispersione per preparazione iniettabile o Comirnaty 30 microgrammi/dose concentrato per 
dispersione iniettabile. 
 
Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di Comirnaty Original/Omicron BA.1, si rivolga al medico, al 
farmacista o all’infermiere. 
 
 
4. Possibili effetti indesiderati 
 
Come tutti i vaccini, Comirnaty Original/Omicron BA.1 può causare effetti indesiderati sebbene non 
tutte le persone li manifestino. 
 
Effetti indesiderati molto comuni: possono interessare più di 1 persona su 10 
• nel sito di iniezione: dolore, gonfiore 
• stanchezza 
• mal di testa 
• dolore muscolare 
• brividi 
• dolore articolare 
• diarrea 
• febbre 
 
Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggermente più frequenti negli adolescenti di età 
compresa fra 12 e 15 anni rispetto agli adulti. 
 
Effetti indesiderati comuni: possono interessare fino a 1 persona su 10 
• arrossamento nel sito di iniezione 
• nausea 
• vomito 
 
Effetti indesiderati non comuni: possono interessare fino a 1 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 o mancanza di energia/sonno 
• appetito ridotto 
• sudorazione eccessiva 
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• 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 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 può essere definita sulla base dei dati disponibili) 
• reazione allergica grave 
• gonfiore esteso del braccio vaccinato 
• gonfiore del viso (gonfiore del viso può manifestarsi in soggetti sottoposti in passato a iniezioni 

cosmetiche facciali a base di filler dermici) 
• reazione cutanea che causa macchie o chiazze rosse sulla pelle, che possono avere l’aspetto di 

un bersaglio o “occhio di bue” con un nucleo rosso scuro circondato da anelli rosso chiaro 
(eritema multiforme) 

• sensazione insolita sulla pelle, come sensazione di formicolio o pizzicore (parestesia) 
• diminuzione della sensibilità, 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. Può inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente 
tramite l’Agenzia Italiana del Farmaco Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-
reazioni-avverse, includendo il numero di lotto, se disponibile. Segnalando gli effetti indesiderati può 
contribuire a fornire maggiori 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 e alla manipolazione, sono 
destinate agli operatori sanitari. 
 
Non utilizzare questo medicinale dopo la data di scadenza che è 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 e -60 °C. 
 
Conservare nella confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce. 
 
Il vaccino sarà fornito congelato a una temperatura compresa tra -90 °C e -60 °C. Alla ricezione, il 
vaccino congelato può essere conservato a una temperatura compresa tra -90 °C e -60 °C oppure tra 
2 °C e 8 °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 è possibile scongelare i singoli flaconcini a temperatura ambiente (non superiore a 
30 °C) per 30 minuti. 
 
Una volta estratto dal congelatore, il flaconcino chiuso può essere conservato e trasportato in 
frigorifero a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C per un massimo di 10 settimane, senza mai 
superare la data di scadenza stampata (Scad.). Annotare sulla scatola esterna la data di scadenza per la 
conservazione a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C. Una volta scongelato, il vaccino non può 
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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 °C e 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 compresa tra 2 °C e 30 °C e 
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. Chieda al farmacista come 
eliminare i medicinali che non utilizza più. Questo aiuterà a proteggere l’ambiente. 
 
 
6. Contenuto della confezione e altre informazioni 
 
Cosa contiene Comirnaty Original/Omicron BA.1 
• Il principio attivo è un vaccino a mRNA anti-COVID-19 chiamato tozinameran/riltozinameran. 

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)azanediil)bis(esano-6,1-diil)bis(2-esildecanoato) (ALC-0315) 
− 2-[(polietilenglicole)-2000]-N,N-ditetradecilacetammide (ALC-0159) 
− 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC) 
− colesterolo 
− trometamolo 
− trometamolo cloridrato 
− saccarosio 
− acqua per preparazioni iniettabili 

 
Descrizione dell’aspetto di Comirnaty Original/Omicron BA.1 e contenuto della confezione 
Il vaccino si presenta come una dispersione (pH: 6,9-7,9) di colore da bianco a biancastro, fornita in 
un flaconcino multidose da 6 dosi in flaconcino trasparente da 2 mL (vetro di tipo I) con tappo in 
gomma e capsula di chiusura rimovibile in plastica grigia con sigillo in alluminio. 
 
Confezioni da 10 o 195 flaconcini. 
 
È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate. 
 
Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
BioNTech Manufacturing GmbH 
An der Goldgrube 12 
55131 Mainz 
Germania 
Tel: +49 6131 9084-0 
Fax: +49 6131 9084-2121 
service@biontech.de 
 
Produttori 
BioNTech Manufacturing GmbH 
Kupferbergterrasse 17 - 19 
55116 Mainz 
Germania 
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Pfizer Manufacturing Belgium NV 
Rijksweg 12 
2870 Puurs 
Belgio 
 
Per ulteriori informazioni su questo medicinale, contatti il rappresentante locale del titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio: 
 
België/Belgique/Belgien 
Luxembourg/Luxemburg 
Pfizer S.A./N.V. 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 
 

Lietuva 
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje 
Tel. +370 52 51 4000 
 

България 
Пфайзер Люксембург САРЛ, Клон 
България 
Teл: +359 2 970 4333 
 

Magyarország 
Pfizer Kft 
Tel: +36 1 488 3700 

Česká republika 
Pfizer, spol. s r.o. 
Tel: +420 283 004 111 
 

Malta 
Vivian Corporation Ltd. 
Tel: +35621 344610 
 

Danmark 
Pfizer ApS 
Tlf: +45 44 201 100 
 

Norge 
Pfizer AS 
Tlf: +47 67 526 100 
 

Deutschland 
BioNTech Manufacturing GmbH 
Tel: +49 6131 90840 
 

Nederland 
Pfizer BV 
Tel: +31 (0)10 406 43 01 
 

Eesti 
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal 
Tel: +372 666 7500 
 

Österreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H 
Tel: +43 (0)1 521 15-0 
 

Ελλάδα 
Pfizer Ελλάς A.E. 
Τηλ.: +30 210 6785 800 
 

Polska 
Pfizer Polska Sp. z o.o. 
Tel.: +48 22 335 61 00 
 

España 
Pfizer, S.L. 
Tel: +34914909900 
 

Portugal 
Laboratórios Pfizer, Lda. 
Tel: +351 21 423 5500 
 

France 
Pfizer 
Tél +33 1 58 07 34 40 
 

România 
Pfizer Romania S.R.L 
Tel: +40 (0) 21 207 28 00 
 

Hrvatska 
Pfizer Croatia d.o.o. 
Tel: +385 1 3908 777 
 

Slovenija 
Pfizer Luxembourg SARL 
Pfizer, podružnica za svetovanje s področja 
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana 
Tel.: +386 (0) 1 52 11 400 
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Ireland 
Pfizer Healthcare Ireland 
Tel: 1800 633 363 (toll free) 
+44 (0)1304 616161 
 

Slovenská republika 
Pfizer Luxembourg SARL, 
organizačná zložka 
Tel: +421 2 3355 5500 
 

Ísland 
Icepharma hf 
Simi: +354 540 8000 
 

Suomi/Finland 
Pfizer Oy 
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040 
 

Italia 
Pfizer S.r.l. 
Tel: +39 06 33 18 21 
 

Sverige 
Pfizer AB 
Tel: +46 (0)8 550 520 00 
 

Κύπρος 
Pfizer Ελλάς Α.Ε. (Cyprus Branch) 
Tηλ: +357 22 817690 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Pfizer Limited 
Tel: +44 (0) 1304 616161 
 

Latvija 
Pfizer Luxembourg SARL filiāle Latvijā 
Tel.: +371 670 35 775  

 

 
Questo foglio illustrativo è stato aggiornato il 09/2022 
 
A questo medicinale è stata rilasciata un’autorizzazione “subordinata a condizioni”. Ciò significa che 
devono essere forniti ulteriori dati su questo medicinale. L’Agenzia europea dei medicinali esaminerà 
almeno annualmente le nuove informazioni su questo medicinale e questo foglio illustrativo verrà 
aggiornato, se necessario. 
 
Scansionare il codice con un dispositivo mobile per ottenere il foglio illustrativo in altre lingue. 

 
URL: www.comirnatyglobal.com 
 
Informazioni più dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web dell’Agenzia europea 
dei medicinali, http://www.ema.europa.eu/. 
 
Questo foglio è disponibile in tutte le lingue dell’Unione europea/dello Spazio economico europeo sul 
sito web dell’Agenzia europea dei medicinali. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 
Le informazioni seguenti sono destinate esclusivamente agli operatori sanitari: 
 
La dose di Comirnaty Original/Omicron BA.1 è di 0,3 mL somministrati per via intramuscolare. 
 
Deve trascorrere un intervallo di almeno 3 mesi fra la somministrazione di Comirnaty 
Original/Omicron BA.1 e l’ultima dose precedente di un vaccino anti-COVID-19. 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 è indicato unicamente nei soggetti che abbiano ricevuto in 
precedenza almeno un ciclo primario di vaccinazione contro COVID-19. 
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