>COMIRNATY
(vaccin contre la COVID-19, ARNm)

LES REPONSES A VOS QUESTIONS SUR

COMIRNATY erie
VACCIN BIVALENT
COMIRNATY ORIGINAL
& OMICRON BA.4/BA.5

(les vaccins contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech)
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COMIRNATY est utilisé pour la prévention de la
COVID-19 (la maladie causée par le virus SRAS-
CoV-2)chezles personnes de 6 mois et plus; le
vaccin bivalent COMIRNATY Original & Omicron
BA.4/BA.5 est utilisé pour fournir une protection
contre la COVID-19 (la maladie causée par le virus
SRAS-CoV-2)chezles personnes de 5 ans et plus.
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COMIRNATY

Cette brochure fournit des renseignements importants qui

vous aiderontacomprendre les avantages, lesrisques et le
mode d'action de COMIRNATY. Ce vaccin vous a éte offert ou
administre, avous ou avotre enfant, enréponse al'actuelle
pandémie de COVID-18. Il se peut que COMIRNATY ne protege pas
toutes les personnes quile regoivent. Sivous avez des questions
concernant ce vaccin, veuillez les poser au vaccinateur.

Pourquoi utilise-t-on COMIRNATY?

Cevaccin est utilisé pour prévenir laCOVID-19 causée par
le virus SRAS-CoV-2.

Il peut étre administré aux personnes de 6 mois et plus.

Comment COMIRNATY agit-il?

Cevaccin aide l'organisme a déclencher des mécanismes de
protection, tels que la production d'anticorps qui empéchent le
virusal'origine de laCOVID-19 d’entrer dans les cellules et de rendre
les gens malades.

IIrepose surune nouvelle technologie (ARN messager, ou ARNm,
quifournit les directives pour fabriquer une partie du virus) qui
aidel'organisme a se protéger contre le virus.

Donc, plutét que d'utiliser le virus vivant, les vaccins a ARNm
enseignentanos celluleslafagon de fabriquer une proteine
(c.-a-d., une partie du virus) qui déclenchera une réponse
immunitaire. Une fois cette réponse déclenchée, notre corps produit
des anticorps (offrant une protection). Ces anticorps nous aident
acombattre l'infection sile vraivirus pénétre dans notre corps.

Ce vaccin ne donnera pas la COVID-19 aux personnes
quile regoivent.

Comme c’est le cas de tout vaccin, il est possible que
COMIRNATY ne protége pas completement toutes les
personnes quile recoivent.

ﬂl est important de se rappeler qu’il faudra
continuer a suivre les recommandations

formulées par les responsables de la santé
publique pour prévenir la propagation de

la COVID-19, et ce, méme si vous ou votre

enfant avez regu le vaccin. /

A qui est-il déconseillé de
recevoir COMIRNATY?

Ne vous faites pas administrer le vaccin

ou ne le faites pas administrer a votre enfant

dans les cas suivants:

-vousou votre enfantavez n'importe quel symptéme
quipourrait étre attribuable ala COVID-19. Décrivezles
symptémes avotre professionnel de lasanté ou a celuide
votre enfant et demandez-lui comment passerun test de
dépistage de laCOVID-19. Il vous précisera quand vous ou
votre enfant pourrezrecevoirle vaccin;

«vous ou votre enfant avez déja eu uneréaction allergique
sévere apresavoirrecu une dose de COMIRNATY, de
COMIRNATY Original/Omicron BA.1ou de COMIRNATY
Original & Omicron BA.4/BA.5;

«vousou votre enfant étesallergique a nimporte quel
ingrédient de ce vaccin.

/ Si vous ou votre enfant avez des
allergies graves a des aliments ou a des
médicaments ou toute autre allergie,
il est important de le mentionner au

vaccinateur avant de recevoir le vaccin.

%

G'Vd/%'Vg uoJolwQ g [UIBLIQ A LVNYIWOQ 1U8[AIq UIODBA



Comment COMIRNATY s’administre-t-il?

Dose habituelle :
Personnes dgées de 5 ans et plus

COMIRNATY estinjecté dans le muscle de la partie supérieure du
bras (dose de 0,3 mL pour les personnes dgées de 12 ans et plus ou
dose de 0,2 mL pourles enfants &gésdeba<12ans).

Vous ou votre enfant (de 5 ans ou plus) recevrez 2 injections
a 3 semaines d’intervalle.

Premiére 3 Deuxiéme
injection semaines injection

Enfants agés de 6 moisa<5ans

COMIRNATY estinjecté dans le muscle de la cuisse chez les
enfants ages de 6 mois a moins de 12 mois, et dans le muscle

de la partie supérieure du bras ou de la cuisse chezles enfants
agésdelanetplusamoinsdebans (dosede 0,2 mL).

Votre enfant (4gé de 6 mois a moins de 5 ans) recevra 3 injections.

Ladeuxieme dose doit étre administrée 3 semaines aprésla
premiére, et une troisieme dose est donnée au moins 8 semaines
apreés la deuxiéme.

Premiere 3 Deuxieme 8 Troisieme
injection semaines injection semaines injection

Il est trés important de retourner pour recevoir toutes
les doses, sinon le vaccin ne sera peut-étre pas aussi
efficace que prévu.

Il peut s'écouler jusqu’a 7 jours entre I'administration
de la derniére dose de COMIRNATY et 'acquisition
de la protection contre la COVID-19.

Sivous avez des questions surl'utilisation de COMIRNATY, veuillez
les poserauvaccinateur.

Que faut-il faire si on ne recoit pas
la dose subséquente?

Sivous oubliezde retourner pour I'administration de ladose
suivante a la date prévue, demandez conseil au vaccinateur/
centre de vaccination.

Qui devra recevoir une dose de rappel
de COMIRNATY?

Une dose de rappel de COMIRNATY (vaccin original) peut
étre administrée aux personnes agées de 16 ans ou plus au
moins 6 mois apres la deuxieme dose. Une dose de rappel
de COMIRNATY peut également étre donnée aux enfants
agésdeb5ansamoinsde 12 ans au moins 6 mois apréesla
deuxieme dose.

Levaccinbivalent COMIRNATY QOriginal & Omicron BA.4/BA.5
peut également étre donné endose de rappel chezles
personnes agées de 5anset plus. Demandez avotre
professionnel de la santé quel vaccin vous conviendrait. Pour
obtenir desrenseignements surles doses de rappel du vaccin
bivalent chezles personnes agéesde 5ans et plus, veuillez
consulter la section Vaccin bivalent COMIRNATY Original &
Omicron BA.4/BA.5 en dose de rappel.

Demandez a recevoir le vaccin bivalent
COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5
lorsque vous retournerez pour votre dose
de rappel

Quelle information dois-je fournir

au vaccinateur avant I'administration
de COMIRNATY?

Pour aider a éviter les effets secondaires, informez-le

de tousvos problemes et etats de santé, ou ceux de votre

enfant, notammentsi:

«vous ou votre enfant avez déja eu des problemes aprés
I'administration d'une dose de COMIRNATY, de COMIRNATY
QOriginal/Omicron BA.1ou de COMIRNATY Original &
Omicron BA.4/BA.b tels qu'une réaction allergique ou des
difficultés arespirer;

-vous ou votre enfantavez des allergies;

- votre systeme immunitaire ou celui de votre enfant est
affaibli par une maladie ou par un médicament qui agit
surle systeme immunitaire;

- vous ouvotre enfant avez déja eu des épisodes de myocardite
(inflammation du muscle cardiaque)et/ou de péricardite
(inflammation de lamembrane entourant le coeur);

«vous ou votre enfantressentez de la nervosité al'égard
de lavaccination ou avez déja perdu connaissance a
cause d'une injection;

-vous ou votre enfant avez des problémes de saignement,
avez facilement des ecchymoses (bleus) ou utilisez un
meédicament qui éclaircit le sang;

-vous étes enceinte, pensez|'étre ou prévoyez le devenir;

-vous allaitez.

Mentionnez au vaccinateur tous les medicaments et
produits de santé que vous ou votre enfant prenez, y
compris : medicaments d’'ordonnance et en vente libre,
vitamines, minéraux, suppléments naturels et produits
de médecine douce.

Onnedispose d’aucune donnée surl'administration
concomitante de COMIRNATY avec d'autres vaccins. Si
vous ou votre enfantavezrecu un autre vaccinrécemment,
dites-le au vaccinateur.
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Quels sont les effets secondaires qui
pourraient étre associés a COMIRNATY?

Comme tous lesvaccins, COMIRNATY peut causer des effets
secondaires.

Les effets secondaires suivants peuvent survenir aux
fréquencesindiquees:

- Trés fréquents(pouvant survenir chez plus de 1personne sur 10):
douleur au point d'injection/sensibilité, enflure au point d'injection,
fatigue, maux de téte, douleurs musculaires, frissons, douleur aux
articulations, fievre, diarrhée et irritabilité (chez les enfants de
6 moisamoinsde 2 ans)

-Fréquents (pouvant survenir chez plus de 1personne sur 100 et
aumaximum chez 1personne sur 10): rougeur au point d’injection
(tres fréquente chezles enfants de 6 mois a moins de 12 ans),
nausée, vomissements et éruption cutanée(chez les enfants
de 6 moisamoins de 2 ans)

- Peu fréquents (pouvant survenir chez plus de 1personne sur 1000
et au maximum chez 1 personne sur 100): enflure des ganglions
lymphatiques, malaise général, douleur au bras, sentiment de
faiblesse oumanque d'énergie/somnolence, diminution de
I'appétit (treés fréquente chez les enfants de 6 mois a moins de
2 ans), sudation excessive, sueurs nocturnes, étourdissements

Desréactions allergiques non séveres(p. ex., éruption cutanée,
démangeaison, urticaire, gonflement du visage), des réactions
allergiques séveres, des paralysies faciales ou paralysies de Bell,
de I'érythéme polymorphe (réactions ou lésions cutanées; points
ou plagues rouges surla peau), de 'hypoesthésie (diminution

ou perte de lasensibilité)et de la paresthésie (picotements

ou fourmillements)ont été signalés. Des cas de myocardite
(inflammation du muscle cardiaque)et/ou de péricardite
(inflammation de lamembrane entourant le cceur) suivant
I'administration de COMIRNATY ont été signalés.

Lorsque vous ou votre enfantrecevrez COMIRNATY, vous pourriez
presenter des effets secondaires qui sont ou non mentionnés
ci-dessus. Sic'est le cas, communiquez avec votre vaccinateur ou
celui de votre enfant.

Ilexiste un faible risque que COMIRNATY cause une réaction
allergique sévere. Habituellement, les réactions allergiques
séveres surviennent dans un délai de quelques minutes a une heure
suivant I'administration du vaccin. C'est pourquoile vaccinateur
pourrait vous demander de rester al'endroit ou vous ou votre
enfantavezreguvotre vaccin afin de pouvoir vous surveiller apres
I'administration. En cas d'apparition de symptoémes graves, quels
gu'ils soient, ou de symptémes qui pourraient étre liésaune
réaction allergique, consultezimmédiatement un medecin. Voici
qguelgues exemples de symptomes de réaction allergique :

- urticaire (apparition de petites - difficulté arespirer;
bossessurlapeau quisouvent

- - battements de cceur rapides;
démangent beaucoup);

. < étourdissements et faiblesse.
-gonflement duvisage, dela
langue ou delagorge;

Encasderéactionallergique sévere, obtenez une aide médicale
d'urgence encomposant le 9-1-1ou envous rendant a I'hépital le
plus proche.

Pourquoi utilise-t-on le vaccin bivalent
COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5?

Le vaccin est utilisé pour fournir une protection
contre la COVID-19 causée par le SRAS-CoV-2.

Le vaccin bivalent COMIRNATY Original & Omicron
BA.4/BA.5 peut étre administré aux personnes agées de
5ans et plus.

L'innocuité et I'efficacité du vaccin bivalent COMIRNATY
Original & Omicron BA.4/BA.5 pour la primovaccination ou la
vaccination de rappel chezles personnes agéesdebanset
plus ont été déduites des donnéesissues des études ayant
évalué la série de primovaccination et la vaccination de
rappel par COMIRNATY et ont été étayées par les résultats
des études surl'administration d'une dose de rappel de
COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5 ades personnes
agéesde>bans.

l'autorisation de mise en marché accordée est assortie
de modalités que le titulaire de I'autorisation de mise en
marcheé doit respecter pour vérifier la qualité, I'innocuité
et I'efficacité continues du vaccin.

Ce vaccin ne donnera pas la COVID-19 aux personnes qui
leregoivent.

Comme c’est le cas de tout vaccin, il est possible que le
vaccin bivalent COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5
ne protege pas completement toutes les personnes qui
lerecgoivent.

Il est important de se rappeler qu'il faudra
continuer a suivre les recommandations formulées
par les responsables de la santé publique pour
prévenir la propagation de la COVID-19, et ce,
méme si vous ou votre enfant avez recu le vaccin.

A qui est-il déconseillé de recevoir
le vaccin bivalent COMIRNATY Original
& Omicron BA.4/BA.5?

Ne vous faites pas administrer le vaccin ou ne

le faites pas administrer a votre enfant dans les

cas suivants :

.vous ouvotre enfantavez n‘importe quel symptéme
qui pourrait étre attribuable ala COVID-19. Décrivez les
symptomes avotre professionnel de la santé ou a celui de
votre enfant et demandez-lui comment passer un test de
dépistage de laCOVID-19. Il vous précisera quand vous ou
votre enfant pourrezrecevoir le vaccin;

«vous ouvotre enfantavez déja eu une réaction allergique
severe apréesavoirrecu une dose de COMIRNATY, de
COMIRNATY Original/Omicron BA.Tou de COMIRNATY
Original & Omicron BA.4/BA.b;

«vous ouvotre enfant étes allergique an‘importe quel
ingrédient de ce vaccin.
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Comment le vaccin bivalent
COMIRNATY Original & Omicron
BA.4/BA.5 s'administre-t-il?

Dose habituelle :

Personnes agées de 12 ans et plus

Levaccinbivalent COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5 est
injecté dans le muscle de la partie supérieure du bras (dose de
0,3mL pourles personnes agées de 12 ans et plus).

Le vaccin bivalent COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5 peut
étre administré en primovaccination par une série de 2 doses
inoculées a 3 semaines d'intervalle. |l est tres important de
retourner pour l'administration de la 2¢ injection, sinon le vaccin
ne serapeut-étre pas aussiefficace que prévu.

Premiére 3 Deuxiéme
injection semaines injection

Les personnes agées de 12 ans et plus peuvent recevoir une dose
de rappel du vaccin bivalent COMIRNATY Original & Omicron
BA.4/BA.5 parvoie intramusculaire au moins de 3 a 6 mois aprées
I'administration de la série de primovaccination par COMIRNATY
et/oud'une dose derappel de COMIRNATY.

g5 s

ou

DOSE DE RAPPEL :
de 3a6 moisapres
I'administration de la série
de PRIMOVACCINATION
(2 doses) par COMIRNATY

DOSE DE RAPPEL :
de 3a 6 moisapres
I'administration de la DOSE DE
RAPPEL PRECEDENTE
par COMIRNATY

Enfantsdgésdeb5a<12ans

Levaccinbivalent COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5
estinjecté dans le muscle de la partie supérieure du bras
(dose de 0,2 mL pour les personnes dgées de 5a<12 ans).

Levaccin bivalent COMIRNATY Original & Omicron
BA.4/BA.5 peut étre administré en primovaccination par
une série de 2 doses inoculées a 3 semaines d'intervalle.
Ilesttresimportant de retourner pour I'administration de
la2¢injection, sinon le vaccin ne sera peut-étre pas aussi
efficace que prévu.

Premiére 3 Deuxiéme
injection semaines injection

Les personnes ageesdebansamoinsde 12 ans peuvent
recevoir une dose de rappel du vaccin bivalent COMIRNATY
Original & Omicron BA.4/BA.5 par voie intramusculaire
aumoins 6 mois apres 'administration de la série de
primovaccination par COMIRNATY et/ou d’'une dose de

rappel de COMIRNATY.

DOSE DE RAPPEL :
6 mois apres I'administration de la série de
PRIMOVACCINATION (2 doses) par COMIRNATY ou de la
PRECEDENTE DOSE DE RAPPEL de COMIRNATY

Sivousavezdes questions sur l'utilisation du vaccin
bivalent COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5, veuillez
les poserauvaccinateur.
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Que faut-il faire si on ne recoit pas la dose
de rappel?

Sivous oubliezde retourner pour I'administration de ladose
suivante a la date prévue, demandez conseil au vaccinateur/
centre de vaccination.

Quelle information dois-je

fournir au vaccinateur avant
I'administration du vaccin bivalent
COMIRNATY Original & Omicron
BA.4/BA.5?

Pour aider a éviter les effets secondaires, informez-le
de tousvos problemes et états de santé, ou ceux de votre enfant
avant I'administration du vaccin, notamment si:

«vous ouvotre enfant avez déja eu des problemes apres
I'administration d'une dose de COMIRNATY, de COMIRNATY
QOriginal/Omicron BA.1ou de COMIRNATY QOriginal & Omicron
BA.4/BA.5, tels qu'une réaction allergique ou des difficultés
arespirer;

«vous ou votre enfant avez des allergies;

«votre systeme immunitaire ou celui de votre enfant est affaibli
parune maladie ou par un médicament;

«vous ou votre enfant avez déja eu des épisodes de myocardite
(inflammation du muscle cardiaque) et/ou de péricardite
(inflammation de lamembrane entourant le coeur);

«le processus de lavaccination vous rend nerveux, vous ou votre
enfant, ou sivous ou votre enfant vous étes déja évanoui a cause
d'uneinjection;

«vous ou votre enfant avez des problemes de saignement, avez
facilement des ecchymoses (bleus) ou utilisez un médicament qui
eclaircit le sang;

«vous étes enceinte, pensezl’étre ou prévoyez le devenir;

-vous allaitez.

Mentionnez avotre professionnel de la santé ou a celui de votre
enfant tous les médicaments et produits de santé que vous ou
votre enfant prenez, y compris : médicaments d'ordonnance et
envente libre, vitamines, minéraux, suppléments naturels et
produits de médecine douce.

Onnedispose d'aucune donnée sur l'administration concomitante
duvaccin bivalent COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5 avec
d'autres vaccins. Sivous ou votre enfant avez recu un autre vaccin
réecemment, dites-le avotre professionnel de la santé ou a celui
de votre enfant.

Quels sont les effets secondaires qui
pourraient étre associés au vaccin
bivalent COMIRNATY Original &
Omicron BA.4/BA.5?

Comme tous les vaccins, le vaccin bivalent COMIRNATY
Original & Omicron BA.4/BA.5 peut causer des effets
secondaires.

Les effets secondaires suivants peuvent survenir aux
fréquencesindiquées:

- Tres fréquents (pouvant survenir chez plus de 1 personne
sur10) : douleur ou enflure au point d'injection, fatigue,
maux de téte, douleurs musculaires, frissons, douleur aux
articulations, fievre, diarrhée

- Fréquents (pouvant survenir chez plus de 1 personne sur
100 et au maximum chez 1personne sur 10): rougeur au
point d'injection, nausée, vomissements, enflure des
ganglions lymphatiques (observée plus souvent aprés
I'administration de la dose de rappel)

- Peufréquents (pouvant survenir chez plus de 1personne
sur 1000 et au maximum chez 1 personne sur 100) : malaise
géneéral, douleur au bras, sentiment de faiblesse ou
manque d'energie/somnolence, diminution de I'appétit,
transpiration excessive, sueurs nocturnes

ALVNYIWOI

Desréactions allergiques non sévéres (p. ex., éruption
cutanée, démangeaison, urticaire, gonflement du visage),
desreéactions allergiques séveres, des paralysies faciales
ou paralysies de Bell, de I'trytheme polymorphe (réactions
ou lésions cutanées; points ou plagues rouges sur la peau),
de I'nypoesthésie (diminution ou perte de la sensibilité)

et de la paresthésie (picotements ou fourmillements) ont
été signalés. Des cas de myocardite (inflammation du
muscle cardiaque) et/ou de péricardite (inflammation de la
membrane entourant le cceur) suivant l'administration de
COMIRNATY ont éte signalés.

Lorsque vous ou votre enfant recevrez le vaccin bivalent
COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5, vous pourriez
présenter des effets secondaires qui ne sont pas
mentionnés ci-dessus. Sic'estle cas, communiquez avec
votre professionnel de la santé ou celui de votre enfant.
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Ilexiste un faible risque que le vaccin bivalent COMIRNATY
Original & Omicron BA.4/BA.5 cause une réaction allergique
sévere. Habituellement, lesreactions allergiques séveres
surviennentdans un délai de quelques minutes a une heure
suivant I'administration du vaccin bivalent. C’est pourquoile
vaccinateur pourrait vous demander, a vous ou a votre enfant,
deresteral'endroit ou vous ou votre enfant avez regu votre vaccin
afin de pouvoir vous surveiller aprés I'administration.

Encasd’apparition de symptomes graves, guels qu'ils soient, ou
de symptémes qui pourraient étre liés aune reaction allergique,
consultezimmeédiatement un médecin. Voici quelques exemples
de symptémes de réaction allergique :

- urticaire (apparition de petites - difficulté arespirer;
bosses surlapeau quisouvent .pattements de cceur rapides;
démangent beaucoup); . étourdissements et faiblesse.
-gonflement duvisage, de la
langue ou de lagorge;

Encasderéactionallergique sévére, obtenez une aide médicale
d'urgence en composant le 9-1-Tou en vousrendant al’hdpital le
plus proche.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ouvotre enfant avez un effet secondaire apres avoir
reculevaccin, veuillezle signaler a votre professionnel de la
santé ou a celuide votre enfant. Sivous ou votre enfant avez
besoin de renseignementssurlaprise en charge des effets
secondaires, veuillez contacter votre professionnel de la
santé ou celui de votre enfant.

Nous vous invitons aussiavisiter notre portail Web consacré
alinnocuite. Sur ce portail, vous pourrez facilement et
efficacement nous faire part de votre expérience avec
COMIRNATY oule vaccin bivalent COMIRNATY Original &
Omicron BA.4/BA.5. Vous pouvez acceder au portail au
www.pfizerdeclarationeffetindesirable.com.

Tenez-vous au fait des plus récentes
informations concernant la COVID-19

Consultez les liens utiles suivants :

- Santé Canadaau
www.canada.ca/fr/sante-canada.html

« Agence de la santé publique du Canada au
www.canada.ca/fr/sante-publique.html/

- Immunisation Canada au
www.immunize.ca/fr
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Notes

COMIRNATY

Vaccin bivalent COMIRNATY Original & Omicron BA.4/BA.5



COMIRNATY :

contribuer a fournir des vaccins
contre la COVID-19 dans les collectivités,

D'UN OCEAN A L'AUTRE.

Plus de Plus de
60 millions 2,5 milliards
de doses au Canada de doses dans
. le monde
y compris plus de
3 millions de doses et ce nombre continue
administrées a d'augmenter.

des enfants agés
de5allans.

Quand le moment sera venu de
recevoir votre prochaine dose,
renseignez-vous sur COMIRNATY et le
vaccin bivalent COMIRNATY Original
& Omicron BA.4/BA.5 auprés de votre
professionnel de la santé.
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