Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

> Comirnaty® 30 mikrogrémm/skammt
stungulyfspykkni, 6rdreifa
Fullordnir og unglingar fra 12 ara aldri

COVID-19 mRNA béluefni (med kirnisbreytingum)
tozinameran

¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi
lyfsins komist fljott og 6rugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta
med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru
upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en pu feerd
béluefnid. | honum eru mikilvaegar upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjikrunarfreedingsins ef porf er
a frekari upplysingum.

o Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar
aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty og vid hverju pad er notad
Adur en pi feerd Comirnaty

Hvernig Comirnaty er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Comirnaty

Pakkningar og adrar upplysingar

ogahrwhpE

1 Upplysingar um Comirnaty og vid hverju
pbad er notad

Comirnaty er boéluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19
af vdldum SARS-CoV-2 veiru.

Comirnaty 30 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa er
gefid fullordnum og unglingum, 12 ara og eldri.

Boluefnio feer Gnaemiskerfid (nattdrulegar varnir likamans) til ad
framleida moétefni og blodfrumur sem vinna gegn veirunni og veitir
pannig vérn gegn COVID-19.

PU getur ekki fengid COVID-19 af Comirnaty af pvi ad pad inniheldur
ekki veiru til myndunar énaemis.

g Adur en pu faerd Comirnaty

Ekki ma gefa Comirnaty
e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum
adur en pér er gefid boéluefnid ef:

e pbU hefur &dur fengid alvarleg ofneemisvidobrégd eda
ondunarerfidleika eftir inndaelingu & 6dru bdéluefni eda eftir ad pér
var gefio Comirnaty.

e pu finnur fyrir kvida vegna boélusetningarferlisins eda hefur fallid i
yfirlid eftir ad hafa fengi®d inndaelingu med nal.

e pbu ert med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins
vegar mattu fa bélusetninguna ef pu ert med veegan hita eda
sykingu i efri hluta dndunarvegar eins og kvef.

e pu ert med blaedingakvilla, pu faerd audveldlega mar eda pu notar
Iyf til ad hindra blédtappa.

e bu ert med veiklad 6naemiskerfi vegna sjukdoéms eins og
HIV-sykingar eda lyfs eins og barkstera, sem hefur ahrif a
6naemiskerfid.

Aukin haetta er a hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bdlga i
gollurshisi umhverfis hjarta) eftir bélusetningu med Comirnaty (sja
kafla 4). bessi veikindi geta komid i 1j6s innan nokkurra daga eftir
bélusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin
hafa oftar sést eftir annan bélusetningarskammtinn og oftar hja yngri
karlmdénnum. Eftir bélusetninguna skaltu vera vakandi fyrir
einkennum hjartavodvabolgu og gollurshissbélgu, svo sem maedi,
hjartslattaronotum og brjéstverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu
feerd pessi einkenni.

Eins og vid & um 6ll béluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty veiti 6llum
sem hana fa fulla vorn og ekki er pekkt hversu lengi vérnin varir.

PU geetir fengid pridja skammtinn af Comirnaty. Verkun Comirnaty
getur verid minni hja félki med 6naemisbeelingu, jafnvel eftir pridja
skammtinn. [ slikum tilvikum skaltu halda afram ad beita
persénulegum varadarradstéfunum til ad koma i veg fyrir COVID-19.
A0 auki skulu pinir nanustu fa bélusetningu eftir pvi sem vid a.
Raeddu vid laekninn og fadu radleggingar sem henta i pinu tilviki.

Born
Comirnaty 30 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa er ekki
aetlad bérnum yngri en 12 ara.

Til er samsetning sem eetlud er bérnum & aldrinum 5 til 11 ara.
Frekari upplysingar ma finna i fylgisedli fyrir Comirnaty
10 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifu.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty

Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud eda ef pu hefur
nylega fengid annad boluefni.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu eda grun um pungun skal lata leekninn,
hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding vita adur en pu feerd boluefnid.

Nota ma Comirnaty & medgdngu. Umtalsverdar upplysingar fra
pungudum konum sem bélusettar voru med Comirnaty & 6drum og
pridja pridjungi medgdngu hafa ekki synt fram a neikveed ahrif &
medgonguna eda nyfeedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif
a medgongu eda nyfaedda barnid eftir bélusetningu a fyrsta pridjungi
medgongu séu takmarkadar, hefur ekki komid fram breyting a haettu
a fosturlati.

Gefa ma konum sem hafa barn & brjosti Comirnaty.

Akstur og notkun véla

Sum abhrifin af bélusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar
aukaverkanir) geta dregid timabundid ar haefni pinni til aksturs eda
notkunar véla. Biddu pangad til pessi ahrif hafa gengid til baka aédur
en pu ekur eda notar vélar.

Comirnaty inniheldur kalium og natrium
Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmdél (39 mg) af kalium i hverjum
skammti, p.e.a.s. er sem naest kaliumlaust.

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmaol (23 mg) af natrium i hverjum
skammti, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

g Hvernig Comirnaty er gefid

Comirnaty er gefid eftir pynningu sem 0,3 ml inndeeling i védva i
upphandleggnum.

pU faerd 2 inndaelingar.

Radlagt er ad fa seinni skammtinn af sama béluefninu 3 vikum eftir
fyrri skammtinn til ad ljuka bélusetningunni.

Ef pu ert med éneemisbaelingu, gaetir pu fengid pridja skammtinn af
Comirnaty ad minnsta kosti 28 dégum eftir annan skammtinn.

Gefa ma einstaklingum 12 ara og eldri 6rvunarskammt af Comirnaty
ad minnsta kosti 6 manudum eftir annan skammtinn.

Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjikrunarfreedingsins ef porf er
a frekari upplysingum um notkun Comirnaty.




ﬂ Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Comirnaty valdid aukaverkunum en pad
gerist po ekki hja éllum.

Mjoég algengar aukaverkanir: geta komio fyrir hja meira en 1 af
hverjum 10 einstaklingum

e stungustadur: verkur, bélga

® preyta

o hofudverkur

o voovaverkir

o kuldahrollur

o lidverkir

e nidurgangur

o hiti

Sumar pessara aukaverkana voru 6rlitid algengari hja unglingum a
aldrinum 12 til 15 ara en hja fulloronum.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
einstaklingum

e r0di a stungustad

e Ogledi

e uppkost

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum

o staekkadir eitlar (sést oftar eftir rvunarskammtinn)
e vanlidan

e verkur i handlegg

o svefnleysi

e kladi a stungustad

¢ ofnaemisvidbrogd & bord vid Gtbrot eda klada

o slappleiki eda orkuleysi/syfja

e minnkud matarlyst

e mikil svitamyndun

e neetursviti

Mj6g sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 einstaklingum

e skammvinn [6mun i annarri hlid andlitsins

¢ ofngemisviobrégd & bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum

¢ bolga i hjartavédvanum eda bolga i gollurshdsi umhverfis hjarta
sem getur leitt til maedi, hjartslattarénota eda brjéstverks

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni Gt fra fyrirliggjandi

gognum)

e alvarleg ofnaemisvidbrogo

e mikil boélga i bélusettum utlim

¢ bolga i andliti (bdlga i andliti getur komid fyrir hja einstaklingum
sem hafa adur fengid haofyllingarefni sprautad i hao i andlit)

e viobrogo i hid sem valda raudum blettum eda flekkjum & hadinni
og geta litid Ut eins og skotskifa eda ,skotmark“ med dokkraudri
midju sem er umlukt folari raudum hringjum (regnbogarodi)

¢ Ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

e minnkud tilfinning eda neemi, einkum i hadinni
(snertiskynsminnkun)

Tilkynning aukaverkana

Latio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar
aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is og lata lotundmer fylgja ef pad er
til stadar. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &
oskjunni og merkimidanum & eftir EXP. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C. Medan & 9 manada
geymslutimanum stendur ma geyma og flytja 6opnud hettuglos

vid -25°C til -15°C a samfelldu timabili i allt ad 2 vikur og geyma svo
aftur vio -90°C til -60°C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

Pegar béluefnid er geymt frosid vid -90°C til -60°C ma pida
pakkningar med 195 hettuglésum vid 2°C til 8°C i 3 klukkustundir eda
einstok hettuglds vid stofuhita (allt ad 30°C) i 30 minutur.

Flutningur frosinna hettuglasa sem geymd eru vid ofurlagt hitastig
(< -60°C)
o Eftir ad_lokadir bakkar sem innihalda 195 hettuglés hafa verid
fiarlaegair Ur frystigeymslu med ofurlagu hitastigi (< -60°C) mega
peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad 5 minGtur.

e Eftir ad opnir bakkar eda bakkar sem innihalda faerri en
195 hettuglds hafa verid fjarlaegdir Ur frystigeymslu med ofurlagu
hitastigi (< -60°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C
i allt ad 3 minuatur.

o Eftir ad bokkum med hettuglésum hefur aftur verid komid fyrir i
frystigeymslu eftir ad hafa verid vid hita sem nemur allt ad 25°C,
purfa peir ad vera i frystigeymslunni i ad minnsta kosti
2 klukkustundir adur en heegt er ad fjarlaegja pa aftur.

Flutningur frosinna hettuglasa sem geymd eru vid -25°C til -15°C

o Eftir ad lokadir bakkar sem innihalda 195 hettuglés hafa verid
fiarleegair Ur frystigeymslu (-25°C til -15°C) mega peir vera vid
hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad 3 minutur.

o Eftir ad opnir bakkar eda bakkar sem innihalda faerri en
195 hettuglds hafa verid fjarlaegdir Ur frystigeymslu (-25°C
til -15°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad
1 mindtu.

Eftir ad hettuglas er fjarleegt Ur bakkanum skal pida pad fyrir notkun.

Eftir pidingu & ad pynna béluefnid og nota pad tafarlaust. Engu ad
sidur hafa gogn um stédugleika vid notkun synt fram a ad eftir ad
6pynnta boluefnid hefur verid tekid Ur frysti, ma geyma pad i allt ad

1 manud vid 2°C til 8°C adur en 9 manada geymslutiminn er lidinn.
Af pessum 1 manadar geymslutima vid 2°C til 8°C ma nota allt ad

12 klukkustundir til ad flytja boluefnid. Fyrir notkun ma geyma 6opnad
boluefni allt ad 2 klukkustundir vid hitastig allt ad 30°C.

pidd hettuglés ma medhdndla vid herbergisljés.

Eftir pynningu & ad geyma og flytja béluefnié vid 2°C til 30°C og nota
innan 6 klukkustunda. Fargid 6llu énotudu boluefni.

Pegar hettugldsin hafa verid tekin Ur frysti og pynnt, skal merkja pau
med nyrri fyrningardagsetningu og -tima. Ekki ma frysta boluefnio &
ny eftir pidingu.

Ekki ma nota boluefnio ef vart verdur vid agnir i pynntu lausninni eda
litabreytingu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi. Leitid rada i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjlum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

_SJ Hvernig geyma & Comirnaty

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og
medhondlun eru atladar heilbrigdisstarfsménnum.

g Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty inniheldur
e Virka innihaldsefnid er COVID-19 mRNA bdluefni sem kallast
tozinameran. Eftir pynningu inniheldur hettuglasio 6 skammta sem
hver er 0,3 ml og inniheldur 30 mikrégrémm af tozinameran.
o Onnur innihaldsefni eru:
— ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyl-
dekandat) (ALC-0315)
— 2-[(polyetylen glykdl)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid
(ALC-0159)
— 1,2-Disteroyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC)
— koélesterdl
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— kaliumklério

— kaliumtvivetnisfosfat

— natriumklorid

— tvinatriumfosfat tvihydrat

— sukrosi

— vatn fyrir stungulyf

— natriumhydroxid (til ad stilla pH)
— saltsyra (til ad stilla pH)

Lysing & utliti Comirnaty og pakkningastaerdir

Boluefnid er hvit eda beinhvit ordreifa (pH: 6,9 - 7,9) i fidlskammta
hettuglasi med 6 skdommtum i 2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd 1)
med gummitappa og fjélublau smelluloki ar plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerd: 195 hettuglos

Markadsleyfishafi

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, byskaland

simi: +49 6131 9084-0, bréfasimi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Framleidendur
BioNTech Manufacturing GmbH, Kupferbergterrasse 17 — 19, 55116
Mainz, byskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef
6skad er upplysinga um lyfid:

island
Icepharma hf., Simi: +354 540 8000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i febraar 2022.

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,skilyrtu
sampykki“. bad pydir ad bedid er frekari gagna um lyfid. Lyfjastofnun
Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og
fylgisedillinn verdur uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

Skannid kddann med farsima til ad fa
fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

Vefsléd: www.comirnatyglobal.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.

pessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evrépu & tungumalum
allra rikja Evrépska efnahagssvaedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar
heilbrigdisstarfsménnum:

Gefid Comirnaty i vddva eftir pynningu sem grunnbolusetningu
med 2 skdmmtum (0,3 ml hvor) med 3 vikna millibili.

Gefa ma einstaklingum 12 ara og eldri érvunarskammt af
Comirnaty ad minnsta kosti 6 manudum eftir annan skammtinn.

Gefa ma verulega 6naemisbeaeldum einstaklingum pridja skammtinn
ad minnsta kosti 28 dogum eftir annan skammtinn.

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og
lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad med skyrum haetti.

Leidbeiningar um medhdndlun

Heilbrigdisstarfsmadur & ad sja um bléndun Comirnaty ad vidhafdri
smitgat til ad tryggja seefingu tilbdnu érdreifunnar.

STADFESTING A SKAMMTI AF COMIRNATY
30 MiKROGROMM/SKAMMT STUNGULYFSPYKKNI,
ORDREIFU (12 ARA OG ELDRI)

o Stadfestio ad hettuglasid sé med fjélublau plastloki. Ef
hettuglasio er med grau plastloki, sja samantekt a eiginleikum
lyfs fyrir Comirnaty 30 mikrégrémm/skammt stungulyf, ordreifu.

o Ef hettuglasio er med appelsinugulu plastloki, sja samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir Comirnaty 10 mikrogromm/skammt
stungulyfspykkni, érdreifu.

Fjolublatt lok

Eftir
pynningu

PIDING FYRIR PYNNINGU A COMIRNATY
30 MIKROGROMM/SKAMMT STUNGULYFSPYKKNI,
ORDREIFU (12 ARA OG ELDRI)

o Fjolskammta hettuglasid er geymt frosid og parf ad pida fyrir
pynningu. Flytja skal frosin hettuglés i 2°C til 8°C til pidingar,
pakkning med 195 hettuglosum getur purft 3 klukkustundir til ad
pidna. Ad 6drum kosti ma einnig pida frosin hettuglos i
30 minatur vid hitastig allt ad 30°C til tafarlausrar notkunar.

e Geyma ma 6opnada hettuglasid i allt ad 1 manud vid 2°C til 8°C
aour en 9 manada geymslutiminn er lidinn. Af pessum
1 manadar geymslutima vid 2°C til 8°C ma nota allt ad 12 Kist. til
ao flytja béluefnio.

o L4tid pidda hettuglasid na stofuhita. Geyma méa 6opnada
hettuglasid fyrir notkun i allt ad 2 klukkustundir vid hitastig allt ad
30°C. bidd hettuglés ma medéhdndla vid herbergisljos.

o Hvolfid hettuglasinu varlega 10 sinnum fyrir pynningu. Hristid
ekki.

e Fyrir pynningu getur pidda 6rdreifan innihaldio hvitar eda
beinhvitar 6gegnseejar, formlausar agnir.

"\\
Ekki lengur en
2 klst vio stofuhita
(allt ad 30°C).
/

PYNNING A COMIRNATY 30 MiKROGRQMM/SKAMMT
STUNGULYFSPYKKNI, ORDREIFU (12 ARA OG ELDRI)

e bynna parf béluefni sem hefur pidonad i upprunalega hettuglasinu
med 1,8 ml af natriumkléridgi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn
med pvi ad nota nal af steerd 21 eda mjorri ad vidhafdri smitgat.

\ i J

1,8 ml af natriumklI6rid 9 mg/ml
(0,9%) stungulyf, lausn
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o Jafnid prystinginn i hettuglasinu adur en nalin er fjarlaegd ar
hettuglasinu med pvi ad draga 1,8 ml af lofti upp i tdmu
sprautuna.
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Dragid stimpilinn aftur ad 1,8 ml til ad
fiarleegja loft Gr hettuglasinu.

o Hvolfid pynntu érdreifunni varlega 10 sinnum. Hristi® ekki.

e bynnta béluefnid a ad vera beinhvit 6rdreifa an synilegra agna.
Notid ekki pynnta boluefnio ef agnir eda litabreytingar eru til
stadar.

Varlega x 10
o Merkja skal pynntu hettuglésin med videigandi dagsetningu og -
tima.
e Geymid vid 2°C til 30°C eftir pynningu og notid innan 6 kist., ad
medtoéldum flutningstima.

e Ekki ma frysta eda hrista pynntu ordreifuna. Ef pynnta ordreifan
er geymd i keeli, skal lata hana na stofuhita fyrir notkun.

Fargid
dagsetning

Jtimi

Skréid videigandi dagsetningu og tima.
Notid innan 6 klist. fra pynningu.

UNDIRBUNINGUR A STOKUM 0,3 ml SKOMMTUM AF
COMIRNATY 30 MiKROGR(")MM/SKAMMT
STUNGULYFSPYKKNI, ORDREIFU (12 ARA OG ELDRI)

e Eftir pynningu inniheldur hettuglasid 2,25 ml og dr pvi méa draga
6 skammta sem hver er 0,3 ml.

e Hreinsid tappa hettuglassins med einnota sétthreinsipurrku ad
vidhafdri smitgat.

e Dragid upp 0,3 ml skammt af Comirnaty.

Nota skal sprautur og/eda nalar med littum rammalsleifum (dead
volume) til pess ad draga 6 skammta Ur einu hettuglasi. Sprautan
og nalin eiga samtals ad hafa ad hamarki 35 mikroélitra
rammalsleifar.

Séu venjulegar sprautur og nalar notadar, er ekki vist ad neegilegt
magn verdi eftir til ad draga sjétta skammtinn Ur einu hettuglasi.

o Hver skammtur verdur ad innihalda 0,3 ml af boluefni.

e Ef magn boluefnisins sem eftir er i hettuglasinu neer ekki heilum
0,3 ml skammti, skal farga hettuglasinu asamt hugsanlegu
umframmagni.

e Fargid 6llu énotudu boluefni innan 6 klukkustunda eftir pynningu.

0,3 ml af pynntu béluefni

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vio gildandi
reglur.




Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

> Comirnatye® 30 mikrogrémm/skammt
stungulyf, drdreifa

Fullordnir og unglingar fra 12 ara aldri

COVID-19 mRNA béluefni (med kirnisbreytingum)
tozinameran

¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi
lyfsins komist fljott og 6rugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta
med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru
upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en pu feerd
béluefnid.  honum eru mikilvaegar upplysingar.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjikrunarfreedingsins ef porf er
a frekari upplysingum.

o Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar
aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sj4 kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty og vid hverju pad er notad
Adur en pu faerd Comirnaty

Hvernig Comirnaty er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Comirnaty

Pakkningar og adrar upplysingar

ok wnE

1 Upplysingar um Comirnaty og vid hverju
bad er notad
Comirnaty er béluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19
af voldum SARS-CoV-2 veiru.

Comirnaty 30 mikrogromm/skammt stungulyf, érdreifa er gefid
fullordnum og unglingum, 12 ara og eldri.

Boluefnid feer 6neemiskerfid (nattdrulegar varnir likamans) til ad
framleida motefni og blodfrumur sem vinna gegn veirunni og veitir
pannig vérn gegn COVID-19.

PU getur ekki fengid COVID-19 af Comirnaty af pvi ad pad inniheldur
ekki veiru til myndunar 6naemis.

bélusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin
hafa oftar sést eftir annan bélusetningarskammtinn og oftar hja yngri
karlmdnnum. Eftir bélusetninguna skaltu vera vakandi fyrir
einkennum hjartavédvabdlgu og gollurshissbélgu, svo sem maedi,
hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pa
feerd pessi einkenni.

Eins og vid & um 6ll boluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty veiti 6llum
sem hana fa fulla vorn og ekki er pekkt hversu lengi vérnin varir.

PU geetir fengio pridja skammtinn af Comirnaty. Verkun Comirnaty
getur verid minni hja félki med 6neemisbaelingu, jafnvel eftir pridja
skammtinn. | slikum tilvikum skaltu halda afram ad beita
persénulegum varadarradstéfunum til ad koma i veg fyrir COVID-19.
Ad auki skulu pinir nanustu fa bélusetningu eftir pvi sem vid a.
Raeddu vid leekninn og fadu radleggingar sem henta i pinu tilviki.

Born
Comirnaty 30 mikrogromm/skammt stungulyf, érdreifa er ekki setlad
bdrnum yngri en 12 ara.

Til er samsetning sem atlud er bérnum & aldrinum 5 til 11 ara.
Frekari upplysingar ma finna i fylgisedli fyrir Comirnaty
10 mikrégrémm/skammt stungulyfspykkni, érdreifu.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud eda ef pu hefur
nylega fengid annad boéluefni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu eda grun um pungun skal lata laekninn,
hjukrunarfraeding eda lyfjafraeeding vita adur en pu feerd boluefnid.

Nota ma Comirnaty & medgdngu. Umtalsverdar upplysingar fra
pungudum konum sem bélusettar voru med Comirnaty & 66rum og
pridja pridjungi medgdngu hafa ekki synt fram a neikveed ahrif &
medgdnguna eda nyfeedda barnid. pratt fyrir ad upplysingar um ahrif
a medgongu eda nyfeedda barnid eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi
medgodngu séu takmarkadar, hefur ekki komid fram breyting & haettu
a fosturlati.

Gefa mé konum sem hafa barn & brjésti Comirnaty.

Akstur og notkun véla

Sum &hrifin af bélusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar
aukaverkanir) geta dregid timabundid ar haefni pinni til aksturs eda
notkunar véla. Biddu pangad til pessi ahrif hafa gengid til baka aéur
en pa ekur eda notar vélar.

g Adur en pu faerd Comirnaty

Ekki ma gefa Comirnaty
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu réda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum
aour en pér er gefio boluefnio ef:

e pu hefur &dur fengid alvarleg ofnaemisvidbrégo eda
ondunarerfidleika eftir inndaelingu & 6dru béluefni eda eftir ad pér
var gefid Comirnaty.

e pu finnur fyrir kvida vegna bélusetningarferlisins eda hefur fallio i
yfirlid eftir ad hafa fengid inndeelingu med nal.

e bu ert med alvarleg veikindi eda sykingu med hdum hita. Hins
vegar mattu fa bélusetninguna ef pa ert med vaegan hita eda
sykingu i efri hluta éndunarvegar eins og kvef.

e bu ert med blaedingakvilla, pi feerd audveldlega mar eda pu notar
Iyf til ad hindra blodtappa.

e pu ert med veiklad 6neemiskerfi vegna sjukdéms eins og
HIV-sykingar eda lyfs eins og barkstera, sem hefur ahrif &
O6naemiskerfid.

Aukin haetta er & hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i
gollurshisi umhverfis hjarta) eftir bélusetningu med Comirnaty (sja
kafla 4). bessi veikindi geta komid i ljés innan nokkurra daga eftir

y Hvernig Comirnaty er gefio

Comirnaty er gefido sem 0,3 ml inndeeling i vodva i upphandleggnum.
pU feerd 2 inndaelingar.

Radlagt er ad fa seinni skammtinn af sama boluefninu 3 vikum eftir
fyrri skammtinn til ad ljuka bélusetningunni.

Ef pu ert med 6neemisbaelingu, gaetir pu fengid pridja skammtinn af
Comirnaty ad minnsta kosti 28 dogum eftir annan skammtinn.

Gefa ma einstaklingum 12 &ra og eldri érvunarskammt af Comirnaty
ad minnsta kosti 6 manudum eftir annan skammtinn.

Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er
a frekari upplysingum um notkun Comirnaty.

ﬂ Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Comirnaty valdio aukaverkunum en pad
gerist po ekki hja ollum.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja meira en 1 af
hverjum 10 einstaklingum

e stungustadur: verkur, bélga
e preyta

e hofudverkur

e vOdvaverkir

e kuldahrollur




o lidverkir
e nidurgangur
o hiti

Sumar pessara aukaverkana voru 6rlitid algengari hja unglingum a
aldrinum 12 til 15 ara en hja fulloronum.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
einstaklingum

e rodi a stungustad

e Ogledi

o uppkost

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum

o staekkadir eitlar (sést oftar eftir érvunarskammtinn)
¢ vanlidan

e verkur i handlegg

o svefnleysi

o kladi a stungustad

o ofnaemisvidbrogd & bord vid Utbrot eda klada

o slappleiki eda orkuleysi/syfja

e minnkud matarlyst

e mikil svitamyndun

e naetursviti

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 einstaklingum

e skammvinn I6mun i annarri hlid andlitsins

o ofnaemisviobrdgd & bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum

e bolga i hjartavédvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta
sem getur leitt til maedi, hjartslattarénota eda brjdstverks

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni Gt fra fyrirliggjandi

gdgnum)

 alvarleg ofnaemisvidbrogo

o mikil bdlga i bélusettum Gtlim

e bolga i andliti (bdlga i andliti getur komid fyrir hj& einstaklingum
sem hafa adur fengid huodfyllingarefni sprautad i had i andlit)

e vidbrégo i hio sem valda raudum blettum eda flekkjum & hadinni
og geta litid ut eins og skotskifa eda ,skotmark® med dokkraudri
midju sem er umlukt félari raudum hringjum (regnbogarodi)

o Ovenjuleg tilfinning i hadinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

e minnkud tilfinning eda naemi, einkum i hadinni
(snertiskynsminnkun)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar
aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyflastofnun.is og lata lotunimer fylgja ef pad er
til stadar. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

10 vikum adur en 9 manada geymslutiminn er lidinn. Merkja skal ytri
oskjuna med nyrri fyrningardagsetningu viéd 2°C til 8°C. Ekki ma
frysta béluefnid & ny eftir pidingu.

Geyma ma 6opnud hettuglds fyrir notkun i allt ad 12 klukkustundir vio
hitastig a bilinu 8°C til 30°C.

pidd hettuglés ma medhoéndla vid herbergisljos.

Eftir fyrstu &stungu & ad geyma og flytja béluefnid vié 2°C til 30°C og
nota innan 12 klukkustunda. Fargid 6llu 6notudu béluefni.

Ekki ma nota boluefnio ef vart verdur vid agnir eda litabreytingu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi. Leitid rada i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjlum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

y Hvernig geyma a Comirnaty

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og
medhdndlun eru aetladar heilbrigdisstarfsménnum.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a
Oskjunni og merkimidanum & eftir EXP. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C i 9 manudi.

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljosi.

Béluefnid er afhent frosid vid -90°C til -60°C. Frosid bdluefni mé
geyma annadhvort vid -90°C til -60°C eda 2°C til 8°C eftir mottdku.
Pegar béluefnid er geymt frosid vid -90°C til -60°C ma pida
pakkningar med 10 hettuglésum vid 2°C til 8°C i 6 klukkustundir eda
einstok hettuglés vid stofuhita (allt ad 30°C) i 30 mindtur.

Pegar béluefnid hefur verid tekid ar frysti, ma geyma éopnada
hettuglasid i kaeli vid 2°C til 8°C i eitt timabil sem nemur allt ad

g Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty inniheldur

e Virka innihaldsefnid er COVID-19 mRNA béluefni sem kallast
tozinameran. Hettuglasid inniheldur 6 skammta sem hver er 0,3 ml
og inniheldur 30 mikrogromm af tozinameran.

e Onnur innihaldsefni eru:
— ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyl-
dekandat) (ALC-0315)
— 2-[(polyetylen glykdl)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid
(ALC-0159)
— 1,2-Disterdyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC)
— kolesterdl
— trometamdl
— trometamol hydroklorio
— sukrosi
— vatn fyrir stungulyf
Lysing & atliti Comirnaty og pakkningastaerdir
Boluefnid er hvit eda beinhvit drdreifa (pH: 6,9 - 7,9) i fjdlskammta
hettuglasi med 6 skdommtum i 2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd 1)
med gummitappa og grau smelluloki ar plasti med alinnsigli.

Pakkningastaerdir: 10 hettuglds eda 195 hettuglos
EKkki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, byskaland

simi: +49 6131 9084-0, bréfasimi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Framleidendur
BioNTech Manufacturing GmbH, Kupferbergterrasse 17 — 19, 55116
Mainz, byskaland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef
Oskad er upplysinga um lyfid:

island
Icepharma hf., Simi: +354 540 8000

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i febraar 2022.

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,skilyrtu
sampykki“. bad pydir ad bedid er frekari gagna um lyfid. Lyfjastofnun
Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og
fylgisedillinn verdur uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

Skannid k6dann med farsima til ad fa
fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

Vefsléd: www.comirnatyglobal.com

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evrépu a tungumalum
allra rikja Evropska efnahagssveedisins.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis aetladar
heilbrigdisstarfsménnum:

Gefid Comirnaty i védva sem grunnbélusetningu med 2 skdommtum
(0,3 ml hvor) med 3 vikna millibili.

Gefa ma einstaklingum 12 ara og eldri érvunarskammt af
Comirnaty ad minnsta kosti 6 manudum eftir annan skammtinn.

Gefa ma verulega 6neemisbaeldum einstaklingum pridja skammtinn
ad minnsta kosti 28 dogum eftir annan skammtinn.

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og
lotundmer lyfsins sem gefid er vera skrad med skyrum heetti.

Leidbeiningar um medhdndlun

Heilbrigdisstarfsmadur & ad sja um blondun Comirnaty ad vidhafdri
smitgat til ad tryggja seefingu tilbinu érdreifunnar.

STADFESTING A SKAMMTI AF COMIRNATY
30 MIKROGROMM/SKAMMT STUNGUL YFI, ORDREIFU
(12 ARA OG ELDRI)

o Stadfestid ad hettuglasio sé med grau plastloki.

o Ef hettuglasio er med fjdlublau plastloki, sja samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir Comirnaty 30 mikrogromm/skammt
stungulyfspykkni, drdreifu.

o Ef hettuglasid er med appelsinugulu plastloki, sjad samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir Comirnaty 10 mikrégrémm/skammt
stungulyfspykkni, drdreifu.

Gratt lok

Pynnid ekki

MEDHONDLUN FYRIR NOTKUN COMIRNATY
30 MIKROGROMM/SKAMMT STUNGUL YFI, ORDREIFU
(12 ARA OG ELDRI)

o Ef fijdlskammta hettuglasid er geymt frosid, parf ad pida pad fyrir
notkun. Flytja skal frosin hettuglés i 2°C til 8°C til pidingar,
pakkning med 10 hettuglésum getur purft 6 klukkustundir til ad
pidna. Gangid ur skugga um ad hettuglésin séu fullpidd fyrir
notkun.

o begar hettuglés eru flutt i geymslu vid 2°C til 8°C skal uppfeera
fyrningardagsetninguna a éskjunni.

« Oopnud hettuglés ma geyma i allt ad 10 vikur vid 2°C til 8°C
adur en 9 manada geymslutiminn er lidinn.

e AQ 80rum kosti mé einnig pida stk frosin hettuglés i 30 minatur
vid hitastig allt ad 30°C til tafarlausrar notkunar. Geyma ma

6opnada hettuglasio i allt ad 12 klukkustundir vid hitastig allt ad

30°C. bidd hettuglés ma medhdéndla vid herbergisljés.

Geymid i allt ad 10 vikur

vid 2°C til 8°C, uppfeerid

fyrningardagsetninguna
a éskjunni

J

¢ Blandid varlega med pvi ad hvolfa hettuglésunum 10 sinnum fyrir
notkun. Hristid ekki.

e Fyrir blondun getur pidda érdreifan innihaldid hvitar eda
beinhvitar 6gegnseejar, formlausar agnir.

o Eftir blondun & bdéluefnid ad vera beinhvit drdreifa an synilegra
agna. Notid ekki béluefnid ef agnir eda litabreytingar eru til
stadar.
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Varlega x 10

UNDIRBUNINGUR A STOKUM 0,3 ml SKOMMTUM AF
COMIRNATY 30 MIKROGROMM/SKAMMT STUNGULYFI,
ORDREIFU (12 ARA OG ELDRI)

¢ Hreinsid tappa hettuglassins med einnota sotthreinsipurrku ad
vidhafdri smitgat.
e Dragid upp 0,3 ml skammt af Comirnaty.

Nota skal sprautur og/eda nalar med littum rammalsleifum
(dead-volume) til pess ad draga 6 skammta Ur einu hettuglasi.
Sprautan og nélin eiga samtals ad hafa ad hamarki 35 mikrolitra
ramma@lsleifar.

Séu venjulegar sprautur og nalar notadar, er ekki vist ad naegilegt
magn verdi eftir til ad draga sjétta skammtinn Ur einu hettuglasi.

e Hver skammtur verdur ad innihalda 0,3 ml af boéluefni.

e Ef magn béluefnisins sem eftir er i hettuglasinu naer ekki heilum
0,3 ml skammiti, skal farga hettuglasinu asamt hugsanlegu
umframmagni.

o Skraio videigandi dagsetningu/tima & hettuglasid. Fargid ollu
onotudu boéluefni innan 12 klukkustunda eftir fyrstu astungu.

0,3 ml af boluefni

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi
reglur.




