Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty JN.1 10 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifa
Born 5 til 11 ara
COVID-19 mRNA béluefni
bretovameran

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

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en barnié fzer béluefnid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitid til leeknis barnsins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari
upplysingum.

o Latid laekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja

barninu. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty JN.1 og vid hverju pad er notad
Adur en barnid far Comirnaty JN.1

Hvernig Comirnaty JN.1 er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Comirnaty JN.1

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk wd =

1. Upplysingar um Comirnaty JN.1 og vid hverju paé er notad
Comirnaty JN.1 er boluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af vldum SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 10 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa er gefid bornum & aldrinum 5 til
11 ara.

Boluefnio feer onemiskerfio (nattirulegar varnir likamans) til ad framleida moétefni og blodfrumur sem
vinna gegn veirunni og veitir pannig vorn gegn COVID-19.

Barnid getur ekki fengid COVID-19 af Comirnaty JN.1 af pvi ad pad inniheldur ekki veiru til
myndunar énamis.

Notkun boluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

2. Adur en barnid faer Comirnaty JN.1

EKKki ma gefa Comirnaty JN.1
o ef um er ad reeda ofnaemi hja barninu fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekni barnsins, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en barninu er gefid

boluefnio ef:

o barnid hefur adur fengio alvarleg ofneemisviobrogd eda ondunarerfidleika eftir inndeelingu 4
60ru boluefni eda eftir ad hafa verid gefio petta boluefni.



o finnur fyrir kvida vegna bolusetningarferlisins eda hefur fallid i yfirlid eftir ad hafa fengiod
inndaelingu med nal.

o er med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar ma barnid fa bolusetninguna ef
hann/hun er med vaegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

o er med bladingakvilla, faer audveldlega mar eda notar lyf til ad hindra blodtappa.

o er med veiklad onemiskerfi vegna sjukdoms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og barkstera,
sem hefur ahrif 4 onamiskerfid.

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i gollurshusi umhverfis hjarta) eftir
bolusetningu med Comirnaty (sja kafla 4). Pessi veikindi geta komid i [jos innan nokkurra daga eftir
bolusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést eftir annan
boélusetningarskammtinn og oftar hja yngri karlménnum. Haettan 4 hjartavéovabdlgu og
gollurshussbolgu eftir bolusetningu virdist vera minni hja bérnum a aldrinum 5 til 11 ara samanborid
vid born 4 aldrinum 12 til 17 ra. Flest tilvik hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu ganga til baka. i
sumum tilvikum var porf 4 innlogn 4 gjorgeeslu og banven tilvik hafa sést. Eftir bolusetninguna
skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabdlgu og gollurshiissbolgu, svo sem maedi,
hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pt faerd pessi einkenni.

Eins og vid a um 61l boluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty JN.1 veiti 6llum sem hana fa fulla vorn
og ekki er pekkt hversu lengi vOrnin varir.

Verkun Comirnaty JN.1 getur verid minni hja fo6lki med onemisbealingu. Ef barnid er med
6nemisbalingu, geti hann/hiin fengid vidbotarskammta af Comirnaty JN.1.  slikum tilvikum skal
barnid halda afram a0 beita personulegum varadarradstdfunum til ad koma i veg fyrir COVID-19.
A0 auki skulu barnsins nanustu fa bolusetningu eftir pvi sem vid 4. Raeddu vio lekni barnsins og
fadu radleggingar sem henta i pinu tilviki.

Born
Comirnaty JN.1 10 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, drdreifa er ekki &tlud bornum yngri en
5 é4ra.

Til eru samsetningar sem atladar eru fyrir ungborn og bérn 4 aldrinum 6 manada til 4 ara. Frekari
upplysingar ma finna i fylgisedlinum fyrir adrar samsetningar.

Boluetnid er ekki @tlad ungbdrnum yngri en 6 ménada.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty JN.1
Latio leekni barnsins eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda
kynnu ad verda notud eda ef pad hefur nylega fengid annad boluefni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu skal lata laekni barnsins, hjukrunarfreding eda lyfjafreeding vita adur en barnid feer
boéluefnio.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty JN.1 4 medgongu. b6 hafa umtalsverdar
upplysingar frd pungudum konum sem bolusettar voru med upphaflega sampykkta Comirnaty
boluefninu 4 68rum og pridja pridjungi medgongu ekki synt fram & neikvaed ahrif 4 medgoénguna eda
nyfadda barnid. Pratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgongu eda nyfaeedda barnid eftir bolusetningu
a fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar, hefur ekki komid fram breyting 4 heettu a fosturlati.
Nota ma Comirnaty JN.1 & medgongu.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty JN.1 medan a brjostagjof stendur. b6 er ekki
buist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungabdr sem eru 4 brjosti. Upplysingar fra konum sem h6fou barn
4 brjosti eftir bolusetningu med upphaflega sampykkta Comirnaty béluefninu hafa ekki synt fram a
haettu a aukaverkunum hja nyburum/ungabérnum sem eru 4 brjosti. Konur sem hafa barn a brjosti
mega f4 Comirnaty JN.1.



Akstur og notkun véla

Sum ahrifin af bélusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregiod
timabundio ur haefni barnsins til notkunar véla eda athafna eins og hjolreida. Biddu pangad til pessi
ahrif hafa gengid til baka 4dur en athafnir sem krefjast fullrar athygli barnsins eru hafnar a ny.

3. Hvernig Comirnaty JN.1 er gefio
Comirnaty JN.1 er gefid eftir pynningu sem 0,2 ml inndeling i v6dva i upphandlegg barnsins.

Barnid feer 1 inndeelingu, 6had pvi hvort hann/hun hafi fengid COVID-19 boluefni 4dur.

Ef barnid hefur adur verid bolusett med COVID-19 boéluetni, 4 hann/hun ekki ad fa skammt af
Comirnaty JN.1 fyrr en ad minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn.

Ef barnio er med onemisbalingu, gaeti hann/hiin fengid vidbotarskammta af Comirnaty JN.1.

Leitid til leeknis barnsins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun Comirnaty JN.1.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Comirnaty JN.1 valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komio fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
stungustadur: verkur, bolga

preyta, hofudverkur

vodvaverkir, lidverkur

kuldahrollur, hiti

nidurgangur

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. ogledi, uppkost

. rodi a stungustad (,,mjog algengar* hja 5 til 11 ara)

. staekkadir eitlar (sést oftar eftir 6rvunarskammt)

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
vanlidan, slappleiki eda orkuleysi/syfja

verkur i handlegg

svefnleysi

klaoi & stungustad

ofnaemisvidbrogd a bord vid utbrot eda klada

minnkud matarlyst

sundl

mikil svitamyndun, netursviti

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. skammvinn 16mun 1 annarri hlid andlitsins
. ofnaemisvidbrogd 4 bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
. boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta sem getur leitt til maeoi,
hjartslattaronota eda brjostverks

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)
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o alvarleg ofnaemisviobrogo

o mikil bolga 1 bolusettum utlim

o bolga 1 andliti (bolga 1 andliti getur komid fyrir hja einstaklingum sem hafa 40ur fengid
huofyllingarefni sprautad i hud i andlit)

o viobrogd i hid sem valda raudum blettum eda flekkjum 4 hidinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark® med dokkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum
(regnbogarodi)

o ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

. minnkud tilfinning eda naemi, einkum i htidinni (snertiskynsminnkun)

o miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Comirnaty JN.1
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Boluetnid er afthent frosid vid -90°C til -60°C. Frosid boluefni ma geyma annadhvort vid -90°C
til -60°C eda 2°C til 8°C eftir mottoku.

begar boluetnid er geymt frosid vid -90°C til -60°C ma pida pakkningar med 10 hettuglosum vid 2°C
til 8°C 1 4 klukkustundir eda einstok hettuglds vid stofuhita (allt ad 30°C) 1 30 minutur.

begar boluetnid hefur verid tekid ur frysti, ma geyma og flytja 6opnada hettuglasio i keeli vio 2°C til
8°C 1 eitt timabil sem nemur allt ad 10 vikum, en ekki fram yfir prentudu fyrningardagsetninguna
(EXP). Merkja skal ytri 6skjuna med nyrri fyrningardagsetningu vid 2°C til 8°C. Ekki ma frysta
boluefnid & ny eftir pidingu.

Fyrir notkun ma geyma 6opnud hettuglos 1 allt ad 12 klukkustundir vid hitastig fra 8°C til 30°C.
bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Eftir pynningu a ad geyma boluefnid vid 2°C til 30°C og nota innan 12 klukkustunda, ad medtoldum
allt ad 6 klst. flutningstima. Fargio 6llu 6notudu boluefni.

Ekki mé nota boluefnid 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

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty JN.1 inniheldur
. Virka innihaldsefnid i COVID-19 mRNA boéluefni (med kirnisbreytingum (nucleoside
modified)) kallast bretovameran. Eftir pynningu inniheldur hettuglasid 10 skammta sem hver er
0,2 ml og inniheldur 10 mikrogromm af bretovameran.
. Onnur innihaldsefni eru:
—  ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
—  2-[(polyetylen glykol)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
- 1,2-Disterdyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC)
—  kolesterol
—  trometamol
—  trometamol hydroklorid
—  sukrosi
—  vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 qtliti Comirnaty JN.1 og pakkningastzeroir

Béluetnid er hvit eda beinhvit 6rdreifa (pH: 6,9 - 7,9) i fjolskammta hettuglasi med 10 skommtum i
2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd 1) med gimmitappa og appelsinugulu smelluloki ur plasti med
alinnsigli.

Pakkningasterd: 10 hettuglos

Markadosleyfishafi

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 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
e  Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juli 2024

Skannid kodann med farsima til a0 fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

Vefslod: www.comirnatyglobal.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.



http://www.comirnatyglobal.com/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Comirnaty JN.1 i vodva eftir pynningu sem stakan 0,2 ml skammt, 6had fyrri COVID-19
bolusetningarstdou.

Gefa skal einstaklingum sem adur hafa verid bolusettir med COVID-19 boluefni, Comirnaty JN.1 ad
minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn af COVID-19 boluefni.

Gefa ma verulega dneemisbaldum einstaklingum vidbotarskammta.

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Leiobeiningar um medhondlun fyrir notkun

Heilbrigdisstarfsmadur a ad sja um blondun Comirnaty JN.1 ad vidhafori smitgat til ad tryggja

sefingu tilbunu ordreifunnar.

o Staodfestio a0 hettuglasid s¢ med appelsinugulu plastloki og ad heiti lyfsins sé Comirnaty
JN.1 10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa (born 5 til 11 ara).

o Ef annag lyfjaheiti er & merkimida hettuglassins, sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.

o Ef hettuglasio er geymt frosid parf ad pida pad fyrir notkun. Flytja skal frosin hettuglos i 2°C til
8°C til pidingar, pakkning med 10 hettuglosum getur purft 4 klukkustundir til ad pidna. Gangid
ur skugga um ad hettuglosin séu fullpidd fyrir notkun.

o begar hettuglds eru flutt 1 2°C til 8°C geymslu skal uppfeera fyrningardagsetninguna a éskjunni.

o Oopnud hettuglés ma geyma i allt ad 10 vikur vid 2°C til 8°C, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP).

o A0 60rum kosti ma einnig pida stok frosin hettuglds 1 30 minatur vid hitastig allt ad 30°C.

. Geyma ma 6opnada hettuglasio fyrir notkun 1 allt ad 12 klukkustundir vid hitastig allt ad 30°C.
bidd hettuglés ma medhondla vid herbergisljos.

Pynning

. Latid pidda hettuglasio na stofuhita og hvolfid pvi varlega 10 sinnum fyrir pynningu. Hristio
ekki.

. Fyrir pynningu getur pidda 6rdreifan innihaldid hvitar eda beinhvitar 6gegnsajar, formlausar
agnir.

. bynna parf boluefni sem hefur pidnad i upprunalega hettuglasinu med 1,3 ml af natriumklérioi
9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn med pvi ad nota nal af steerd 21 eda mjorri ad vidhafori
smitgat.

. Jafnid prystinginn i hettuglasinu 40ur en nalin er fjarleegd Gr hettuglasinu med pvi ad draga
1,3 ml af lofti upp 1 tomu sprautuna.

. Hvolfid pynntu 6rdreifunni varlega 10 sinnum. Hristid ekki.

. bynnta boluefnid 4 ad vera hvit eda beinhvit drdreifa an synilegra agna. Notid ekki pynnta
boluefnid ef agnir eda litabreytingar eru til stadar.

. Merkja skal pynntu hettugldsin med videigandi forgunardagsetningu og -tima.

. Geymid vid 2°C til 30°C eftir pynningu og notid innan 12 Klst., ad medtéldum flutningstima.

. Ekki ma frysta eda hrista pynntu érdreifuna. Ef pynnta 6rdreifan er geymd 1 keeli, skal 1ata hana
na stofuhita fyrir notkun.

Undirbtningur a 0,2 ml skommtum

. Eftir pynningu inniheldur hettuglasid 2,6 ml og r pvi mé draga 10 skammta sem hver er 0,2 ml.

. Hreinsid tappa hettuglassins med einnota sotthreinsipurrku ad vidhafori smitgat.

. Dragid upp 0,2 ml skammt af Comirnaty JN.1 fyrir born 4 aldrinum 5 til 11 ara.
Nota skal sprautur og/eda nalar med litlum rimmalsleifum (dead-volume) til pess a0 draga
10 skammta ur einu hettuglasi. Sprautan og nalin eiga samtals ad hafa ad hamarki 35 mikrolitra
rammalsleifar. Séu venjulegar sprautur og nalar notadar, er ekki vist ad negilegt magn verdi
eftir til a0 draga tiu skammta ur einu hettuglasi.
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. Hver skammtur verdur ad innihalda 0,2 ml af boluefni.

o Ef magn boluefnisins sem eftir er 1 hettuglasinu naer ekki heilum 0,2 ml skammti, skal farga
hettuglasinu asamt hugsanlegu umframmagni.

. Fargid 6llu 6notudu boluefni innan 12 klukkustunda eftir pynningu.

Forgun

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



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa
Born 5 til 11 ara
COVID-19 mRNA béluefni
raxtozinameran

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

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en barnié fzr béluefnid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitid til leeknis barnsins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari
upplysingum.

. Latid leekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja
barninu. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty Omicron XBB.1.5 og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Comirnaty Omicron XBB.1.5

Hvernig Comirnaty Omicron XBB.1.5 er gefio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Comirnaty Omicron XBB.1.5

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Comirnaty Omicron XBB.1.5 og vido hverju pad er notad

Comirnaty Omicron XBB.1.5 er boluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af voldum
SARS-CoV-2.

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifa er gefid bornum &
aldrinum 5 til 11 ara.

Boluetnid feer onemiskerfio (nattirulegar varnir likamans) til ad framleida moétefni og bléofrumur sem
vinna gegn veirunni og veitir pannig vérn gegn COVID-19.

Barnio getur ekki fengid COVID-19 af Comirnaty Omicron XBB.1.5 af pvi a0 pad inniheldur ekki
veiru til myndunar 6nemis.

Notkun boluefnisins skal vera 1 samraemi vid opinberar radleggingar.

2. Adur en barnid faer Comirnaty Omicron XBB.1.5

EKkKki ma gefa Comirnaty Omicron XBB.1.5
. ef um er ad reeda ofneemi hja barninu fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitadu rada hja leekni barnsins, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en barninu er gefio

boluefnio ef:

. barnid hefur 4dur fengid alvarleg ofnemisviobrogd eda ondunarerfidleika eftir inndeelingu &
00ru boluefni eda eftir ad hafa verid gefid petta boluefni.
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o finnur fyrir kvida vegna bolusetningarferlisins eda hefur fallid i yfirlid eftir ad hafa fengiod
inndaelingu med nal.

o er med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar ma barnid fa bolusetninguna ef
hann/hun er med vaegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

o er med bladingakvilla, faer audveldlega mar eda notar lyf til ad hindra blodtappa.

o er med veiklad onemiskerfi vegna sjukdoms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og barkstera,
sem hefur ahrif 4 onamiskerfid.

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i gollurshuisi umhverfis hjarta) eftir
bolusetningu med Comirnaty (sja kafla 4). Pessi veikindi geta komid i [jos innan nokkurra daga eftir
bolusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést eftir annan
boélusetningarskammtinn og oftar hja yngri karlménnum. Haettan 4 hjartavéovabdlgu og
gollurshussbolgu eftir bolusetningu virdist vera minni hja bérnum a aldrinum 5 til 11 ara samanborid
vid born 4 aldrinum 12 til 17 4ra. Flest tilvik hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu ganga til baka. i
sumum tilvikum var porf 4 innlogn 4 gjorgeeslu og banven tilvik hafa sést. Eftir bolusetninguna
skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabdlgu og gollurshiissbolgu, svo sem maedi,
hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pt faerd pessi einkenni.

Eins og vid 4 um 611 boluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty Omicron XBB.1.5 veiti 6llum sem hana
fa fulla vorn og ekki er pekkt hversu lengi vornin varir.

Verkun Comirnaty Omicron XBB.1.5 getur verid minni hja f6lki med 6naemisbalingu. Ef barnid er
med 6naemisbalingu, geeti hann/hiin fengid vidbotarskammta af Comirnaty Omicron XBB.1.5.
slikum tilvikum skal barnid halda afram ad beita persénulegum varadarradstdfunum til ad koma i
veg fyrir COVID-19. A0 auki skulu barnsins nanustu fa bolusetningu eftir pvi sem vid 4. Reeddu vid
lekni barnsins og fadu radleggingar sem henta i pinu tilviki.

Born
Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogromm/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifa er ekki aetlud
bérnum yngri en 5 ara.

Til eru samsetningar sem atladar eru fyrir ungborn og bérn 4 aldrinum 6 manada til 4 ara. Frekari
upplysingar ma finna i fylgisedlinum fyrir adrar samsetningar.

Boluetnid er ekki @tlad ungbdrnum yngri en 6 mdnada.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty Omicron XBB.1.5
Latio leekni barnsins eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda
kynnu ad verda notud eda ef pad hefur nylega fengid annad boluefni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu skal lata leekni barnsins, hjukrunarfreding eda lyfjafreeding vita adur en barnid fer
boluefnio.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty Omicron XBB.1.5 4 medgongu. P6 hafa
umtalsverdar upplysingar fra pungudum konum sem bolusettar voru med upphaflega sampykkta
Comirnaty boluefninu 4 60rum og pridja pridjungi medgongu ekki synt fram & neikvaed ahrif &
medgodnguna eda nyfadda barnid. Pratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgongu eda nyfaedda barnid
eftir bolusetningu & fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar, hefur ekki komid fram breyting &
haettu a fosturlati. Nota ma Comirnaty Omicron XBB.1.5 & medgongu.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty Omicron XBB.1.5 medan 4 brjostagjof
stendur. Po er ekki buist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungabdrn sem eru 4 brjosti. Upplysingar fra
konum sem h6fou barn a brjosti eftir bolusetningu med upphaflega sampykkta Comirnaty boluefninu
hafa ekki synt fram 4 haettu 4 aukaverkunum hja nyburum/ungabdrnum sem eru 4 brjosti. Konur sem
hafa barn 4 brjosti mega f4 Comirnaty Omicron XBB.1.5.



Akstur og notkun véla

Sum ahrifin af bélusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregid
timabundio ur haefni barnsins til notkunar véla eda athafna eins og hjolreida. Biddu pangad til pessi
ahrif hafa gengid til baka 4dur en athafnir sem krefjast fullrar athygli barnsins eru hafnar a ny.

3. Hvernig Comirnaty Omicron XBB.1.5 er gefio

Comirnaty Omicron XBB.1.5 er gefid eftir pynningu sem 0,2 ml innd#ling i vodva i upphandlegg
barnsins.

Barnid feer 1 inndaelingu, 6had pvi hvort hann/hun hafi fengid COVID-19 boluefni a0ur.

Ef barnid hefur adur verid bolusett med COVID-19 boluetni, 4 hann/hun ekki ad fa skammt af
Comirnaty Omicron XBB.1.5 fyrr en ad minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn.

Ef barnid er med énamisbaelingu, geti hann/hun fengid vidbotarskammta af Comirnaty Omicron
XBB.1.5.

Leitio til leeknis barnsins, lyfjafraedings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun Comirnaty Omicron XBB.1.5.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur Comirnaty Omicron XBB.1.5 valdid aukaverkunum en pad gerist po
ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
stungustadur: verkur, bolga

preyta, hofudverkur

vOOvaverkir, lioverkur

kuldahrollur, hiti

nidurgangur

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. ogledi, uppkost

o rodi a stungustad (,,mjog algengar* hja 5 til 11 ara)

. staekkadir eitlar (sést oftar eftir 6rvunarskammt)

Sjaldgzefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
vanlidan, slappleiki eda orkuleysi/syfja

verkur 1 handlegg

svefnleysi

klaoi & stungustad

ofnaemisvidbrogd 4 bord vid utbrot eda klada

minnkud matarlyst

sundl

mikil svitamyndun, ntursviti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. skammvinn 16mun i annarri hlid andlitsins
. ofnamisvidbrogd 4 bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
. boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta sem getur leitt til maeoi,
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hjartslattaronota eda brjostverks

Tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 datla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

o alvarleg ofneemisvidbrogd

o mikil bélga i bolusettum Gtlim

o bolga i andliti (bolga i andliti getur komid fyrir hja einstaklingum sem hafa 40ur fengid
hudfyllingarefni sprautad i hud i andlit)

. viobrogd i hid sem valda raudum blettum eda flekkjum 4 hudinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark® med dokkraudri midju sem er umlukt f6lari raudum hringjum
(regnbogarooi)

o ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

. minnkud tilfinning eda nemi, einkum i htidinni (snertiskynsminnkun)

o miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Comirnaty Omicron XBB.1.5
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Boluetnid er afthent frosid vid -90°C til -60°C. Frosid boluefni ma geyma annadhvort vid -90°C
til -60°C eda 2°C til 8°C eftir mottoku.

begar boluefnid er geymt frosid vid -90°C til -60°C ma pida pakkningar med 10 hettuglosum vid 2°C
til 8°C 1 4 klukkustundir eda einstok hettuglos vid stofuhita (allt ad 30°C) 1 30 minutur.

bidd (adur frosin) hettuglos: begar boluetnid hefur verid tekid ur frysti, ma geyma og flytja 6opnada
hettuglasio i kaeli vid 2°C til 8°C { eitt timabil sem nemur allt ad 10 vikum, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP). Merkja skal ytri 6skjuna med nyrri fyrningardagsetningu vio 2°C til
8°C. Ekki ma frysta boluefnid & ny eftir pidingu.

Fyrir notkun ma geyma 6opnud hettuglos 1 allt ad 12 klukkustundir vid hitastig fra 8°C til 30°C.

bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Eftir pynningu 4 ad geyma boluefnid vid 2°C til 30°C og nota innan 12 klukkustunda, ad medtoldum
allt ad 6 klst. flutningstima. Fargio 6llu 6notudu boluefni.

Ekki mé nota boluefnid ef vart verdur vid agnir 1 pynntu lausninni eda litabreytingu.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty Omicron XBB.1.5 inniheldur
o Virka innihaldsefnid i COVID-19 mRNA boéluefni (med kirnisbreytingum (nucleoside
modified)) kallast raxtozinameran. Eftir pynningu inniheldur hettuglasid 10 skammta sem hver
er 0,2 ml og inniheldur 10 mikrégromm af raxtozinameran.
. Onnur innihaldsefni eru:
—  ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyetylen glykol)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
- 1,2-Disteroyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC)
—  kolesterol
—  trémetamol
—  trémetamol hydrokloriod
- sukrosi
—  vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Comirnaty Omicron XBB.1.5 og pakkningasteerdir

Boluetnid er hvit eda beinhvit 6rdreifa (pH: 6,9 - 7,9) 1 fjolskammta hettuglasi med 10 skommtum i
2 ml glaeru hettuglasi (gler af gerd 1) med gimmitappa og appelsinugulu smelluloki ur plasti med
alinnsigli.

Pakkningasteerd: 10 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 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
. Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i juli 2024

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




Vefsloo: www.comirnatyglobal.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Comirnaty Omicron XBB.1.5 1 vodva eftir pynningu sem stakan 0,2 ml skammt, 6had fyrri
COVID-19 bélusetningarstdou.

Gefa skal einstaklingum sem adur hafa verid bolusettir med COVID-19 boluefni, Comirnaty Omicron
XBB.1.5 a0 minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn af COVID-19 boluefni.

Gefa ma verulega dnemisbaeldum einstaklingum vidbotarskammta.

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Leidbeiningar um medhoéndlun fyrir notkun

Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad sja um blondun Comirnaty Omicron XBB.1.5 ad vidhafori smitgat til ad

tryggja saefingu tilbunu 6rdreifunnar.

o Staofestid a0 hettuglasid s¢ med appelsinugulu plastloki og ad heiti lyfsins sé Comirnaty
Omicron XBB.1.5 10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifa (born 5 til 11 ara).

o Ef annad lyfjaheiti er & merkimida hettuglassins, sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.

o Ef hettuglasio er geymt frosiod parf ad pida pad fyrir notkun. Flytja skal frosin hettuglos i 2°C til
8°C til pidingar, pakkning med 10 hettuglosum getur purft 4 klukkustundir til ad pidna. Gangid
ur skugga um ad hettugldsin séu fullpidd fyrir notkun.

o begar hettuglos eru flutt 1 2°C til 8°C geymslu skal uppfaera fyrningardagsetninguna & 6skjunni.

o Oopnud hettuglds ma geyma i allt ad 10 vikur vid 2°C til 8°C, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP).

o AJ 60rum kosti mé einnig pida stok frosin hettuglos 1 30 minutur vid hitastig allt ad 30°C.

o Geyma ma 6opnada hettuglasio fyrir notkun i allt ad 12 klukkustundir vid hitastig allt ad 30°C.
bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Pynning

o Latid pidda hettuglasio na stofuhita og hvolfid pvi varlega 10 sinnum fyrir pynningu. Hristid
ekki.

o Fyrir pynningu getur pidda 6rdreifan innihaldid hvitar eda beinhvitar 6gegnsejar, formlausar
agnir.

. bynna parf boluefni sem hefur pidnad i upprunalega hettuglasinu med 1,3 ml af natriumklorioi
9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn med pvi ad nota nal af staerd 21 eda mjorri ad vidhafori
smitgat.

o Jafnid prystinginn i hettuglasinu 4dur en nalin er fjarleegd r hettuglasinu med pvi ad draga

1,3 ml af lofti upp i tobmu sprautuna.
Hvolfid pynntu 6rdreifunni varlega 10 sinnum. Hristid ekki.

. Pynnta boluefnid 4 ad vera hvit eda beinhvit 6rdreifa an synilegra agna. Notid ekki pynnta
boluefnid ef agnir eda litabreytingar eru til stadar.
Merkja skal pynntu hettuglosin med videigandi forgunardagsetningu og -tima.

. Geymid vid 2°C til 30°C eftir pynningu og notid innan 12 Kklst., ad medtéldum flutningstima.
Ekki ma frysta eda hrista pynntu 6rdreifuna. Ef pynnta 6rdreifan er geymd i keeli, skal lata hana
na stofuhita fyrir notkun.

Undirbuningur 4 0,2 ml skommtum
. Eftir pynningu inniheldur hettuglasid 2,6 ml og r pvi ma draga 10 skammta sem hver er 0,2 ml.
. Hreinsid tappa hettuglassins med einnota soétthreinsipurrku ad vidhafori smitgat.
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o Dragid upp 0,2 ml skammt af Comirnaty Omicron XBB.1.5 fyrir bérn & aldrinum 5 til 11 ara.
Nota skal sprautur og/eda nalar med litlum rammalsleifum (dead-volume) til pess a0 draga
10 skammta ur einu hettuglasi. Sprautan og nalin eiga samtals a0 hafa a0 hamarki 35 mikrolitra
rammalsleifar. Séu venjulegar sprautur og nalar notadar, er ekki vist ad nagilegt magn verdi
eftir til a0 draga tiu skammta Gr einu hettuglasi.

. Hver skammtur verdur ad innihalda 0,2 ml af boluefni.

o Ef magn boluefnisins sem eftir er i hettuglasinu neer ekki heilum 0,2 ml skammti, skal farga
hettuglasinu asamt hugsanlegu umframmagni.

o Fargid 6llu 6notudu boluefni innan 12 klukkustunda eftir pynningu.

Forgun

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



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty 10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifa
Born 5 til 11 ara

COVID-19 mRNA boluefni
tozinameran

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

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en barnio fzer béluefnid. i honum eru mikilvzegar

upplysingar.

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

o Leitid til leeknis barnsins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari
upplysingum.

o Latid laekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja

barninu. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Comirnaty

Hvernig Comirnaty er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Comirnaty

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Comirnaty og vido hverju pad er notad
Comirnaty er boluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af vldum SARS-CoV-2.

Comirnaty 10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa er gefid bornum 4 aldrinum 5 til
11 ara.

Boluefnio feer onaemiskerfid (nattirulegar varnir likamans) til ad framleida motefni og bloofrumur sem
vinna gegn veirunni og veitir pannig vérn gegn COVID-19.

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

Notkun boluefnisins skal vera 1 samraemi vid opinberar radleggingar.

2. Adur en barnid faer Comirnaty

EKKki ma gefa Comirnaty
. ef um er ad reeda ofnaemi hja barninu fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja laekni barnsins, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum 40ur en barninu er gefid

boluefnio ef:

. barnid hefur adur fengiod alvarleg ofnaemisviobrogd eda 6ndunarerfidleika eftir inndeelingu a
60ru boluefni eda eftir ad hafa verid gefid petta boluefni.



o finnur fyrir kvida vegna bolusetningarferlisins eda hefur fallid i yfirlid eftir ad hafa fengiod
inndaelingu med nal.

o er med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar ma barnid fa bolusetninguna ef
hann/hun er med vaegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

o er med bladingakvilla, faer audveldlega mar eda notar lyf til ad hindra blodtappa.

o er med veiklad onemiskerfi vegna sjukdoms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og barkstera,
sem hefur ahrif 4 onamiskerfid.

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i gollurshusi umhverfis hjarta) eftir
bolusetningu med Comirnaty (sja kafla 4). Pessi veikindi geta komid i [jos innan nokkurra daga eftir
bolusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést eftir annan
boélusetningarskammtinn og oftar hja yngri karlménnum. Haettan 4 hjartavéovabdlgu og
gollurshussbolgu eftir bolusetningu virdist vera minni hja bérnum a aldrinum 5 til 11 ara samanborid
vid born 4 aldrinum 12 til 17 ra. Flest tilvik hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu ganga til baka. i
sumum tilvikum var porf 4 innlogn 4 gjorgeeslu og banven tilvik hafa sést. Eftir bolusetninguna
skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabdlgu og gollurshiissbolgu, svo sem maedi,
hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pt faerd pessi einkenni.

Eins og vid 4 um 61l boluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty veiti 6llum sem hana fa fulla vérn og
ekki er pekkt hversu lengi vornin varir.

Verkun Comirnaty getur verid minni hja folki med 6nzemisbalingu. Ef barnid er med
6nemisbalingu, geti hann/hiin fengid vidbotarskammta af Comirnaty. I slikum tilvikum skal barnid
halda afram ad beita personulegum vartdarradstofunum til ad koma i veg fyrir COVID-19. Ad auki
skulu barnsins nanustu fa bélusetningu eftir pvi sem vid 4. Raeddu vid leekni barnsins og fadu
radleggingar sem henta i pinu tilviki.

Born
Comirnaty 10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa er ekki stlud bérnum yngri en 5 ara.

Til eru samsetningar sem &tladar eru fyrir ungbdrn og born 4 aldrinum 6 manada til 4 ara. Frekari
upplysingar ma finna i fylgisedlinum fyrir adrar samsetningar.

Boluetnid er ekki @tlad ungbdrnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty
Latio leekni barnsins eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda
kynnu ad verda notud eda ef pad hefur nylega fengid annad boluefni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu skal lata laekni barnsins, hjukrunarfreding eda lyfjafreeding vita adur en barnid fer
boluefnid.

Nota ma Comirnaty 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar fra pungudum konum sem boélusettar voru
med Comirnaty a 60rum og pridja pridjungi medgdngu hafa ekki synt fram a neikveed ahrif a
medgoénguna eda nyfaeedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgdngu eda nyfaeedda barnid
eftir bolusetningu & fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar, hefur ekki komid fram breyting 4
haettu a fosturlati.

Gefa mé konum sem hafa barn 4 brjosti Comirnaty.

Akstur og notkun véla

Sum ahrifin af bolusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregid
timabundio ur haefni barnsins til notkunar véla eda athafna eins og hjolreida. Biddu pangad til pessi
ahrif hafa gengio til baka a0ur en athafnir sem krefjast fullrar athygli barnsins eru hafnar a ny.



3. Hvernig Comirnaty er gefio
Comirnaty er gefid eftir pynningu sem 0,2 ml inndeling 1 vodva i upphandlegg barnsins.
Barnid feer 1 inndelingu, 6had pvi hvort hann/htn hafi fengid COVID-19 béluefni adur.

Ef barnid hefur 40ur verid bolusett med COVID-19 béluefni, 4 hann/hiin ekki ad fa skammt af
Comirnaty fyrr en a0 minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn.

Ef barnio er med on@misbalingu, geeti hann/hiin fengid vidbotarskammta af Comirnaty.

Leitio til leknis barnsins, lyfjafraedings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun Comirnaty.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o611 lyf getur Comirnaty valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
stungustadur: verkur, bolga

preyta, hofudverkur

vodvaverkir, lidverkur

kuldahrollur, hiti

nidurgangur

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. ogledi, uppkost

o rodi a stungustad (,,mjog algengar® hja 5 til 11 ara)

o steekkadir eitlar (sést oftar eftir drvunarskammt)

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
vanlidan, slappleiki eda orkuleysi/syfja

verkur 1 handlegg

svefnleysi

kl4oi a stungustad

ofnemisvidbrogd & bord vid utbrot eda klada

minnkud matarlyst

sundl

mikil svitamyndun, neetursviti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. skammvinn 16mun 1 annarri hlid andlitsins
. ofnaemisvidbrogd 4 bord vid ofsaklada eda prota 1 andliti

Koma orsjaldan fyrir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
. boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta sem getur leitt til maeoi,
hjartslattaronota eda brjostverks

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

. alvarleg ofnaemisvidbrogo

. mikil bolga 1 bolusettum ttlim

. bolga i andliti (bolga i andliti getur komid fyrir hja einstaklingum sem hafa 4dur fengid
huofyllingarefni sprautad i hid i andlit)

. vidobrogd 1 hud sem valda raudum blettum eda flekkjum 4 hudinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark® med dokkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum
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(regnbogarodi)

. ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)
. minnkud tilfinning eda nemi, einkum i htidinni (snertiskynsminnkun)
o miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Comirnaty
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og medhondlun eru &tladar
heilbrigdisstarfsmonnum.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 frysti vid -90°C til -60°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Boluefnid er athent frosid vid -90°C til -60°C. Frosid boluefni ma geyma annadhvort vid -90°C
til -60°C eda 2°C til 8°C eftir mottoku.

begar boluefnid er geymt frosid vid -90°C til -60°C ma pida pakkningar med 10 hettugldsum vid 2°C
til 8°C i 4 klukkustundir eda einstok hettuglos vid stofuhita (allt ad 30°C) i 30 minutur.

bidd (adur frosin) hettuglos: begar boluefnid hefur verio tekid ur frysti, ma geyma og flytja 6opnada
hettuglasio 1 keeli vid 2°C til 8°C 1 eitt timabil sem nemur allt ad 10 vikum, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP). Merkja skal ytri 6skjuna med nyrri fyrningardagsetningu vid 2°C til
8°C. Ekki ma frysta boluefnid & ny eftir pidingu.

Fyrir notkun ma geyma 6opnud hettuglds i allt ad 12 klukkustundir vid hitastig fra 8°C til 30°C.

bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Eftir pynningu a4 ad geyma boluefnid vid 2°C til 30°C og nota innan 12 klukkustunda, ad medtdldum
allt ad 6 klst. flutningstima. Fargid 6llu 6notudu boluefni.

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

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty inniheldur

. Virka innihaldsefnid i COVID-19 mRNA boéluefni (med kirnisbreytingum (nucleoside
modified)) kallast tozinameran. Eftir pynningu inniheldur hettuglasid 10 skammta sem hver er
0,2 ml og inniheldur 10 mikrégromm af tozinameran.
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http://www.lyfjastofnun.is/

. Onnur innihaldsefni eru:
—  ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
—  2-[(polyetylen glykol)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
- 1,2-Disteroyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC)
—  kolesterol
—  trometamol
—  trometamol hydroklorid
—  stkrosi
—  vatn fyrir stungulyf

Lysing a tliti Comirnaty og pakkningastzerdir

Boluefnid er hvit eda beinhvit érdreifa (pH: 6,9 - 7,9) 1 fjolskammta hettuglasi med 10 skommtum {
2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd I) med ghmmitappa og appelsinugulu smelluloki ur plasti med
alinnsigli.

Pakkningasteerd: 10 hettuglos eda 195 hettuglos
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadosleyfishafi

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 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
. Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Pessi fylgisedill var sidast uppferour i juli 2024

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

Vefslod: www.comirnatyglobal.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Comirnaty 1 vodva eftir pynningu sem stakan 0,2 ml skammt, 6had fyrri COVID-19
boélusetningarstdou.


http://www.comirnatyglobal.com/

Gefa skal einstaklingum sem adur hafa verid bolusettir med COVID-19 boluefni, Comirnaty ad
minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn af COVID-19 boluefni.

Gefa ma verulega dnemisbzldum einstaklingum vidbotarskammta.

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Leiobeiningar um meohéndlun fyrir notkun
Heilbrigdisstarfsmadur a ad sja um blondun Comirnaty ad vidhafori smitgat til ad tryggja sefingu
tilbinu ordreifunnar.

o Staodfestio a0 hettuglasid sé med appelsinugulu plastloki og a0 heiti lyfsins s¢ Comirnaty
10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifa (born 5 til 11 éra).

o Ef annad lyfjaheiti er & merkimida hettuglassins, sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.

o Ef hettuglasid er geymt frosid parf ad pida pad fyrir notkun. Flytja skal frosin hettuglos i 2°C

til 8°C til pidingar, pakkning med 10 hettuglosum getur purft 4 klukkustundir til ad pidna.
Gangi0 ur skugga um ad hettugldsin séu fullpidd fyrir notkun.

o begar hettuglos eru flutt 1 2°C til 8°C geymslu skal uppfaera fyrningardagsetninguna a
Oskjunni.

o Oopnud hettuglds ma geyma i allt ad 10 vikur vid 2°C til 8°C, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP).

o A0 60rum kosti ma einnig pida stok frosin hettuglds 1 30 minatur vid hitastig allt ad 30°C.

o Geyma ma 6opnada hettuglasio fyrir notkun 1 allt ad 12 klukkustundir vid hitastig allt ad

30°C. bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Pynning

o Latio pidda hettuglasio na stofuhita og hvolfid pvi varlega 10 sinnum fyrir pynningu. Hristid
ekki.

o Fyrir pynningu getur pidda 6rdreifan innihaldid hvitar eda beinhvitar 6gegnsejar, formlausar
agnir.

o bynna parf boluefni sem hefur pidnad i upprunalega hettuglasinu med 1,3 ml af

natriumklérioi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn med pvi ad nota nal af steerd 21 eda mjorri
a0 viohafori smitgat.

. Jafnid prystinginn i hettuglasinu 40ur en ndlin er fjarleegd ur hettuglasinu med pvi ad draga
1,3 ml af lofti upp 1 tomu sprautuna.

o Hvolfid pynntu 6rdreifunni varlega 10 sinnum. Hristio ekki.

o bynnta boluefnid a ad vera hvit eda beinhvit ordreifa an synilegra agna. Notid ekki pynnta
boluefnio ef agnir eda litabreytingar eru til stadar.

o Merkja skal pynntu hettuglésin med videigandi forgunardagsetningu og -tima.

o Geymid vid 2°C til 30°C eftir pynningu og notid innan 12 Klst.

o Ekki ma frysta eda hrista pynntu 6rdreifuna. Ef pynnta 6rdreifan er geymd i keeli, skal lata

hana na stofuhita fyrir notkun.

Undirbuningur a 0,2 ml skommtum

o Eftir pynningu inniheldur hettuglasid 2,6 ml og Ur pvi ma draga 10 skammta sem hver er
0,2 ml.

o Hreinsi0 tappa hettuglassins med einnota sétthreinsipurrku ad vidhafori smitgat.

o Dragid upp 0,2 ml skammt af Comirnaty fyrir boérn 4 aldrinum 5 til 11 ara.

Nota skal sprautur og/eda nalar med litlum rimmalsleifum (dead-volume) til pess ad
draga 10 skammta ar einu hettuglasi. Sprautan og nalin eiga samtals ad hafa ad hamarki
35 mikrolitra rammalsleifar. Séu venjulegar sprautur og nalar notadar, er ekki vist ad nagilegt
magn verdi eftir til ad draga tiu skammta 0r einu hettuglasi.

. Hver skammtur verdur ad innihalda 0,2 ml af boluefni.

o Ef magn boluefnisins sem eftir er i hettuglasinu neer ekki heilum 0,2 ml skammti, skal farga
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hettuglasinu asamt hugsanlegu umframmagni.
. Fargid 6llu 6notudu boluefni innan 12 klukkustunda eftir pynningu.

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



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrégromm)/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifa
Born 5 til 11 ara
COVID-19 mRNA béluefni
tozinameran/famtozinameran

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

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en barnié fzr béluefnid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitid til leeknis barnsins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari
upplysingum.

. Latid laekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja
barninu. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 og vi0 hverju pad er notad
Adur en barnid faer Comirnaty Original/Omicron BA .4-5

Hvernig Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L=

1. Upplysingar um Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 og vid hverju pad er notad

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 er boluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af
voldum SARS-CoV-2. bad er gefid bornum a aldrinum 5 til 11 ara.

Boluetnid feer onemiskerfio (nattarulegar varnir likamans) til ad framleida moétefni og blédfrumur sem
vinna gegn veirunni og veitir pannig vérn gegn COVID-19.

Barnid getur ekki fengid COVID-19 af Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 af pvi ad pad inniheldur
ekki veiru til myndunar 6namis.

Notkun boluefnisins skal vera 1 samraemi vid opinberar radleggingar.

2. Adur en barnid far Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

EKKi ma gefa Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
. ef um er ad reda ofnami hja barninu fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur
Leitadu rada hja leekni barnsins, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en barninu er gefio
boluefnio ef:

. barnid hefur adur fengid alvarleg ofnemisviobrogd eda 6ndunarerfidleika eftir inndeelingu &
00ru boluefni eda eftir ad hafa verid gefid petta boluetni.
. finnur fyrir kvida vegna boélusetningarferlisins eda hefur fallid i yfirlid eftir ad hafa fengid

inndelingu med nal.



o er med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar ma barnid fa bolusetninguna ef
hann/hun er med vaegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

o er med bledingakvilla, feer audveldlega mar eda notar lyf til ad hindra blodtappa.

o er med veiklad onamiskerfi vegna sjuikdoms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og barkstera,
sem hefur ahrif & onemiskerfio.

Aukin heetta er & hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu (bolga i gollurshiisi umhverfis hjarta) eftir
boélusetningu med Comirnaty (sja kafla 4). bessi veikindi geta komid i 1jés innan nokkurra daga eftir
boélusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést eftir annan
bolusetningarskammtinn og oftar hja yngri karlménnum. Haettan & hjartavodvabolgu og
gollurshussbolgu eftir bolusetningu virdist vera minni hja bérnum a aldrinum 5 til 11 ara samanborid
vid born a aldrinum 12 til 17 ara. Flest tilvik hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu ganga til baka.
sumum tilvikum var porf 4 innlogn 4 gjorgeeslu og banven tilvik hafa sést. Eftir bolusetninguna
skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu, svo sem ma0i,
hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til lacknis ef pui feerd pessi einkenni.

Eins og vid 4 um 6l boluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 veiti 6llum
sem hana fa fulla vorn og ekki er pekkt hversu lengi vornin varir.

Verkun Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 getur verid minni hja folki med on@misbalingu. Ef
barnid er med 6nemisbalingu, geti hann/hun fengid vidbotarskammta af Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5. I slikum tilvikum skal barnid halda 4fram ad beita personulegum
varudarradstéfunum til ad koma i veg fyrir COVID-19. A9 auki skulu barnsins nanustu fa
boélusetningu eftir pvi sem vid 4. Raeddu vid lekni barnsins og fadu radleggingar sem henta i pinu
tilviki.

Born
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogromm)/skammt stungulyfspykkni, érdreifa er ekki
atlad bornum yngri en 5 ara.

Til eru samsetningar sem atladar eru fyrir ungborn og bérn 4 aldrinum 6 manada til 4 ara. Frekari
upplysingar ma finna i fylgisedlinum fyrir adrar samsetningar.

Boluetnid er ekki @tlad ungbdrnum yngri en 6 ménada.

Notkun annarra lyfja samhlioa Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
Latio leekni barnsins eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda
kynnu ad verda notud eda ef pad hefur nylega fengid annad boluefhni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu skal lata leekni barnsins, hjikrunarfraeding eda lyfjafreding vita 4dur en barnid faer
boluefnid.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 4 medgdngu.

b6 hafa umtalsverdar upplysingar fra pungudum konum sem boélusettar voru med upphaflega
sampykkta Comirnaty boluefninu 4 6drum og pridja pridjungi medgdngu ekki synt fram a neikved
ahrif 4 medgonguna eda nyfaedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgongu eda nyfaedda
barnid eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar, hefur ekki komid fram
breyting 4 haettu 4 fosturlati. Nota ma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 4 medgongu.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 medan a
brjostagjof stendur. P6 er ekki buist vid neinum ahrifum & nybura/ungabdrn sem eru a brjosti.
Upplysingar fra konum sem h6fou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med upphaflega sampykkta
Comirnaty boluefninu hafa ekki synt fram & hattu 4 aukaverkunum hja nyburum/ungabdrnum sem eru
4 brjosti. Konur sem hafa barn 4 brjosti mega f& Comirnaty Original/Omicron BA.4-5.



Akstur og notkun véla

Sum éhrifin af bolusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregio
timabundio ur haefni barnsins til notkunar véla eda athafna eins og hjolreida. Biddu pangad til pessi
ahrif hafa gengid til baka a0ur en athafnir sem krefjast fullrar athygli barnsins eru hafnar a ny.

3. Hvernig Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 er gefid

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 er gefid eftir pynningu sem 0,2 ml inndeling 1 vodva i
upphandlegg barnsins.

Barnid feer 1 inndeelingu, 6h&d pvi hvort hann/hun hafi fengid COVID-19 boluefni 4dur.

Ef barnid hefur adur verid bolusett med COVID-19 bodluetni, & hann/hun ekki ad fa skammt af
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 fyrr en ad minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn.

Ef barnid er med 6nemisbalingu, gaeti pad fengid viobotarskammta af Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5.

Leiti0 til leeknis barnsins, lyfjafraedings eda hjikrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun Comirnaty Original/Omicron BA.4-5.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 valdid aukaverkunum en pad gerist
p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
stungustadur: verkur, bolga

preyta, hofudverkur

vodvaverkir, lidverkur

kuldahrollur, hiti

nidurgangur

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o 6gledi, uppkost

o rodi 4 stungustad (,,mjog algengar™ hja 5 til 11 ara)

o steekkadir eitlar (sést oftar eftir drvunarskammt)

Sjaldgzefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
vanlidan, slappleiki eda orkuleysi/syfja

verkur 1 handlegg

svefnleysi

kladi a stungustad

ofnaemisvidbrogd 4 bord vid ttbrot eda klada

minnkud matarlyst

sundl

mikil svitamyndun, neetursviti

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. skammvinn 16mun i annarri hlid andlitsins
. ofnaemisvidbrogo 4 bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Koma érsjaldan fyrir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
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o bolga 1 hjartavodvanum eda bolga 1 gollurshiisi umhverfis hjarta sem getur leitt til meedi,
hjartslattaronota eda brjostverks

Tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 datla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

o alvarleg ofnaeemisvidbrogd

o mikil bolga i bolusettum tutlim

o bolga i andliti (bolga i andliti getur komid fyrir hja einstaklingum sem hafa a0ur fengid
hudfyllingarefni sprautad i hud i andlit)

. viobrogd 1 hid sem valda raudum blettum eda flekkjum 4 hidinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark® med dokkraudri midju sem er umlukt f6lari raudum hringjum
(regnbogarodi)

o ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

. minnkud tilfinning eda nemi, einkum i htidinni (snertiskynsminnkun)

o miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Boluefnid er afthent frosid vid -90°C til -60°C. Frosid boluefni ma geyma annadhvort vid -90°C
til -60°C eda 2°C til 8°C eftir mottoku.

begar boluefnid er geymt frosid vid -90°C til -60°C ma pida pakkningar med 10 hettuglosum vid 2°C
til 8°C 1 4 klukkustundir eda einstok hettuglos vid stofuhita (allt ad 30°C) 1 30 minutur.

bidd (adur frosin) hettuglos: begar boluetnid hefur verid tekid ur frysti, ma geyma og flytja 6opnada
hettuglasio i keaeli vid 2°C til 8°C { eitt timabil sem nemur allt ad 10 vikum, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP). Merkja skal ytri 6skjuna med nyrri fyrningardagsetningu vio 2°C til
8°C. Ekki ma frysta boluefnid & ny eftir pidingu.

Fyrir notkun ma geyma 6opnud hettuglos 1 allt ad 12 klukkustundir vid hitastig frd 8°C til 30°C.

bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Eftir pynningu 4 ad geyma boluefnid vid 2°C til 30°C og nota innan 12 klukkustunda, ad medtoldum
allt ad 6 klst. flutningstima. Fargio 6llu 6notudu boluefni.

Ekki mé nota boluefnid ef vart verdur vid agnir 1 pynntu lausninni eda litabreytingu.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 inniheldur

o Virku innihaldsefnin i COVID-19 mRNA bdluefni (med kirnisbreytingum (nucleoside
modified)) kallast tozinameran og famtozinameran. Eftir pynningu inniheldur hettuglasid
10 skammta sem hver er 0,2 ml og inniheldur 5 mikrogromm af tozinameran (Original) og
5 mikrégromm af famtozinameran (Omicron BA.4-5) 1 hverjum skammti.

. Onnur innihaldsefni eru:
. ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
—  2-[(polyetylen glykol)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
- 1,2-Disteroyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC)
- koélesterol
- trometamol
—  trémetamol hydroklorid
- sukrosi
—  vatn fyrir stungulyf

Lysing a qtliti Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 og pakkningastaerodir

Boluetnid er hvit eda beinhvit 6rdreifa (pH: 6,9 - 7,9) 1 fj6lskammta hettuglasi med 10 skommtum i
2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd 1) med ghimmitappa og appelsinugulu smelluloki ur plasti med
alinnsigli.

Pakkningasteerd: 10 hettuglos eda 195 hettuglos
Ekki er vist ad allar pakkningastardir 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 fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
e  Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i jali 2024

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



Vefslod: www.comirnatyglobal.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 1 vodva eftir pynningu sem stakan 0,2 ml skammt, 6had
fyrri COVID-19 boélusetningarstodu.

Gefa skal einstaklingum sem adur hafa verid bolusettir med COVID-19 boluefni, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 a0 minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn af COVID-19
boluefni.

Gefa ma verulega dnemisbaldum einstaklingum vidbotarskammta.

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Leiobeiningar um medhondlun fyrir notkun
Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad sja um blondun Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a0 viohafori smitgat
til ad tryggja saefingu tilbanu 6rdreifunnar.

o Staodfestio ad hettuglasid sé med appelsinugulu plastloki og a0 heiti lyfsins sé¢ Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrégromm)/skammt stungulyfspykkni, érdreifa (born 5
til 11 ara).

o Ef annad lyfjaheiti er & merkimida hettuglassins, sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.

o Ef hettuglasid er geymt frosid parf ad pida pad fyrir notkun. Flytja skal frosin hettuglos i 2°C

til 8°C til pidingar, pakkning med 10 hettuglosum getur purft 4 klukkustundir til ad pidna.
Gangi0 ur skugga um ad hettugldsin séu fullpidd fyrir notkun.

o begar hettuglos eru flutt 1 2°C til 8°C geymslu skal uppfaera fyrningardagsetninguna 4
Oskjunni.

o Oopnud hettuglés ma geyma i allt ad 10 vikur vid 2°C til 8°C, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP).

o AJ 60rum kosti mé einnig pida stok frosin hettuglos 1 30 minutur vid hitastig allt ad 30°C.

o Geyma ma 6opnada hettuglasio fyrir notkun i allt ad 12 klukkustundir vid hitastig allt ad

30°C. bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Pynning

o Latid pidda hettuglasio na stofuhita og hvolfid pvi varlega 10 sinnum fyrir pynningu. Hristio
ekki.

. Fyrir pynningu getur pidda 6rdreifan innihaldid hvitar eda beinhvitar 6gegnsejar, formlausar
agnir.

o bynna parf béluefni sem hefur pidnad i upprunalega hettuglasinu med 1,3 ml af

natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn med pvi ad nota nal af steerd 21 eda mjorri
a0 vidhafori smitgat.

o Jafnid prystinginn i hettuglasinu 4dur en nalin er fjarleegd r hettuglasinu med pvi ad draga
1,3 ml af lofti upp i tomu sprautuna.
. Hvolfid pynntu 6rdreifunni varlega 10 sinnum. Hristid ekki.
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bynnta boluefnid a ad vera hvit eda beinhvit ordreifa an synilegra agna. Notid ekki pynnta
boluefniod ef agnir eda litabreytingar eru til stadar

Merkja skal pynntu hettuglosin med videigandi forgunardagsetningu og -tima.

Geymid vid 2°C til 30°C eftir pynningu og notid innan 12 Klst., ad medtéldum flutningstima.
Ekki m4 frysta eda hrista pynntu o6rdreifuna. Ef pynnta 6rdreifan er geymd i keeli, skal lata
hana na stofuhita fyrir notkun.

Undirbuningur 4 0,2 ml skommtum

Forgun

Eftir pynningu inniheldur hettuglasid 2,6 ml og Ur pvi mé draga 10 skammta sem hver er

0,2 ml.

Hreinsid tappa hettuglassins med einnota soétthreinsipurrku ad vidhafori smitgat.

Dragid upp 0,2 ml skammt af Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 fyrir born & aldrinum 5 til
11 éara.

Nota skal sprautur og/eda nalar med litlum rimmalsleifum (dead-volume) til pess ad
draga 10 skammta ar einu hettuglasi. Sprautan og nalin eiga samtals ad hafa ad hamarki

35 mikrdlitra rammalsleifar. Séu venjulegar sprautur og nalar notadar, er ekki vist ad nagilegt
magn verdi eftir til ad draga tiu skammta tr einu hettuglasi.

Hver skammtur verdur a0 innihalda 0,2 ml af boluefni.

Ef magn boluefnisins sem eftir er 1 hettuglasinu naer ekki heilum 0,2 ml skammti, skal farga
hettuglasinu asamt hugsanlegu umframmagni.

Fargid 6llu 6notudu boluefni innan 12 klukkustunda eftir pynningu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty JN.1 10 mikrégromm/skammt stungulyf, érdreifa
Born 5 til 11 ara
COVID-19 mRNA béluefni
bretovameran

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

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en barnié fzer béluefnid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitid til leeknis barnsins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari
upplysingum.

. Latid laekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja
barninu. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty JN.1 og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Comirnaty JN.1

Hvernig Comirnaty JN.1 er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Comirnaty JN.1

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L=

1. Upplysingar um Comirnaty JN.1 og vid hverju paé er notad
Comirnaty JN.1 er boluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af vldum SARS-CoV-2.
Comirnaty JN.1 10 mikrogromm/skammt stungulyf, érdreifa er gefid bornum & aldrinum 5 til 11 ara.

Boluetnid faer dnaemiskerfid (nattarulegar varnir likamans) til ad framleida motefni og blodfrumur sem
vinna gegn veirunni og veitir pannig vorn gegn COVID-19.

Barnid getur ekki fengid COVID-19 af Comirnaty JN.1 af pvi ad pad inniheldur ekki veiru til
myndunar énamis.

Notkun béluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

2. Adur en barnid faer Comirnaty JN.1

Ekki ma gefa Comirnaty JN.1
o ef um er ad reeda ofnzemi hja barninu fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekni barnsins, lyfjafreedingi eda hjikrunarfredingnum adur en barninu er gefid

boluefnid ef barnio:

o hefur adur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd eda dndunarerfidleika eftir inndaelingu 4 60ru
boluefni eda eftir ad hafa verid gefid petta boluefni.

. finnur fyrir kvida vegna bolusetningarferlisins eda hefur fallid i yfirlio eftir ad hafa fengio



inndaelingu med nal.

o er med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar ma barnid fa bolusetninguna ef
hann/hun er med vaegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

o er med bladingakvilla, faer audveldlega mar eda notar lyf til ad hindra blodtappa.

o er med veiklad onemiskerfi vegna sjukdoms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og barkstera,
sem hefur ahrif 4 onamiskerfid.

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i gollurshuisi umhverfis hjarta) eftir
boélusetningu med Comirnaty (sja kafla 4). bessi veikindi geta komid i 1jés innan nokkurra daga eftir
bolusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést eftir annan
boélusetningarskammtinn og oftar hja yngri karlménnum. Haettan 4 hjartavéovabdlgu og
gollurshussbolgu eftir bolusetningu virdist vera minni hja bérnum a aldrinum 5 til 11 ara samanborid
vid born 4 aldrinum 12 til 17 ra. Flest tilvik hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu ganga til baka. i
sumum tilvikum var porf 4 innlogn 4 gjorgeeslu og banven tilvik hafa sést. Eftir bolusetninguna
skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabdlgu og gollurshiissbolgu, svo sem maedi,
hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pt faerd pessi einkenni.

Eins og vid 4 um 61l boluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty JN.1 veiti 6llum sem hana fa fulla vorn
og ekki er pekkt hversu lengi vornin varir.

Verkun Comirnaty JN.1 getur verid minni hja folki med onemisbealingu. Ef barnid er med
6nzmisbaelingu, geti hann/hiin fengid vidbotarskammta af Comirnaty JN.1.  slikum tilvikum skal
barnid halda afram a0 beita personulegum varadarradstéfunum til ad koma i veg fyrir COVID-19.
A0 auki skulu barnsins nanustu fa bolusetningu eftir pvi sem vid 4. Raeddu viod lekni barnsins og
fadu radleggingar sem henta i pinu tilviki.

Born
Comirnaty JN.1 10 mikrogromm/skammt stungulyf, érdreifa er ekki atlad bérnum yngri en 5 ara.

Til eru samsetningar sem &tladar eru fyrir ungbdrn og born 4 aldrinum 6 manada til 4 ara. Frekari
upplysingar ma finna i fylgisedlinum fyrir adrar samsetningar.

Boluetnid er ekki @tlad ungbdrnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlioa Comirnaty JN.1
Latid leekni barnsins eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda
kann ad nota eda ef pad hefur nylega fengid annad bdluetni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu hja barninu skal lata lekni barnsins, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding vita 4dur en
barnid fer boluefnid.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty JN.1 4 medgongu. b6 hafa umtalsverdar
upplysingar fra pungudum konum sem bolusettar voru a 60rum og pridja pridjungi medgdngu med
upphaflega sampykkta Comirnaty boluefninu, ekki synt fram a neikvaed ahrif 4 medgonguna eda
nyfeedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgdngu eda nyfaeedda barnid eftir bolusetningu
4 fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar, hefur ekki komio fram breyting & heettu & fosturlati.
Nota ma Comirnaty JN.1 & medgongu.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty JN.1 medan a brjostagjof stendur. P6 er ekki
buist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungabdrn sem eru a brjosti. Upplysingar fra konum sem h6fou barn
4 brjosti eftir bolusetningu med upphaflega sampykkta Comirnaty boluefninu hafa ekki synt fram a
haettu 4 aukaverkunum hja nyburum/ungabérnum sem eru a brjosti. Konur sem hafa barn a brjosti
mega fa Comirnaty JN.1.



Akstur og notkun véla

Sum ahrifin af bélusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregiod
timabundio ur haefni barnsins til notkunar véla eda athafna eins og hjolreida. Biddu pangad til pessi
ahrif hafa gengid til baka adur en athafnir sem krefjast fullrar athygli barnsins eru hafnar a ny.

3. Hvernig Comirnaty JN.1 er gefio
Comirnaty JN.1 er gefid sem 0,3 ml inndaeling i vodva i upphandlegg barnsins.

Barnid feer 1 inndaelingu, 6h&d pvi hvort hann/hun hafi fengid COVID-19 boluefni 4dur.

Ef barnid hefur adur verid bolusett med COVID-19 boluetni, 4 hann/hun ekki ad fa skammt af
Comirnaty JN.1 fyrr en ad minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn.

Ef barnid er med 6naemisbaelingu, gaeti pad fengid vidbotarskammta af Comirnaty JN.1.

Leitio til leeknis barnsins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun Comirnaty JN.1.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Comirnaty JN.1 valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
stungustadur: verkur, bolga

preyta, hofudverkur

vodvaverkir, lidverkur

kuldahrollur, hiti

nidurgangur

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. ogledi, uppkost

o rodi a stungustad (,,mjog algengar* hja 5 til 11 ara)

. staekkadir eitlar (sést oftar eftir 6rvunarskammt)

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
vanlidan, slappleiki eda orkuleysi/syfja

verkur i handlegg

svefnleysi

klaoi & stungustad

ofnaemisvidbrogd 4 bord vid utbrot eda klada

minnkud matarlyst

sundl

mikil svitamyndun, n&tursviti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. skammvinn 16mun 1 annarri hlid andlitsins
. ofnaemisvidbrogd 4 bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
. boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta sem getur leitt til maeoi,
hjartslattaronota eda brjostverks

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum)

3



o alvarleg ofnaemisviobrogo

o mikil bolga 1 bolusettum utlim

o bolga 1 andliti (bolga 1 andliti getur komid fyrir hja einstaklingum sem hafa 40ur fengid
huofyllingarefni sprautad i hud i andlit)

o viobrogd i hid sem valda raudum blettum eda flekkjum 4 hidinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark® med dokkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum
(regnbogarooi)

o ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

. minnkud tilfinning eda nemi, einkum i htidinni (snertiskynsminnkun)

o miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Comirnaty JN.1
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Boluetnid er afthent frosid vid -90°C til -60°C. Frosid boluefni ma geyma annadhvort vid -90°C
til -60°C eda 2°C til 8°C eftir mottoku.

Stakskammta hettuglds: Pegar boluefnid er geymt frosid vid -90°C til -60°C ma pida pakkningar med
10 stakskammta hettuglosum vid 2°C til 8°C 1 2 klukkustundir eda einstok hettuglos vid stofuhita (allt
a0 30°C) i 30 minutur.

Fjolskammta hettuglos: Pegar boluefnio 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 einstdk hettuglos vid stofuhita (allt ad 30°C) i
30 minutur.

bidd hettuglos: begar boluefnid hefur verio tekio ur frysti, ma geyma og flytja 6opnada hettuglasid i
kaeli vid 2°C til 8°C 1 allt a0 10 vikur, en ekki fram yfir prentudu fyrningardagsetninguna (EXP).
Merkja skal ytri 6skjuna med nyrri fyrningardagsetningu vid 2°C til 8°C. Ekki ma frysta boluefnio a
ny eftir pidingu.

Geyma ma 6opnud hettuglos fyrir notkun 1 allt ad 12 klukkustundir vid hitastig 4 bilinu 8°C til 30°C.
bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Opnud hettuglds: Eftir fyrstu astungu 4 ad geyma boéluetnid vid 2°C til 30°C og nota innan
12 klukkustunda, ad medtoldum allt ad 6 klst. flutningstima. Fargid 6llu énotudu boluefni.

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


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty JN.1 inniheldur
o Virka innihaldsefnid i COVID-19 mRNA boéluefni (med kirnisbreytingum (nucleoside
modified)) kallast bretovameran.
- Stakskammta hettuglas inniheldur 1 skammt sem er 0,3 ml og inniheldur 10 mikrogromm
af bretovameran 1 hverjum skammti.
- Fjolskammta hettuglas inniheldur 6 skammta sem hver er 0,3 ml og inniheldur
10 mikrégromm af bretovameran i hverjum skammti.
. Onnur innihaldsefni eru:
- ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
—  2-[(polyetylen glykol)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
- 1,2-Disterdyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC)
—  kolesterol
—  trometamol
—  trémetamol hydrokloriod
—  sukrosi
—  vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 qtliti Comirnaty JN.1 og pakkningastzerdir

Boluetnid er ter eda orlitid opallysandi 6rdreifa (pH: 6,9 - 7,9) 1 fjdlskammta hettuglasi med annad

hvort:

. Stakskammta hettuglasi med 1 skammti i 2 ml glaeru hettuglasi (gler af gerd I) med gimmitappa
og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli; eda

. Fjolskammta hettuglasi med 6 skommtum i 2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd I) med
gummitappa og bladu smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerd fyrir stakskammta hettuglos: 10 hettuglds
Pakkningasteerd fyrir fjolskammta hettuglos: 10 hettuglos
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi

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 fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:
e  Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juli 2024



Skannid kodann med farsima til a0 fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

Vefslod: www.comirnatyglobal.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Comirnaty JN.1 i vodva sem stakan 0,3 ml skammt, 6had fyrri COVID-19 boélusetningarstdou.

Gefa skal einstaklingum sem adur hafa verid bolusettir med COVID-19 boluefni, Comirnaty JN.1 ad
minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn af COVID-19 béluefni.

Gefa ma verulega dnemisbeldum einstaklingum vidbotarskammta.

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Leiobeiningar um meohoéndlun fyrir notkun
Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad sja um blondun Comirnaty JN.1 ad vidhafori smitgat til ad tryggja
sefingu tilbunu ordreifunnar.
o Staofestid a0 hettuglasio s¢ med blau plastloki og ad heiti lyfsins sé Comirnaty JN.1
10 mikrégromm/skammt stungulyf, érdreifa (born 5 til 11 ara).
o Ef annad lyfjaheiti er & merkimida hettuglassins, sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.
o Ef hettuglasio er geymt frosid, parf ad pida pad fyrir notkun. Flytja skal frosin hettuglos i 2°C til
8°C til pidingar. Gangio ur skugga um ad hettugldsin séu fullpidd fyrir notkun.
- Stakskammta hettuglds: Pakkning med 10 stakskammta hettuglosum getur purft
2 klukkustundir til a0 pidna.
- Fjolskammta hettuglos: Pakkning med 10 fjolskammta hettuglosum getur purft
6 klukkustundir til ad pidna.
o begar hettuglds eru flutt i geymslu vid 2°C til 8°C skal uppfara fyrningardagsetninguna a
Oskjunni.
o Oopnud hettuglds ma geyma i allt ad 10 vikur vid 2°C til 8°C, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP).
o AJ 60rum kosti mé einnig pida stok frosin hettuglos 1 30 minutur vid hitastig allt ad 30°C.
o Geyma ma 6opnada hettuglasid fyrir notkun i allt ad 12 klukkustundir vid hitastig allt ad 30°C.
bidd hettuglés ma medhondla vid herbergisljos.

Undirbtuningur a 0,3 ml skommtum

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

. Fyrir blondun getur pidda 6rdreifan innihaldid hvitar eda beinhvitar 6gegnsaejar, formlausar
agnir.

. Eftir blondun a boluefnid ad vera hvit eda beinhvit 6rdreifa an synilegra agna. Notid ekki

boluefnid ef agnir eda litabreytingar eru til stadar.
. Athugid hvort hettuglasid sé stakskammta hettuglas eda fjolskammta hettuglas og fylgid
videigandi leidbeiningum um medhéndlun hér fyrir nedan:
— Stakskammta hettuglos
. Dragid upp stakan 0,3 ml skammt af boluefni.
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= Fargid hettuglasinu asamt hugsanlegu umframmagni.

- Fjolskammta hettuglos
] Fjolskammta hettuglés innihalda 6 skammta sem hver er 0,3 ml
= Hreinsid tappa hettuglassins med einnota sotthreinsipurrku ad vidhafori smitgat.

= Dragid upp 0,3 ml skammt af Comirnaty JN.1 hja bornum 5 til 11 ara.
Nota skal sprautur og/eda nalar meo litlum rimmalsleifum (dead-volume) til pess a0 draga
6 skammta Ur einu hettuglasi. Sprautan og nalin eiga samtals ad hafa ad hdmarki 35 mikrolitra
raimmalsleifar. Séu venjulegar sprautur og nalar notadar, er ekki vist ad naegilegt magn verdi
eftir til a0 draga sjotta skammtinn Ur einu hettuglasi.

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

o Ef magn boluefnisins sem eftir er i hettuglasinu naer ekki heilum 0,3 ml skammti, skal farga
hettuglasinu 4samt hugsanlegu umframmagni.

° Skraid videigandi dagsetningu/tima 4 hettuglasid. Fargid 6llu énotudu boluefni innan

12 klukkustunda eftir fyrstu astungu.

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



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogromm/skammt stungulyf, érdreifa
Born 5 til 11 ara
COVID-19 mRNA béluefni
raxtozinameran

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram hja
barninu. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en barnid fzer béluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

. Leitid til leeknis barnsins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari
upplysingum.

o Latid leekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir hja
barninu. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty Omicron XBB.1.5 og vid hverju pad er notad
Adur en barnid far Comirnaty Omicron XBB.1.5

Hvernig Comirnaty Omicron XBB.1.5 er gefio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Comirnaty Omicron XBB.1.5

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L=

1. Upplysingar um Comirnaty Omicron XBB.1.5 og vido hverju pad er notad

Comirnaty Omicron XBB.1.5 er boluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af voldum
SARS-CoV-2.

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrégromm/skammt stungulyf, érdreifa er gefio bérnum 4 aldrinum
5til 11 éra.

Boluefnid feer onaemiskerfid (nattirulegar varnir likamans) til ad framleida motefni og bloofrumur sem
vinna gegn veirunni og veitir pannig vérn gegn COVID-19.

Barnid getur ekki fengid COVID-19 af Comirnaty Omicron XBB.1.5 af pvi a0 pad inniheldur ekki
veiru til myndunar 6ngmis.

Notkun boluefnisins skal vera 1 samraemi vid opinberar radleggingar.

2. Adur en barnid faer Comirnaty Omicron XBB.1.5

EKKki ma gefa Comirnaty Omicron XBB.1.5
. ef um er ad reeda ofnaemi hja barninu fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekni barnsins, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &0ur en barninu er gefid

boluefnid ef barnio:

. hefur adur fengid alvarleg ofnaemisviobrogd eda dndunarerfioleika eftir inndaelingu a 60ru
boluefni eda eftir ad hafa verid gefid petta boluefni.



o finnur fyrir kvida vegna bolusetningarferlisins eda hefur fallid i yfirlid eftir ad hafa fengiod
inndaelingu med nal.

o er med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar ma barnid fa bolusetninguna ef
hann/hun er med vaegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

o er med bladingakvilla, faer audveldlega mar eda notar lyf til ad hindra blodtappa.

o er med veiklad onemiskerfi vegna sjukdoms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og barkstera,
sem hefur ahrif 4 onamiskerfid.

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i gollurshusi umhverfis hjarta) eftir
bolusetningu med Comirnaty (sja kafla 4). Pessi veikindi geta komid i [jos innan nokkurra daga eftir
bolusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést eftir annan
boélusetningarskammtinn og oftar hja yngri karlménnum. Haettan 4 hjartavéovabdlgu og
gollurshussbolgu eftir bolusetningu virdist vera minni hja bérnum a aldrinum 5 til 11 ara samanborid
vid born 4 aldrinum 12 til 17 ra. Flest tilvik hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu ganga til baka. i
sumum tilvikum var porf 4 innlogn 4 gjorgeeslu og banven tilvik hafa sést. Eftir bolusetninguna
skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabdlgu og gollurshiissbolgu, svo sem maedi,
hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pt faerd pessi einkenni.

Eins og vid 4 um 611 boluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty Omicron XBB.1.5 veiti 6llum sem hana
fa fulla vorn og ekki er pekkt hversu lengi vornin varir.

Verkun Comirnaty Omicron XBB.1.5 getur verid minni hja f6lki med 6naemisbalingu. Ef barnid er
med 6naemisbalingu, geeti hann/hiin fengid vidbotarskammta af Comirnaty Omicron XBB.1.5. |
slikum tilvikum skal barnid halda afram ad beita persénulegum varadarradstdfunum til ad koma i
veg fyrir COVID-19. A9 auki skulu barnsins nanustu fa bélusetningu eftir pvi sem vid 4. Raeddu vid
lekni barnsins og fadu radleggingar sem henta i pinu tilviki.

Born
Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogromm/skammt stungulyf, érdreifa er ekki etlad bérnum yngri
en 5 ara.

Til eru samsetningar sem atladar eru fyrir ungborn og bérn 4 aldrinum 6 manada til 4 ara. Frekari
upplysingar ma finna i fylgisedlinum fyrir adrar samsetningar.

Boluetnid er ekki @tlad ungbdrnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty Omicron XBB.1.5
Latio leekni barnsins eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda
kann ad nota eda ef pad hefur nylega fengid annad boluefni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu hja barninu skal lata leekni barnsins, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita 4dur en
barnid fer boluefnid.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty Omicron XBB.1.5 4 medgongu. P6 hafa
umtalsverdar upplysingar fra pungudum konum sem bolusettar voru &4 60rum og pridja pridjungi
medgongu med upphaflega sampykkta Comirnaty boéluetninu, ekki synt fram a neikvaed ahrif a
medgonguna eda nyfaedda barnid. Pratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgongu eda nyfaedda barnid
eftir bolusetningu & fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar, hefur ekki komid fram breyting &
haettu a fosturlati. Nota ma Comirnaty Omicron XBB.1.5 4 medgongu.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty Omicron XBB.1.5 medan 4 brjostagjof
stendur. Po er ekki buist vid neinum ahrifum & nybura/ungabdrn sem eru 4 brjosti. Upplysingar fra
konum sem hofou barn a brjosti eftir bolusetningu med upphaflega sampykkta Comirnaty boluefninu
hafa ekki synt fram 4 haettu 4 aukaverkunum hja nyburum/ungabdrnum sem eru 4 brjosti. Konur sem
hafa barn 4 brjosti mega fa Comirnaty Omicron XBB.1.5.



Akstur og notkun véla

Sum ahrifin af bélusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregiod
timabundio ur haefni barnsins til notkunar véla eda athafna eins og hjolreida. Biddu pangad til pessi
ahrif hafa gengid til baka adur en athafnir sem krefjast fullrar athygli barnsins eru hafnar a ny.

3. Hvernig Comirnaty Omicron XBB.1.5 er gefio
Comirnaty Omicron XBB.1.5 er gefio sem 0,3 ml inndeling i vé0va i upphandlegg barnsins.

Barnid fer 1 inndaelingu, 6h&d pvi hvort hann/hun hafi fengid COVID-19 boluefni 40ur.

Ef barnid hefur adur verid bolusett med COVID-19 boéluetni, 4 hann/hun ekki ad fa skammt af
Comirnaty Omicron XBB.1.5 fyrr en ad minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn.

Ef barnio er med onemisbalingu, gaeti pad fengid vidbotarskammta af Comirnaty Omicron XBB.1.5.

Leitio til leeknis barnsins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun Comirnaty Omicron XBB.1.5.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Comirnaty Omicron XBB.1.5 valdid aukaverkunum en pad gerist po
ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
stungustadur: verkur, bolga

preyta, hofudverkur

vodvaverkir, lidverkur

kuldahrollur, hiti

nidurgangur

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o 6gleoi, uppkost

o ro0i & stungustad (,,mjog algengar* hja 5 til 11 ara)

o steekkadir eitlar (sést oftar eftir drvunarskammt)

Sjaldgzefar aukaverkanir: geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
vanlidan, slappleiki eda orkuleysi/syfja

verkur 1 handlegg

svefnleysi

kladi & stungustad

ofnaemisvidbrogd a bord vid ttbrot eda klada

minnkud matarlyst

sundl

mikil svitamyndun, neetursviti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. skammvinn 16mun i annarri hlid andlitsins
. ofnaemisvidbrogd 4 bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Koma érsjaldan fyrir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
. boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta sem getur leitt til maeoi,
hjartslattaronota eda brjostverks



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum)

o alvarleg ofnaemisviobrogo

o mikil bolga 1 bolusettum utlim

o bolga 1 andliti (bolga 1 andliti getur komid fyrir hja einstaklingum sem hafa 40ur fengid
huofyllingarefni sprautad i hud i andlit)

o viobrogd 1 hud sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid Gt eins og
skotskifa eda ,,skotmark® med dokkraudri midju sem er umlukt folari raudum hringjum
(regnbogarodi)

o ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

. minnkud tilfinning eda naemi, einkum i hudinni (snertiskynsminnkun)

o miklar tidableedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekni barnsins, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Comirnaty Omicron XBB.1.5
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og medhondlun eru &tladar
heilbrigdisstarfsmonnum.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 frysti vid -90°C til -60°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Boluefnio er athent frosid vid -90°C til -60°C. Frosid boluefni ma geyma annadhvort vid -90°C
til -60°C eda 2°C til 8°C eftir mottoku.

Stakskammta hettuglds: Pegar boluefnid er geymt frosid vid -90°C til -60°C ma pida pakkningar med
10 stakskammta hettuglosum vid 2°C til 8°C 1 2 klukkustundir eda einstdk hettuglos vid stofuhita (allt
ad 30°C) 1 30 minutur.

Fjolskammta hettuglos: Pegar boluefnio er geymt frosio vid -90°C til -60°C ma pida pakkningar med
10 hettuglosum vio 2°C til 8°C 1 6 klukkustundir eda einstok hettuglos vid stofuhita (allt ad 30°C) i
30 minutur.

bidd hettuglos: begar boluefnid hefur verid tekio ur frysti, ma geyma og flytja 6opnada hettuglasid i
kaeli vid 2°C til 8°C 1 allt a0 10 vikur, en ekki fram yfir prentudu fyrningardagsetninguna (EXP).
Merkja skal ytri 6skjuna med nyrri fyrningardagsetningu vid 2°C til 8°C. Ekki ma frysta boluetnid a
ny eftir pidingu.

Geyma ma 6opnud hettuglos fyrir notkun 1 allt ad 12 klukkustundir vid hitastig 4 bilinu 8°C til 30°C.
bidd hettuglos ma medhondla vid herbergisljos.

Opnud hettuglds: Eftir fyrstu dstungu 4 ad geyma boluetnid vid 2°C til 30°C og nota innan
12 klukkustunda, ad medtoldum allt ad 6 klst. flutningstima. Fargid 6llu énotudu boluefni.

Ekki mé nota boluefnid ef vart verdur vid agnir eda litabreytingu.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty Omicron XBB.1.5 inniheldur
o Virka innihaldsefnid i COVID-19 mRNA boéluefni (med kirnisbreytingum (nucleoside
modified)) kallast raxtozinameran.
- Stakskammta hettuglas inniheldur 1 skammt sem er 0,3 ml og inniheldur 10 mikrogromm
af raxtozinameran 1 hverjum skammti.
- Fjolskammta hettuglas inniheldur 6 skammta sem hver er 0,3 ml og inniheldur
10 mikrogromm af raxtozinameran i hverjum skammti.
. Onnur innihaldsefni eru:
—  ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
—  2-[(polyetylen glykol)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
- 1,2-Disteroyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC)
—  kolesterol
—  trometamol
—  trometamol hydroklorid
—  stkrosi
—  vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 qtliti Comirnaty Omicron XBB.1.5 og pakkningasteerdir

Boluetnid er teer eda orlitid opallysandi 6rdreifa (pH: 6,9 - 7,9) i fjolskammta hettuglasi med annad

hvort:

. Stakskammta hettuglasi med 1 skammti i 2 ml glaeru hettuglasi (gler af gerd I) med gimmitappa
og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli; eda

o Fjolskammta hettuglasi med 6 skommtum i 2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd I) med
gummitappa og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteero fyrir stakskammta hettuglds: 10 hettuglds
Pakkningasteerd fyrir fjolskammta hettuglds: 10 hettuglos
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi

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 vi0 fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:
o Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000



Pessi fylgisedill var sioast uppfeerour i juli 2024

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

Vefslod: www.comirnatyglobal.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Comirnaty Omicron XBB.1.5 i vdova sem stakan 0,3 ml skammt, 6h&d fyrri COVID-19
boélusetningarstdou.

Gefa skal einstaklingum sem adur hafa verid bolusettir med COVID-19 boluefni, Comirnaty Omicron
XBB.1.5 a0 minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn af COVID-19 boéluetni.

Gefa mé verulega dnemisbaeldum einstaklingum vidbotarskammta.

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Leidbeiningar um medhéndlun fyrir notkun

Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad sja um blondun Comirnaty Omicron XBB.1.5 ad vidhafori smitgat til a0

tryggja safingu tilbanu 6rdreifunnar.

o Stadfestio a0 hettuglasid s¢ med blau plastloki og ad heiti lyfsins sé Comirnaty Omicron
XBB.1.5 10 mikrogromm/skammt stungulyf, érdreifa (born 5 til 11 ara).

o Ef annao lyfjaheiti er & merkimida hettuglassins, sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.

o Ef hettuglasio er geymt frosi0, parf ad pida pad fyrir notkun. Flytja skal frosin hettuglos i 2°C til
8°C til pidingar. Gangid ur skugga um ad hettugldsin séu fullpidd fyrir notkun.
- Stakskammta hettuglds: Pakkning med 10 stakskammta hettugldsum getur purft

2 klukkustundir til a0 piona.
- Fjolskammta hettuglos: Pakkning med 10 fjolskammta hettuglosum getur purft
6 klukkustundir til ad pidna.

o begar hettuglds eru flutt i geymslu vid 2°C til 8°C skal uppfara fyrningardagsetninguna a
Oskjunni.

o Oopnud hettuglds ma geyma i allt ad 10 vikur vid 2°C til 8°C, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP).
A0 60rum kosti ma einnig pida stok frosin hettuglds 1 30 minatur vid hitastig allt ad 30°C.

. Geyma ma 6opnada hettuglasio fyrir notkun 1 allt ad 12 klukkustundir vid hitastig allt ad 30°C.
bidd hettuglés ma medhondla vid herbergisljos.

Undirbuningur a 0,3 ml skommtum

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

. Fyrir blondun getur pidda 6rdreifan innihaldid hvitar eda beinhvitar 6gegnsejar, formlausar
agnir.

. Eftir blondun a boluefnid ad vera hvit eda beinhvit 6rdreifa an synilegra agna. Notid ekki

boluefnid ef agnir eda litabreytingar eru til stadar.
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o Athugid hvort hettuglasid sé stakskammta hettuglas eda fjolskammta hettuglas og fylgio
videigandi leidbeiningum um medhondlun hér fyrir nedan:

- Stakskammta hettuglos
. Dragid upp stakan 0,3 ml skammt af boluefni.
= Fargid hettuglasinu 4samt hugsanlegu umframmagni.
- Fjolskammta hettuglds
= Fjolskammta hettuglds innihalda 6 skammta sem hver er 0,3 ml
. Hreinsi0 tappa hettuglassins med einnota sotthreinsipurrku ad vidhafori smitgat.
. Dragid upp 0,3 ml skammt af Comirnaty Omicron XBB.1.5 hja bérnum 5 til
11 éra.

Nota skal sprautur og/eda nalar meo litlum raimmalsleifum (dead-volume) til pess ad draga
6 skammta Ur einu hettuglasi. Sprautan og nalin eiga samtals ad hafa ad hamarki 35 mikrdlitra
rammalsleifar. Séu venjulegar sprautur og ndlar notadar, er ekki vist ad nagilegt magn verdi
eftir til a0 draga sjotta skammtinn Gr einu hettuglasi.

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

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

° Skraid videigandi dagsetningu/tima 4 hettuglasid. Fargid 6llu énotudu boluefni innan

12 klukkustunda eftir fyrstu astungu.

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



	Comirnaty JN.1 10 míkrógrömm/skammt stungulyfsþykkni, ördreifa
	1. Upplýsingar um Comirnaty JN.1 og við hverju það er notað
	2. Áður en barnið fær Comirnaty JN.1
	3. Hvernig Comirnaty JN.1 er gefið
	4. Hugsanlegar aukaverkanir
	5. Hvernig geyma á Comirnaty JN.1
	6. Pakkningar og aðrar upplýsingar
	5_to_11_years_old_Dilute_to_use_Omicron_XBB15_Orange_Cap_PL.pdf
	Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 míkrógrömm/skammt stungulyfsþykkni, ördreifa
	1. Upplýsingar um Comirnaty Omicron XBB.1.5 og við hverju það er notað
	2. Áður en barnið fær Comirnaty Omicron XBB.1.5
	3. Hvernig Comirnaty Omicron XBB.1.5 er gefið
	4. Hugsanlegar aukaverkanir
	5. Hvernig geyma á Comirnaty Omicron XBB.1.5
	6. Pakkningar og aðrar upplýsingar

	5_to_11_years_old_Dilute_to_use_Orange_Cap_PL.pdf
	Comirnaty 10 míkrógrömm/skammt stungulyfsþykkni, ördreifa
	1. Upplýsingar um Comirnaty og við hverju það er notað
	2. Áður en barnið fær Comirnaty
	3. Hvernig Comirnaty er gefið
	4. Hugsanlegar aukaverkanir
	5. Hvernig geyma á Comirnaty
	6. Pakkningar og aðrar upplýsingar

	5_to_11_years_old_Dilute_to_use_Original_Omicron_BA45_Orange_Cap_PL.pdf
	Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 míkrógrömm)/skammt stungulyfsþykkni, ördreifa
	1. Upplýsingar um Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 og við hverju það er notað
	2. Áður en barnið fær Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
	3. Hvernig Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 er gefið
	4. Hugsanlegar aukaverkanir
	5. Hvernig geyma á Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
	6. Pakkningar og aðrar upplýsingar

	5_to_11_years_old_Ready_to_use_JN1_Blue_Cap_PL.pdf
	Comirnaty JN.1 10 míkrógrömm/skammt stungulyf, ördreifa
	1. Upplýsingar um Comirnaty JN.1 og við hverju það er notað
	2. Áður en barnið fær Comirnaty JN.1
	3. Hvernig Comirnaty JN.1 er gefið
	4. Hugsanlegar aukaverkanir
	5. Hvernig geyma á Comirnaty JN.1
	6. Pakkningar og aðrar upplýsingar

	5_to_11_years_old_Ready_to_use_Omicron_XBB15_Blue_Cap_PL.pdf
	Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 míkrógrömm/skammt stungulyf, ördreifa
	1. Upplýsingar um Comirnaty Omicron XBB.1.5 og við hverju það er notað
	2. Áður en barnið fær Comirnaty Omicron XBB.1.5
	3. Hvernig Comirnaty Omicron XBB.1.5 er gefið
	4. Hugsanlegar aukaverkanir
	5. Hvernig geyma á Comirnaty Omicron XBB.1.5
	6. Pakkningar og aðrar upplýsingar


