Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset ja imevéiset
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTahan laékevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa tdman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny lapsesi ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkaérille, apteekkihenkil6kunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty JN.1 on ja mihin sita kdytet&an

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wdE

1. Mitd Comirnaty JN.1 on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty JN.1 on rokote, jota kéytetddn ehkéiseméaén SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten annetaan
6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevidisille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:It4.

Koska Comirnaty JN.1 ei sisdll& virusta immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siitda COVID-
19-tautia.

Tata rokotetta on kaytettdva virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdiman la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi 184karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen
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rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
jos hénelld on lieva kuume tai yladhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai kéyttad ladketté veren
hyytymisen estamiseen

o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

la&kitys, kuten kortikosteroidilaakitys, joka vaikuttaa immuunijarjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Ndma sairaudet voivat kehittyd jo
muutaman paivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivéan kuluessa. Niitd
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jalkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulenduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittémaésti 1aakariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mikéaan rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehka taysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestéa.

Comirnaty-valmisteen teho saattaa olla tavallista heikompi immuunipuutteisilla henkiléilla. Jos
lapsesi on immuunipuutteinen, han saattaa saada lisdd Comirnaty-annoksia Talléin lapsesi on syyta
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitd COVID-19-tartunnan ehkéisemiseksi. Lisaksi henkildt,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksilollisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten -valmistetta ei
suositella 5-11 vuoden ikéisille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11 vuoden ikaisille lapsille.
Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty JN.1

Kerro lapsesi laakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kayttad parhaillaan, on dskettain
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on askettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole tarkoitettu yli
5 vuoden ikaisille henkildille.

Katso tiedot kaytdstd yli 5 vuoden ikéisill4 henkil6illa muiden annosmuotojen pakkausselosteista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat

valiaikaisesti vaikuttaa lapsesi koneidenkayttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyorailla. Odota, kunnes
vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Jos imevaéisesi on 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ikdinen, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on
keltainen korkki, annetaan hanelle laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona reiden lihakseen. Jos
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imevadisesi tai lapsesi on yksi vuotta tayttanyt tai sitd vanhempi, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa
on keltainen korkki, annetaan laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona joko reiden tai olkavarren
lihakseen.

Jos lapsesi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai han ei ole saanut aikaisemmin
COVID-19-tartuntaa, lapsesi saa enintaan 3 injektiota (niiden annosten kokonaismaard, joka tarvitaan
perussarjaan). On suositeltavaa, ettd toinen annos saadaan 3 viikon kuluttua ensimmaisestd annoksesta
ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikon kuluttua toisesta annoksesta perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsesi on aikaisemmin suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hénelld on ollut
COVID-19, lapsesi saa yhden injektion. Jos lapsesi rokotettiin aikaisemmin COVID-19-rokotteella,
lapsesi ei pida saada Comirnaty JN.1 -annosta ennen kuin vahintdan 3 kuukautta on kulunut
viimeisimmasta annoksesta.

Jos lapsesi tayttad 5 vuotta perussarjan eri annosten vélilld, hanelle annetaan perussarja loppuun
samalla 3 mikrogramman annostasolla.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada lisad Comirnaty JN.1 -annoksia.

Vaihtokelpoisuus

Lapsesi saattaa saada mink& tahansa aiemman tai nykyisen Comirnaty-rokotteen perussarjaa varten.
Lapsesi ei pidd saada enempéaa kuin perussarjaan tarvittavien annosten kokonaismaara. Lapsellesi pitaa
antaa perussarja vain kerran.

Jos sinulla on kysymyksia Comirnaty JN.1 -valmisteesta, kdanny lapsesi laakarin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tdméakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell henkil6ll& 10 henkilosta
artyisyys (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaiset)

pistoskohta: kipu/aristus, turvotus

vasymys, paansarky

uneliaisuus (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikéiset)

lihaskipu, nivelsarky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintdan yhdelld henkil6lla 10 henkildsta
. pahoinvointi, oksentelu

o pistoskohdan punoitus (6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla hyvin yleinen)
o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jélkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdell& henkil611& 100 henkildsta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisill& yleinen) tai kutina
ruokahalun heikentyminen (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisill& hyvin yleinen)
heitehuimaus

liikahikoilu, y6hikoilu
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Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
o ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintédan yhdella henkillla 10 000 henkilosta
o sydénlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyé potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ymparoivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

o epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

o runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevia)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niisté lapsen laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Sisallyta
ilmoitukseen erdnumero, jos tiedat sen. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdman l&&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopdivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Al4 kiyti tita 14dkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kayttOpaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Séilyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampaotilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kun rokotetta sdilytetdan pakastettuna lampotilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan

sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutin ajan.
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Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampdtilassa 2—8 °C enintédén 10 viikon
ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivaméaaré (EXP) ei ylity. Ulkopakkaukseen on
merkittava uusi viimeinen kayttopaivamaara lampdotilassa 2-8 °C. Kun rokote on sulatettu, sité ei saa
pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttoa avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttad enintdén 12 tuntia lampétilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitella huoneenvalossa.

Laimennuksen jalkeen rokotetta on kuljetettava lampoétilassa 2—-30 °C, ja se on kdytettdva 12 tunnin
sisélla, mukaan lukien enintaén 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Kéayttaméattomat rokotteet on
hévitettava.

Tatd rokotetta ei saa kayttaa, jos laimennetussa liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty JN.1 siséltéa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani.
Laimennuksen jalkeen injektiopullo, jossa on keltainen korkki, sisaltda kolme 0,3 ml:n
annosta, jossa kussakin on 3 mikrogrammaa bretovameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kdytettava vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9) kolmen annoksen moniannosinjektiopullossa,
joka on 2 ml:n lapinakyva injektiopullo (tyypin | lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja keltainen
napsautuskorkki seka alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat
BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
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55116 Mainz
Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Pfizer Oy
Puh.: +358 (0)9 430 040

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2024

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos lapsi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai hanella ei ole ollut aikaisemmin
SARS-CoV-2-infektiota, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on keltainen korkki on annettava
lihakseen laimentamisen jalkeen enintadn 3 annoksen perussarjana (perussarjaan tarvittavien annosten
kokonaismadrd): toinen annos annetaan 3 viikkoa ensimmaisen annoksen jélkeen ja kolmas annos
aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen jalkeen perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsi on suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hanella on ollut aikaisesmmin SARS-
CoV-2-infektio, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on keltainen korkki on annettava lihakseen
laimentamisen jalkeen yksittaisend 0,3 ml:n annoksena. Jos henkil6 oli aikaisemmin rokotettu
COVID-19-rokotteella, hanen pitadéd saada Comirnaty JN.1 -annos aikaisintaan 3 kuukautta
viimeisimman annoksen jéalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil@ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeasti.

Kaésittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen keltainen korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
(6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissé tai sen korkki on muun vérinen, katso
kyseisen ladkemuodon valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoa. Pakastetut
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injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kéyttoa, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

Kun siirrat injektiopullot sédilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, péivita kotelossa oleva viimeinen
kayttopaivamaara.

Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttéda 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.

Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampdtilassa.

Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttada korkeintaan 12 tuntia enintaén
30 °C:n l&ampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitell& huoneenvalossa.

Laimennus injektiopullolle, jossa on keltainen korkki

Anna sulatetun injektiopullon lammeta huoneenlampdiseksi, ja k&antele sita varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi siséltaa valkoisia tai vaaleita lapindkymaéttémia
hajanaisia hiukkasia.

Sulatettu rokote on laimennettava alkuperaisessé injektiopullossa 1,1 ml:lla natriumkloridia

9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld, liuosta varten, kayttaméalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetaméalla 1,1 ml
ilmaa tyhj&an laimennusruiskuun.

Laimennettua dispersiota on kaanneltdva varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.
Laimennetun rokotteen pitaisi olla valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Ala
kayta laimennettua rokotetta, jos siina nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittava asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

Laimennuksen jalkeen sailyta lampétilassa 2-30 °C ja kdyta 12 tunnin kuluessa.
Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota séilytetdan
jaékaapissa, sen on annettava lammeta huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen injektiopullosta, jossa on keltainen korkki

Laimennuksen jalkeen injektiopullo sisaltda 1,58 ml rokotetta, josta voidaan vetaa kolme
0,3 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttoisella antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Vedé ruiskuun 0,3 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisille lapsille ja imevaisille tarkoitettua
Comirnaty JN.1 -valmistetta. Kolmen annoksen vetamiseen yhdesté injektiopullosta voidaan
kayttaa vakioruiskuja ja/tai -neuloja.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta mééarasta ei voida saada tayttd 0,3 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara.

Havita kayttamaton rokote 12 tunnin sisélld laimennuksesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset ja imevéiset
COVID-19-mRNA-rokote
rakstotsinameraani

vTahan laékevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa tdman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny lapsesi ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkaérille, apteekkihenkil6kunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty Omicron XBB.1.5 on ja mihin sit4 kdytet&én

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmistetta
Miten Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wdE

1. Mitd Comirnaty Omicron XBB.1.5 on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty Omicron XBB.1.5 on rokote, jota kdytetd&n ehkdisemaan SARS-CoV-2-viruksen
aiheuttamaa COVID-19-tautia.

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
annetaan 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisille lapsille ja imevdisille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:It4.

Koska Comirnaty Omicron XBB.1.5 ei sisall& virusta immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada
siitda COVID-19-tautia.

Tata rokotetta on kaytettdva virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmistetta

Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdiman la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi 184karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen
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rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
jos hénelld on lieva kuume tai yladhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai kéyttad ladketté veren
hyytymisen estamiseen

o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

la&kitys, kuten kortikosteroidilaakitys, joka vaikuttaa immuunijarjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyd jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jalkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulenduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittémaésti 1aakariin, jos niita
ilmenee.

Kuten miké&an rokote, Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmistekaan ei ehka tdysin suojaa kaikkia,
jotka rokotuksen saavat, eiké sita tiedetd, kuinka pitk&an lapsesi suoja kestaa.

Comirnaty-valmisteen teho saattaa olla tavallista heikompi immuunipuutteisilla henkiléilla. Jos
lapsesi on immuunipuutteinen, han saattaa saada lisdd Comirnaty-annoksia Talléin lapsesi on syyta
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitd COVID-19-tartunnan ehkéisemiseksi. Lisaksi henkildt,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksilollisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota
varten -valmistetta ei suositella 5-11 vuoden ikaisille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11 vuoden ikaisille lapsille.
Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty Omicron XBB.1.5

Kerro lapsesi laakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kayttad parhaillaan, on dskettain
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on askettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole
tarkoitettu yli 5 vuoden ikéisille henkildille.

Katso tiedot kaytostd yli 5 vuoden ikaisilla henkil6illa muiden annosmuotojen pakkausselosteista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat

valiaikaisesti vaikuttaa lapsesi koneidenkayttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyorailla. Odota, kunnes
vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmistetta annetaan

Jos imevaéisesi on 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ikdinen, Comirnaty Omicron XBB.1.5
injektiopullosta, jossa on punaruskea korkki, annetaan hénelle laimentamisen jélkeen 0,2 ml:n
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injektiona reiden lihakseen. Jos imevéisesi tai lapsesi on yksi vuotta tayttanyt tai sitd vanhempi,
Comirnaty Omicron XBB.1.5 injektiopullosta, jossa on punaruskea korkki, annetaan laimentamisen
jalkeen 0,2 ml:n injektiona joko reiden tai olkavarren lihakseen.

Jos lapsesi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai han ei ole saanut aikaisemmin
COVID-19-tartuntaa, lapsesi saa enintaan 3 injektiota (niiden annosten kokonaismaard, joka tarvitaan
perussarjaan). On suositeltavaa, ettd toinen annos saadaan 3 viikon kuluttua ensimmaisestd annoksesta
ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikon kuluttua toisesta annoksesta perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsesi on aikaisemmin suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hénelld on ollut
COVID-19, lapsesi saa yhden injektion. Jos lapsesi rokotettiin aikaisemmin COVID-19-rokotteella,
lapsesi ei pida saada Comirnaty Omicron XBB.1.5 -annosta ennen kuin véhintaan 3 kuukautta on
kulunut viimeisimmaésta annoksesta.

Jos lapsesi tayttad 5 vuotta perussarjan eri annosten vélilld, hanelle annetaan perussarja loppuun
samalla 3 mikrogramman annostasolla.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada lisad Comirnaty Omicron XBB.1.5 -annoksia.

Vaihtokelpoisuus

Lapsesi saattaa saada mink& tahansa aiemman tai nykyisen Comirnaty-rokotteen perussarjaa varten.
Lapsesi ei pidd saada enempéaa kuin perussarjaan tarvittavien annosten kokonaismaara. Lapsellesi pitaa
antaa perussarja vain kerran.

Jos sinulla on kysymyksia Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmisteesta, kadnny lapsesi laakérin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tdméakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell henkil6ll& 10 henkilosta
artyisyys (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaiset)

pistoskohta: kipu/aristus, turvotus

vasymys, paansarky

uneliaisuus (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikéiset)

lihaskipu, nivelsarky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintdan yhdelld henkil6lla 10 henkildsta
. pahoinvointi, oksentelu

o pistoskohdan punoitus (6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla hyvin yleinen)
o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdell& henkil611& 100 henkildsta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisill& yleinen) tai kutina
ruokahalun heikentyminen (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisill& hyvin yleinen)
heitehuimaus

liikahikoilu, y6hikoilu
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Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
o ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintédan yhdella henkillla 10 000 henkilosta
o sydénlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyé potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympardivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

o epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

o runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevia)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niisté lapsen laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Sisallyta
ilmoitukseen erdnumero, jos tiedat sen. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdman l&&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopdivastd, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Al4 kiyti tita 14dkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kayttOpaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Séilyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampaotilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kun rokotetta sdilytetdan pakastettuna lampotilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan

sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutin ajan.
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Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampdtilassa 2—8 °C enintédén 10 viikon
ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivaméaaré (EXP) ei ylity. Ulkopakkaukseen on
merkittava uusi viimeinen kayttopaivamaara lampdotilassa 2-8 °C. Kun rokote on sulatettu, sité ei saa
pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttoa avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttad enintdén 12 tuntia lampétilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitella huoneenvalossa.

Laimennuksen jalkeen rokotetta on kuljetettava lampoétilassa 2—-30 °C, ja se on kdytettdva 12 tunnin
sisélla, mukaan lukien enintaén 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Kéayttaméattomat rokotteet on
hévitettava.

Tatd rokotetta ei saa kayttaa, jos laimennetussa liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitéd Comirnaty Omicron XBB.1.5 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on rakstotsinameraani.
Laimennuksen jalkeen injektiopullo, jossa on punaruskea korkki, sisaltdd kymmenen
0,2 ml:n annosta, jossa kussakin on 3 mikrogrammaa rakstotsinameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kdytettava vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9) kymmenen annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapinakyva injektiopullo (tyypin | lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja punaruskea napsautuskorkki seké alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat
BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
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55116 Mainz
Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Pfizer Oy
Puh.: +358 (0)9 430 040

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2024

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos lapsi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai hanella ei ole ollut aikaisemmin
SARS-CoV-2-infektiota, Comirnaty Omicron XBB.1.5 injektiopullosta, jossa on punaruskea korkki
on annettava lihakseen laimentamisen jalkeen enintdan 3 annoksen perussarjana (perussarjaan
tarvittavien annosten kokonaismaérd): toinen annos annetaan 3 viikkoa ensimmaisen annoksen jalkeen
ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen jélkeen perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsi on suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hanella on ollut aikaisesmmin SARS-
CoV-2-infektio, Comirnaty Omicron XBB.1.5 injektiopullosta, jossa on punaruskea korkki on
annettava lihakseen laimentamisen jalkeen yksittaisend 0,2 ml:n annoksena. Jos henkil6 oli
aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, hanen pitad saada Comirnaty Omicron XBB.1.5 -annos
aikaisintaan 3 kuukautta viimeisimman annoksen jélkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil@ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten laakevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeasti.

Kaésittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty Omicron XBB.1.5 aseptisella

tekniikalla, jotta valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen punaruskea korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota
varten (6 kuukauden — 4 vuoden ikdiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa tai sen korkki on muun vérinen, katso
kyseisen ladkemuodon valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoa. Pakastetut
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injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kéyttoa, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

Kun siirrat injektiopullot sédilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, péivita kotelossa oleva viimeinen
kayttopaivamaara.

Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttéda 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.

Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampdtilassa.

Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttada korkeintaan 12 tuntia enintaén
30 °C:n l&ampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitell& huoneenvalossa.

Laimennus injektiopullolle, jossa on punaruskea korkki

Anna sulatetun injektiopullon lammeta huoneenlampdiseksi, ja k&antele sita varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi siséltaa valkoisia tai vaaleita lapindkymaéttémia
hajanaisia hiukkasia.

Sulatettu rokote on laimennettava alkuperaisessé injektiopullossa 2,2 ml:lla natriumkloridia

9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld, liuosta varten, kayttaméalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetamélla 2,2 ml
ilmaa tyhj&an laimennusruiskuun.

Laimennettua dispersiota on kaanneltdva varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.
Laimennetun rokotteen pitaisi olla valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Ala
kayta laimennettua rokotetta, jos siina nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittava asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

Laimennuksen jalkeen sailyta lampétilassa 2-30 °C ja kdyta 12 tunnin kuluessa.
Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota séilytetdan
jaékaapissa, sen on annettava lammeta huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

0,2 ml:n annosten valmisteleminen injektiopullosta, jossa on punaruskea korkki

Laimennuksen jalkeen injektiopullo sisdltda 2,6 ml rokotetta, josta voidaan vetdd kymmenen
0,2 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttoisella antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Vedé ruiskuun 0,2 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisille lapsille ja imevaisille tarkoitettua
Comirnaty Omicron XBB.1.5 -valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kymmenen annosta, on kaytettéava pienen
kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei
saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kéytetadan vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti,
jotta yhdestd injektiopullosta voitaisiin vetdd kymmenes annos.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,2 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta mééarasta ei voida saada tayttd 0,2 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara.

Havita kayttamaton rokote 12 tunnin sisélld laimennuksesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset ja imevéiset
COVID-19-mRNA-rokote
totsinameraani

vTahan laékevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa tdman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny lapsesi ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkaérille, apteekkihenkil6kunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty on ja mihin sit4 kéytetadan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty-valmistetta
Miten Comirnaty-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wdE

1. Mitd Comirnaty on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty on rokote, jota kéytetddn ehkdisemain SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-19-
tautia.

Comirnaty 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten annetaan 6 kuukauden —
4 vuoden ikaisille lapsille ja imeviisille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:It4.

Koska Comirnaty ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siitd COVID-19-
tautia.

Tata rokotetta on kaytettdva virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty-valmistetta

Comirnaty-valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdiman la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi 184karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen
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rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
jos hénelld on lieva kuume tai yladhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai kéyttad ladketté veren
hyytymisen estamiseen

o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

la&kitys, kuten kortikosteroidilaakitys, joka vaikuttaa immuunijarjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyd jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jalkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulenduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittémaésti 1aakariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mikéaan rokote, Comirnaty-valmistekaan ei ehké taysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestéa.

Comirnaty-valmisteen teho saattaa olla tavallista heikompi immuunipuutteisilla henkiléilla. Jos
lapsesi on immuunipuutteinen, han saattaa saada lisdd Comirnaty-annoksia Talléin lapsesi on syyta
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitd COVID-19-tartunnan ehkéisemiseksi. Lisaksi henkildt,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksilollisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten -valmistetta ei suositella
5-11 vuoden ikaisille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11 vuoden ikaisille lapsille.
Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ld8kevalmisteet ja Comirnaty

Kerro lapsesi laakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kayttad parhaillaan, on dskettain
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on askettdin saanut jonkin toisen rokotteen.
Raskaus ja imetys

Comirnaty 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole tarkoitettu yli
5 vuoden ikaisille henkildille.

Katso tiedot kaytostd yli 5 vuoden ikaisilla henkil6illa muiden annosmuotojen pakkausselosteista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat

valiaikaisesti vaikuttaa lapsesi koneidenkayttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyorailla. Odota, kunnes
vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty-valmistetta annetaan

Jos imevaéisesi on 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ikdinen, Comirnaty annetaan hanelle
laimentamisen jalkeen 0,2 ml:n injektiona reiden lihakseen. Jos imevéisesi tai lapsesi on yksi vuotta
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tayttanyt tai sitd vanhempi, Comirnaty annetaan laimentamisen jalkeen 0,2 ml:n injektiona joko reiden
tai olkavarren lihakseen.

Jos lapsesi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai han ei ole saanut aikaisemmin
COVID-19-tartuntaa, lapsesi saa enintaan 3 injektiota (niiden annosten kokonaismaara, joka tarvitaan
perussarjaan). On suositeltavaa, ettd toinen annos saadaan 3 viikon kuluttua ensimmaisesta annoksesta
ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikon kuluttua toisesta annoksesta perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsesi on aikaisemmin suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hanelld on ollut
COVID-19, lapsesi saa yhden injektion. Jos lapsesi rokotettiin aikaisemmin COVID-19-rokotteella,
lapsesi ei pida saada Comirnaty-annosta ennen kuin vahintadn 3 kuukautta on kulunut viimeisimmaésta
annoksesta.

Jos lapsesi tayttdd 5 vuotta perussarjan eri annosten valill4, hanelle annetaan perussarja loppuun
samalla 3 mikrogramman annostasolla.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada lisdéd Comirnaty-annoksia.

Vaihtokelpoisuus

Lapsesi saattaa saada mink& tahansa aiemman tai nykyisen Comirnaty-rokotteen perussarjaa varten.
Lapsesi ei pidd saada enempéa kuin perussarjaan tarvittavien annosten kokonaisméaara. Lapsellesi pitaé
antaa perussarja vain kerran.

Jos sinulla on kysymyksia Comirnaty-valmisteesta, kaanny lapsesi laékérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tdméakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil611a 10 henkildsta
artyisyys (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaiset)

pistoskohta: Kipu/aristus, turvotus

vasymys, paansarky

uneliaisuus (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikéiset)

lihaskipu, nivelsarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintdan yhdelld henkil6lla 10 henkildsta
o pahoinvointi, oksentelu

o pistoskohdan punoitus (6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla hyvin yleinen)
o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jélkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdelld henkil6l1a 100 henkilosta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kéasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisill& yleinen) tai kutina
ruokahalun heikentyminen (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisill& hyvin yleinen)
heitehuimaus

liikahikoilu, y6hikoilu
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Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
o ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintédan yhdella henkilélla 10 000 henkilosta
o sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddmentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplid tai laiski&, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ymparoivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

o epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmainti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

o runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niisté lapsen laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Sisallyta
ilmoitukseen erdnumero, jos tiedat sen. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Comirnaty-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopdivastd, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

AlA kiytd titi 14dkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyté pakastettuna lampatilassa —90...—60 °C.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampotilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi sailyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampétilassa —90...-60 °C tai 2-8 °C.

Kun rokotetta séilytetadn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan

sulattaa lampotilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldammassé (enintddn 30 °C) 30 minuutin ajan.
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Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sailyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampétilassa 2—-8 °C enintédéan 10 viikon
ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivaméaaré (EXP) ei ylity. Ulkopakkaukseen on
merkittavé uusi viimeinen kayttopaivamaara lampatilassa 2-8 °C. Kun rokote on sulatettu, sité ei saa
pakastaa uudelleen.

Ennen kayttoa avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttda enintd&n 12 tuntia lampétilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Laimennuksen jélkeen rokotetta on kuljetettava lampdtilassa 2-30 °C, ja se on kaytettavé 12 tunnin
sisall4, mukaan lukien enintdédn 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Kayttaméattémat rokotteet on
hévitettava.

Tatd rokotetta ei saa kéayttad, jos laimennetussa liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd hévittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty siséaltéa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on totsinameraani.
Laimennuksen jélkeen injektiopullo siséltad kymmenen 0,2 ml:n annosta, jossa kussakin on
3 mikrogrammaa totsinameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9) kymmenen annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja punaruskea napsautuskorkki seka alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

558



Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Pfizer Oy
Puh.: +358 (0)9 430 040

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2024

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos lapsi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai hénella ei ole ollut aikaisemmin
SARS-CoV-2-infektiota, Comirnaty on annettava lihakseen laimentamisen jalkeen enint&én

3 annoksen perussarjana (perussarjaan tarvittavien annosten kokonaismaara) (kukin 0,2 ml): toinen
annos annetaan 3 viikkoa ensimmaisen annoksen jalkeen ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikkoa toisen
annoksen jalkeen perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsi on suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hanella on ollut aikaisesmmin SARS-
CoV-2-infektio, Comirnaty on annettava lihakseen laimentamisen jélkeen yksittaisend 0,2 ml:n
annoksena. Jos henkil6 oli aikaissmmin rokotettu COVID-19-rokotteella, hénen pitdd saada
Comirnaty-annos aikaisintaan 3 kuukautta viimeisimman annoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkilGille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty aseptisella tekniikalla, jotta valmistetun

dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen punaruskea korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten (6 kuukauden
— 4 vuoden ikaiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissd, katso kyseisen ladkemuodon
valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttéa. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka l&mpdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kéaytto4, etta injektiopullot ovat
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taysin sulaneita.

Kun siirrét injektiopullot séilytykseen lampdétilaan 2-8 °C, péivitéa kotelossa oleva viimeinen
kayttopaivamaara.

Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttda 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kayttopéaivamaara (EXP) ei ylity.

Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintédén
30 °C:n lampatilassa.

Ennen kayttda avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttda korkeintaan 12 tuntia enintéan

30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitelld huoneenvalossa.

Laimennus

Anna sulatetun injektiopullon lammet& huoneenlampoiseksi, ja kdéntele sit4 varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi siséltaa valkoisia tai vaaleita 1apindkymattdmia
hajanaisia hiukkasia.

Sulatettu rokote on laimennettava alkuperdisessa injektiopullossa 2,2 ml:lla natriumkloridia

9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld, liuosta varten, kayttamall4 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetaméalla 2,2 ml
ilmaa tyhjaan laimennusruiskuun.

Laimennettua dispersiota on kadnneltdva varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.
Laimennetun rokotteen pitaisi olla valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Al4
kayta laimennettua rokotetta, jos siind nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittavé asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

Laimennuksen jalkeen sdilyta lampdtilassa 2-30 °C ja kdytd 12 tunnin kuluessa.
Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota séilytetadn
jadkaapissa, sen on annettava lammetéd huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

0,2 ml:n annosten valmisteleminen

Laimennuksen jalkeen injektiopullo sisaltdd 2,6 ml rokotetta, josta voidaan vetdad kymmenen
0,2 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoisella antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,2 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevaisille tarkoitettua
Comirnaty-valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kymmenen annosta, on kaytettava pienen
kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei
saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kéytetadn vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti,
jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetad kymmenes annos.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,2 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta méarasté ei voida saada taytta 0,2 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli janyt maara.

Havitd kayttdméaton rokote 12 tunnin sisalla laimennuksesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Comirnaty JN.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvitska, dispersion
Spadbarn och barn 6 manader till 4 ar
mRNA-vaccin mot covid-19
bretovameran

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar ditt barn
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin. Den innehaller information

som ar viktig for ditt barn.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Comirnaty JN.1 ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan ditt barn far Comirnaty JN.1
Hur ditt barn kommer att f& Comirnaty JN.1

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty JN.1 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U Wb

1. Vad Comirnaty JN.1 ar och vad det anvands for
Comirnaty JN.1 &r ett vaccin som anvénds for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion ges till spadbarn och barn
fran 6 manader till 4 ars alder.

Vaccinet far immunsystemet (kroppens egna forsvar) att borja bilda antikroppar och blodkroppar som
verkar mot viruset, sa att man skyddas mot covid-19.

Eftersom Comirnaty JN.1 inte innehaller viruset som ger immunitet kan ditt barn inte fa covid-19 av
det.

Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.
2. Vad du behover veta innan ditt barn far Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 ska inte ges
o om ditt barn &r allergiskt mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ditt barns l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan ditt barn ges vaccinet om:

o ditt barn nagonsin har fatt en svar allergisk reaktion eller andningsproblem efter andra
vaccininjektioner eller efter att ditt barn har fatt detta vaccin tidigare

o ditt barn kéanner sig nervds infor vaccinationen eller nagonsin har svimmat efter en nalinjektion

o ditt barn har en allvarlig sjukdom eller infektion med hdg feber. Det gar dock bra att fa vaccinet
om han/hon har latt feber eller en lindrig Ovre luftvagsinfektion som forkylning

o ditt barn har en bloédningsrubbning, latt far blamarken eller anvander lakemedel mot
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blodproppar
o ditt barn har ett nedsatt immunsystem, pa grund av en sjukdom som t.ex. hiv eller anvander
lakemedel som t.ex. kortikosteroider som paverkar immunsystemet.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjéartsacken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstand kan utvecklas bara nagra
dagar efter vaccinationen och har framst intraffat inom 14 dagar. De har observerats oftare efter den
andra vaccinationen och oftare hos tonarspojkar och yngre man. Risken for myokardit och perikardit
verkar vara lagre hos barn i aldern 5 till 11 &r jamfort med aldern 12 till 17 ar. De flesta aterhamtar sig
fran myokardit och perikardit. | vissa fall kravs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination
ska du vara uppmarksam pa tecken pa myokardit och perikardit, saésom andfaddhet, hjartklappning och
brostsmarta, och omedelbart soka lakarvard om dessa skulle uppsta.

Liksom alla vacciner ger Comirnaty JN.1 eventuellt inte fullt skydd till alla personer som far det och
det ar inte kant hur lange skyddet kvarstar.

Effekten av Comirnaty kan vara lagre hos personer med nedsatt immunférsvar. Om ditt barn har
nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty. | detta fall ska ditt barn
fortsatta med de fysiska forsiktighetsatgarderna avsedda att forebygga covid-19. Ditt barns néra
kontakter ska dessutom vara vaccinerade dar sa ar mojligt. Diskutera lampliga individuella
rekommendationer med ditt barns l&kare.

Barn
Comirnaty JN.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion rekommenderas inte till
barn i aldern 5 till 11 ar.

Det finns sarskilda vacciner for barn i aldern 5 till 11 ar. Mer information finns i bipacksedlarna for de
andra vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spadbarn yngre an 6 manader.

Andra lakemedel och Comirnaty JN.1
Tala om for ditt barns lakare eller sjukskoterska om ditt barn anvénder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvénda andra vacciner.

Graviditet och amning
Comirnaty JN.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion ar inte avsett for personer
aldre an 5 ar.

For uppgifter om anvandning till personer som ar aldre an 5 ar hanvisas till bipacksedeln till andra
vacciner.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Nagra av biverkningarna av vaccinationen som namns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfalligt paverka ditt barns formaga att anvanda maskiner eller utfora aktiviteter som t.ex. att cykla.
Vanta tills dessa effekter har forsvunnit innan aktiviteter som kraver full uppmarksamhet aterupptas.

3. Hur ditt barn kommer att fa Comirnaty JN.1

Om ditt spadbarn &r i aldern 6 manader till yngre &n 12 manader kommer han/hon att fa Comirnaty
JN.1 med gult lock efter spadning som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i laret. Om ditt spadbarn
eller barn &r 1 ar eller aldre kommer han/hon att ges Comirnaty JN.1 med gult lock efter spadning som

en injektion pa 0,3 ml i en muskel i laret eller i en muskel i dverarmen.

Om ditt barn inte har fullbordat en primar vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft en covid-
19-infektion forut kommer han/hon att fa hogst 3 injektioner (det totala antalet doser som kréavs for en
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primar vaccinationsserie). Det rekommenderas att man far den andra dosen 3 veckor efter den forsta
dosen féljt av en tredje dos minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den primara
vaccinationsserien.

Om ditt barn har slutfort en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller har haft en covid-19-infektion
forut kommer han/hon att fa 1 injektion. Om ditt barn har vaccinerats med ett covid-19-vaccin tidigare
bor han/hon inte fa en dos Comirnaty JN.1 forran det har gatt minst 3 manader sedan den senaste
dosen.

Om ditt barn fyller 5 & mellan doserna i den priméra vaccinationsserien, ska han/hon fullborda den
primara vaccinationsserien vid samma dosniva pa 3 mikrogram/dos.

Om ditt barn har nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty JN.1.

Utbytbarhet

Ditt barn kan fa vilket som helst av tidigare eller nuvarande Comirnaty-vacciner for den primara
vaccinationsserien. Ditt barn ska inte fa mer &n det totala antal doser som kravs for en primar
vaccinationsserie. Ditt barn ska bara fa den primara vaccinationsserien en gang.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Comirnaty JN.1, kontakta ditt barns lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan Comirnaty JN.1 orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
irritabilitet (6 manader till < 2 ar)

vid injektionsstéllet: smérta/6mhet, svullnad

trotthet, huvudvark

dasighet (6 manader till < 2 ar)

muskelvark, ledvark

frossa, feber

diarrée

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

o illamaende, krakningar

. vid injektionsstillet: rodnad (“mycket vanliga” for 6 manader till 11 ar)
o forstorade lymfkortlar (férekommer oftare efter en boosterdos)

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
sjukdomskansla, svaghetskansla eller brist pa energi/somnighet

smarta i armen

somnloshet

klada vid injektionsstallet

allergiska reaktioner sésom hudutslag (“vanliga” for 6 manader till < 2 ar) eller klada
minskad aptit ("mycket vanliga” for 6 manader till < 2 ar)

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

Séllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
o tillfallig ensidig ansiktsforlamning
o allergiska reaktioner sdsom nasselutslag eller ansiktssvullnad

Mycket sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
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o inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsdcken (perikardit) som kan
leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmarta

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

o svar allergisk reaktion

o omfattande svullnad av den vaccinerade armen

o ansiktssvullnad (kan upptrada hos patienter som har anvént hudfillers i ansiktet)

o hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar pa huden, som kan se ut som en maltavla
eller ett ’tjurdga” med en morkrdd mitt, omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme)

o ovanlig kénsla i huden, t.ex. stickningar eller myrkrypningar (parestesi)

o nedsatt kansel eller kanslighet, sérskild i huden (hypestesi)

o kraftig menstruationsblédning (de flesta fall foreféll inte vara allvarliga, och Gvergaende)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan) och bifoga batch-/lot-nummer om tillgangliga. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Comirnaty JN.1 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foljande information om forvaring, utgangsdatum samt anvandning och hantering &r avsedd for hélso-
och sjukvardspersonal.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Vaccinet tas emot i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C. Fryst vaccin kan férvaras vid
antingen -90 °C till -60 °C eller 2 °C till 8 °C efter mottagande.

Vid foérvaring djupfryst vid -90 °C till -60 °C kan forpackningar med 10 injektionsflaskor tinas upp vid
antingen 2 °C till 8 °C i 2 timmar eller sa kan enstaka injektionsflaskor tinas upp i rumstemperatur
(upp till 30 °C) i 30 minuter.

Upptinade (tidigare djupfrysta) injektionsflaskor: Efter att det tagits ut ur frysen kan den odppnade
injektionsflaskan forvaras och transporteras i kylskap vid 2 °C till 8 °C upp till 10 veckor; utan att
passera det tryckta utgangsdatumet (EXP). Ytterkartongen ska markas med det nya utgangsdatumet
vid 2 °C till 8 °C. Efter upptining far vaccinet inte frysas in pa nytt.

Fore anvandning kan odppnade injektionsflaskor forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer pa
8 °C till 30 °C.

Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.
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Efter spadning, forvara vaccinet vid 2 °C till 30 °C och anvand inom 12 timmar, vilket inkluderar upp
till 6 timmars transporttid. Kassera allt oanvént vaccin.

Anvand inte vaccinet om det innehaller partiklar eller a&r missfargat.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen heter bretovameran och &r ett mRNA-vaccin mot covid-19
(nukleosidmodifierat). Efter spadning innehaller injektionsflaskan med gult lock 3 doser a
0,3 ml med 3 mikrogram bretovameran vardera.
. Ovriga innehallsamnen &r:
- ((4-hydroxibutylazandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyetylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC)
- kolesterol
- trometamol
- trometamolhydroklorid
- sackaros
- vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin ar en vit till benvit dispersion (pH: 6,9-7,9) som tillhandahalls i en flerdosinjektionsflaska
med 3 doser i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ 1-glas) med en gummipropp och ett gult
snépplock med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkéannande for forsaljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Tfn: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Tillverkare

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Tyskland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Pfizer Oy
Tel.: +358 (0)9 430 040
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Denna bipacksedel &ndrades senast 09/2024

Skanna foljande kod for att fa bipacksedeln pa andra sprak.

URL: www.comirnatyglobal.com

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Om barnet inte har fullbordat en primar vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft tidigare
infektion med SARS-CoV-2 ska Comirnaty JN.1 med gult lock injiceras intramuskulart efter spadning
som en primar vaccinationsserie med hogst 3 doser (det totala antal doser som krévs for en primar
vaccinationsserie); den andra dosen administreras 3 veckor efter den forsta dosen foljt av en tredje dos
minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den priméra vaccinationsserien.

Om barnet har fullbordat en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller har haft tidigare infektion
med SARS-CoV-2 ska Comirnaty JN.1 med gult lock injiceras intramuskuldrt efter spadning som en
enkeldos pa 0,3 ml. Om personen har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska han/hon fa en dos
Comirnaty JN.1 minst 3 manader efter den senaste dosen.

Ytterligare doser kan ges till personer som &r kraftigt immunsupprimerade.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar innan anvandning

Comirnaty JN.1 ska beredas av hélso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sékerstalla att

fardigberedd dispersion &r steril.

o Verifiera att injektionsflaskan har ett gult plastlock och att produktnamnet ar Comirnaty
JN.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion (spadbarn och barn
6 manader till 4 ar).

o Om injektionsflaskan har ett annat produktnamn pa etiketten eller en annan farg pa locket
hanvisas till produktresumén till det vaccinet.

o Om injektionsflaskan forvaras i djupfryst tillstind maste den tinas upp fore anvandning. Frysta
injektionsflaskor ska flyttas till kylskap (2 °C till 8 °C) for upptining. Det kan ta 2 timmar for en
forpackning med 10 injektionsflaskor att tina. Sékerstall att injektionsflaskorna &r helt upptinade
fore anvandning.

. Nar injektionsflaskor flyttas till forvaring i kylskap vid 2 °C till 8 °C ska utgangsdatumet pa
kartongen uppdateras.

o Odbppnade injektionsflaskor kan forvaras i upp till 10 veckor vid 2 °C till 8 °C; utan att
passera det tryckta utgangsdatumet (EXP).

o Som alternativ kan enstaka frysta injektionsflaskor tinas upp i 30 minuter vid temperaturer upp
till 30 °C.

o Fore anvandning kan o6ppnad injektionsflaska forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer
upp till 30 °C. Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.
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Spadning av injektionsflaska med gult lock

Lat den upptinade injektionsflaskan anta rumstemperatur och vand den forsiktigt 10 ganger fore
spadning. Far ej skakas.

Fore spadning kan den upptinade dispersionen innehalla vita till benvita ogenomskinliga amorfa
partiklar.

Det upptinade vaccinet maste spadas i den ursprungliga injektionsflaskan med 1,1 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, lI6sning med hjalp av en 21 gauge eller
tunnare nal samt aseptisk teknik.

Jamna ut trycket i injektionsflaskan innan du drar ut nalen ur injektionsflaskan genom att dra
upp 1,1 ml luft i den tomma sprutan som innehéll spadningsvatskan.

Vénd den utspadda dispersionen varsamt 10 ganger. Far ej skakas.

Vaccin efter spaddning ska vara en vit till benvit dispersion utan synliga partiklar. Anvand inte
det utspadda vaccinet om det innehéller partiklar eller & missfargat.

De utspadda injektionsflaskorna ska markas med tillampligt datum och tillamplig tidpunkt
for kassering.

Efter spadning, forvara vid 2 °C till 30 °C och anvéand inom 12 timmar.

Frys inte och skaka inte den utspadda dispersionen. Vid forvaring i kylskap, lat den utspadda
dispersionen anta rumstemperatur fore anvandning.

Beredning av 0,3 ml-doser fran injektionsflaska med gult lock

Efter spadning innehaller injektionsflaskan 1,58 ml ur vilken 3 doser a 0,3 ml kan extraheras.
Anvand aseptisk teknik for att rengdra injektionsflaskans propp med en antiseptisk servett for
engangsbruk.

Dra upp 0,3 ml Comirnaty JN.1 for spadbarn och barn 6 manader till 4 ar. Standardnalar och -
sprutor kan anvéndas for att extrahera 3 doser fran en injektionsflaska.

Varje dos maste innehalla 0,3 ml vaccin.

Om kvarvarande mangd vaccin i injektionsflaskan inte racker till en full dos pa 0,3 ml, kassera
injektionsflaskan och kvarvarande volym.

Kassera allt oanvant vaccin inom 12 timmar efter spadning.

Kassering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvitska, dispersion
Spadbarn och barn 6 manader till 4 ar
MRNA-vaccin mot covid-19
raxtozinameran

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar ditt barn
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin. Den innehaller information

som ar viktig for ditt barn.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Comirnaty Omicron XBB.1.5 ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan ditt barn far Comirnaty Omicron XBB.1.5
Hur ditt barn kommer att f& Comirnaty Omicron XBB.1.5

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty Omicron XBB.1.5 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U Wb

1. Vad Comirnaty Omicron XBB.1.5 ar och vad det anvands for

Comirnaty Omicron XBB.1.5 &r ett vaccin som anvands for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-
CoV-2.

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvéatska, dispersion ges till
spadbarn och barn fran 6 manader till 4 ars alder.

Vaccinet far immunsystemet (kroppens egna forsvar) att borja bilda antikroppar och blodkroppar som
verkar mot viruset, sa att man skyddas mot covid-19.

Eftersom Comirnaty Omicron XBB.1.5 inte innehaller viruset som ger immunitet kan ditt barn inte fa
covid-19 av det.

Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.
2. Vad du behover veta innan ditt barn far Comirnaty Omicron XBB.1.5

Comirnaty Omicron XBB.1.5 ska inte ges
o om ditt barn &r allergiskt mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ditt barns l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan ditt barn ges vaccinet om:

o ditt barn nagonsin har fatt en svar allergisk reaktion eller andningsproblem efter andra
vaccininjektioner eller efter att ditt barn har fatt detta vaccin tidigare

o ditt barn kanner sig nervos infor vaccinationen eller nagonsin har svimmat efter en nalinjektion

o ditt barn har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber. Det gar dock bra att fa vaccinet
om han/hon har latt feber eller en lindrig dvre luftvégsinfektion som férkylning
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o ditt barn har en bloédningsrubbning, latt far blamarken eller anvander lakemedel mot
blodproppar

o ditt barn har ett nedsatt immunsystem, pa grund av en sjukdom som t.ex. hiv eller anvander
lakemedel som t.ex. kortikosteroider som paverkar immunsystemet.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjéartsacken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstand kan utvecklas bara nagra
dagar efter vaccinationen och har framst intraffat inom 14 dagar. De har observerats oftare efter den
andra vaccinationen och oftare hos tonarspojkar och yngre man. Risken for myokardit och perikardit
verkar vara lagre hos barn i aldern 5 till 11 &r jamfort med aldern 12 till 17 ar. De flesta aterhamtar sig
fran myokardit och perikardit. | vissa fall kravs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination
ska du vara uppmarksam pa tecken pa myokardit och perikardit, saésom andfaddhet, hjartklappning och
brostsmarta, och omedelbart soka lakarvard om dessa skulle uppsta.

Liksom alla vacciner ger Comirnaty Omicron XBB.1.5 eventuellt inte fullt skydd till alla personer
som far det och det ar inte kant hur lange skyddet kvarstar.

Effekten av Comirnaty kan vara lagre hos personer med nedsatt immunférsvar. Om ditt barn har
nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty. | detta fall ska ditt barn
fortsatta med de fysiska forsiktighetsatgarderna avsedda att forebygga covid-19. Ditt barns néra
kontakter ska dessutom vara vaccinerade dar sa ar mojligt. Diskutera lampliga individuella
rekommendationer med ditt barns lékare.

Barn
Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvétska, dispersion
rekommenderas inte till barn i aldern 5 till 11 ar.

Det finns sarskilda vacciner for barn i aldern 5 till 11 ar. Mer information finns i bipacksedlarna for de
andra vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spadbarn yngre an 6 manader.

Andra lakemedel och Comirnaty Omicron XBB.1.5
Tala om for ditt barns lakare eller sjukskoterska om ditt barn anvéander, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvénda andra vacciner.

Graviditet och amning
Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvétska, dispersion ar inte
avsett for personer aldre an 5 ar.

For uppgifter om anvandning till personer som ar aldre an 5 ar hanvisas till bipacksedeln till andra
vacciner.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Nagra av biverkningarna av vaccinationen som namns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfalligt paverka ditt barns formaga att anvanda maskiner eller utfora aktiviteter som t.ex. att cykla.
Vanta tills dessa effekter har forsvunnit innan aktiviteter som kraver full uppmarksamhet aterupptas.

3. Hur ditt barn kommer att f& Comirnaty Omicron XBB.1.5

Om ditt spadbarn &r i aldern 6 manader till yngre &n 12 manader kommer han/hon att fa Comirnaty
Omicron XBB.1.5 med vinrétt lock efter spadning som en injektion pa 0,2 ml i en muskel i laret. Om
ditt spadbarn eller barn &r 1 ar eller &ldre kommer han/hon att ges Comirnaty Omicron XBB.1.5 med
vinrott lock efter spadning som en injektion pd 0,2 ml i en muskel i laret eller i en muskel i
Overarmen.
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Om ditt barn inte har fullbordat en primar vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft en covid-
19-infektion forut kommer han/hon att fa hogst 3 injektioner (det totala antalet doser som kravs for en
primar vaccinationsserie). Det rekommenderas att man far den andra dosen 3 veckor efter den forsta
dosen féljt av en tredje dos minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den primara
vaccinationsserien.

Om ditt barn har slutfort en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller har haft en covid-19-infektion
forut kommer han/hon att fa 1 injektion. Om ditt barn har vaccinerats med ett covid-19-vaccin tidigare
bor han/hon inte fa en dos Comirnaty Omicron XBB.1.5 forran det har gétt minst 3 manader sedan den
senaste dosen.

Om ditt barn fyller 5 ar mellan doserna i den primara vaccinationsserien, ska han/hon fullborda den
primara vaccinationsserien vid samma dosniva pa 3 mikrogram/dos.

Om ditt barn har nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty Omicron
XBB.1.5.

Utbytbarhet

Ditt barn kan fa vilket som helst av tidigare eller nuvarande Comirnaty-vacciner for den primara
vaccinationsserien. Ditt barn ska inte fa mer &n det totala antal doser som kréavs for en primar
vaccinationsserie. Ditt barn ska bara fa den primara vaccinationsserien en gang.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Comirnaty Omicron XBB.1.5, kontakta ditt barns
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan Comirnaty Omicron XBB.1.5 orsaka biverkningar, men alla anvéndare
behdver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
irritabilitet (6 manader till < 2 ar)

vid injektionsstéllet: smérta/6mhet, svullnad

trotthet, huvudvark

dasighet (6 manader till < 2 ar)

muskelvark, ledvark

frossa, feber

diarrée

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

o illamaende, krakningar

. vid injektionsstillet: rodnad (“mycket vanliga” for 6 manader till 11 ar)
o forstorade lymfkortlar (férekommer oftare efter en boosterdos)

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
sjukdomskansla, svaghetskansla eller brist pa energi/somnighet

smérta i armen

somnloshet

klada vid injektionsstallet

allergiska reaktioner sésom hudutslag (“vanliga” for 6 manader till < 2 ar) eller klada
minskad aptit ("mycket vanliga” for 6 manader till < 2 ar)

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

Séllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
o tillfallig ensidig ansiktsforlamning
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o allergiska reaktioner sasom nasselutslag eller ansiktssvullnad

Mycket séllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
o inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsacken (perikardit) som kan
leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmarta

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvandare)

. svar allergisk reaktion

o omfattande svullnad av den vaccinerade armen

o ansiktssvullnad (kan upptrada hos patienter som har anvént hudfillers i ansiktet)

o hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar pa huden, som kan se ut som en maltavla
eller ett ’tjur6ga” med en morkrdd mitt, omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme)

o ovanlig kansla i huden, t.ex. stickningar eller myrkrypningar (parestesi)

o nedsatt kansel eller kanslighet, sarskild i huden (hypestesi)

o kraftig menstruationsblodning (de flesta fall forefoll inte vara allvarliga, och 6vergaende)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan) och bifoga batch-/lot-nummer om tillgangliga. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Comirnaty Omicron XBB.1.5 ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foljande information om forvaring, utgangsdatum samt anvandning och hantering &r avsedd for hélso-
och sjukvardspersonal.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Vaccinet tas emot i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C. Fryst vaccin kan forvaras vid
antingen -90 °C till -60 °C eller 2 °C till 8 °C efter mottagande.

Vid foérvaring djupfryst vid -90 °C till -60 °C kan forpackningar med 10 injektionsflaskor tinas upp vid
antingen 2 °C till 8 °C i 2 timmar eller sa kan enstaka injektionsflaskor tinas upp i rumstemperatur
(upp till 30 °C) i 30 minuter.

Upptinade (tidigare djupfrysta) injektionsflaskor: Efter att det tagits ut ur frysen kan den o6ppnade
injektionsflaskan forvaras och transporteras i kylskap vid 2 °C till 8 °C upp till 10 veckor; utan att
passera det tryckta utgangsdatumet (EXP). Ytterkartongen ska markas med det nya utgangsdatumet
vid 2 °C till 8 °C. Efter upptining far vaccinet inte frysas in pa nytt.
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Fore anvandning kan odppnade injektionsflaskor forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer pa
8 °C till 30 °C.

Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Efter spadning, forvara vaccinet vid 2 °C till 30 °C och anvand inom 12 timmar, vilket inkluderar upp
till 6 timmars transporttid. Kassera allt oanvént vaccin.

Anvand inte vaccinet om det innehaller partiklar eller ar missfargat.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen heter raxtozinameran och &r ett mMRNA-vaccin mot covid-19
(nukleosidmodifierat). Efter spadning innehaller injektionsflaskan med vinrott lock 10 doser a
0,2 ml med 3 mikrogram raxtozinameran vardera.
o Ovriga innehallsamnen &r:
- ((4-hydroxibutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyetylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC)
- kolesterol
- trometamol
- trometamolhydroklorid
- sackaros
- vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin ar en vit till benvit dispersion (pH: 6,9-7,9) som tillhandahalls i en flerdosinjektionsflaska
med 10 doser i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ I-glas) med en gummipropp och ett vinrott
snapplock med en aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkannande for forsaljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Tfn: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Tillverkare

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Tyskland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Pfizer Oy
Tel.: +358 (0)9 430 040

Denna bipacksedel &ndrades senast 09/2024

Skanna féljande kod for att f& bipacksedeln pa andra sprak.

URL: www.comirnatyglobal.com

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Om barnet inte har fullbordat en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft tidigare
infektion med SARS-CoV-2 ska Comirnaty Omicron XBB.1.5 med vinrott lock injiceras
intramuskul&rt efter spddning som en primér vaccinationsserie med hogst 3 doser (det totala antal
doser som kravs for en primar vaccinationsserie); den andra dosen administreras 3 veckor efter den
forsta dosen foljt av en tredje dos minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den primara
vaccinationsserien.

Om barnet har fullbordat en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller har haft tidigare infektion
med SARS-CoV-2 ska Comirnaty Omicron XBB.1.5 med vinrott lock injiceras intramuskulart efter
spadning som en enkeldos pa 0,2 ml. Om personen har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska han/hon
fa en dos Comirnaty Omicron XBB.1.5 minst 3 manader efter den senaste dosen.

Ytterligare doser kan ges till personer som &r kraftigt immunsupprimerade.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar innan anvandning

Comirnaty Omicron XBB.1.5 ska beredas av halso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att

sékerstalla att fardigberedd dispersion &r steril.

o Verifiera att injektionsflaskan har ett vinrott plastlock och att produktnamnet &r Comirnaty
Omicron XBB.1.5 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion (spadbarn
och barn 6 manader till 4 ar).

o Om injektionsflaskan har ett annat produktnamn pa etiketten eller en annan farg pa locket
hénvisas till produktresumén till det vaccinet.

o Om injektionsflaskan forvaras i djupfryst tillstind maste den tinas upp fore anvandning. Frysta
injektionsflaskor ska flyttas till kylskap (2 °C till 8 °C) for upptining. Det kan ta 2 timmar for en
forpackning med 10 injektionsflaskor att tina. Sékerstall att injektionsflaskorna &r helt upptinade
fore anvandning.

. Nar injektionsflaskor flyttas till forvaring i kylskap vid 2 °C till 8 °C ska utgangsdatumet pa
kartongen uppdateras.

o Od6ppnade injektionsflaskor kan forvaras i upp till 10 veckor vid 2 °C till 8 °C; utan att
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passera det tryckta utgangsdatumet (EXP).

Som alternativ kan enstaka frysta injektionsflaskor tinas upp i 30 minuter vid temperaturer upp
till 30 °C.

Fére anvandning kan odppnad injektionsflaska forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer
upp till 30 °C. Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Spéadning av injektionsflaska med vinrott lock

Lat den upptinade injektionsflaskan anta rumstemperatur och vand den forsiktigt 10 ganger fore
spadning. Far ej skakas.

Fore spadning kan den upptinade dispersionen innehdlla vita till benvita ogenomskinliga amorfa
partiklar.

Det upptinade vaccinet maste spadas i den ursprungliga injektionsflaskan med 2,2 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, I6sning med hjalp av en 21 gauge eller
tunnare nal samt aseptisk teknik.

Jamna ut trycket i injektionsflaskan innan du drar ut nalen ur injektionsflaskan genom att dra
upp 2,2 ml luft i den tomma sprutan som innehéll spadningsvatskan.

Vand den utspadda dispersionen varsamt 10 ganger. Far ej skakas.

Vaccin efter spaddning ska vara en vit till benvit dispersion utan synliga partiklar. Anvand inte
det utspadda vaccinet om det innehaller partiklar eller & missfargat.

De utspédda injektionsflaskorna ska mérkas med tillampligt datum och tillamplig tidpunkt
for kassering.

Efter spadning, forvara vid 2 °C till 30 °C och anvéand inom 12 timmar.

Frys inte och skaka inte den utspadda dispersionen. Vid forvaring i kylskap, lat den utspadda
dispersionen anta rumstemperatur fore anvandning.

Beredning av 0,2 ml-doser fran injektionsflaska med vinrott lock

Efter spadning innehaller injektionsflaskan 2,6 ml ur vilken 10 doser a 0,2 ml kan extraheras.
Anvand aseptisk teknik for att rengdra injektionsflaskans propp med en antiseptisk servett for
engangsbruk.

Dra upp 0,2 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5 for spadbarn och barn 6 manader till 4 ar.
Sprutor och/eller nalar med lag dodvolym ska anvandas for att kunna extrahera 10 doser fran
en och samma injektionsflaska. Spruta—nalkombinationen ska ha en dédvolym pa hogst

35 mikroliter. Om standardnalar och -sprutor anvéands racker volymen eventuellt inte for att
extrahera tio doser ur en och samma injektionsflaska.

Varje dos maste innehalla 0,2 ml vaccin.

Om kvarvarande mangd vaccin i injektionsflaskan inte racker till en full dos pa 0,2 ml, kassera
injektionsflaskan och kvarvarande volym.

Kassera allt oanvént vaccin inom 12 timmar efter spadning.

Kassering
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Comirnaty 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsviitska, dispersion
Spadbarn och barn 6 manader till 4 ar
MRNA-vaccin mot covid-19
tozinameran

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar ditt barn
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin. Den innehaller information

som ar viktig for ditt barn.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Comirnaty ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan ditt barn far Comirnaty
Hur ditt barn kommer att fa Comirnaty

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U Wb

1. Vad Comirnaty ar och vad det anvands for
Comirnaty dr ett vaccin som anvands for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2.

Comirnaty 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvétska, dispersion ges till spadbarn och barn fran
6 manader till 4 ars alder.

Vaccinet far immunsystemet (kroppens egna forsvar) att borja bilda antikroppar och blodkroppar som
verkar mot viruset, sa att man skyddas mot covid-19.

Eftersom Comirnaty inte innehaller viruset som ger immunitet kan ditt barn inte fa covid-19 av det.
Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.
2. Vad du behover veta innan ditt barn far Comirnaty

Comirnaty ska inte ges
o om ditt barn &r allergiskt mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan ditt barn ges vaccinet om:

o ditt barn ndgonsin har fatt en svar allergisk reaktion eller andningsproblem efter andra
vaccininjektioner eller efter att ditt barn har fatt detta vaccin tidigare

o ditt barn kanner sig nervds infor vaccinationen eller nagonsin har svimmat efter en nalinjektion

o ditt barn har en allvarlig sjukdom eller infektion med hdg feber. Det gar dock bra att fa vaccinet
om han/hon har latt feber eller en lindrig 6vre luftvagsinfektion som forkylning

o ditt barn har en blodningsrubbning, latt far blamérken eller anvander lakemedel mot
blodproppar
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o ditt barn har ett nedsatt immunsystem, pa grund av en sjukdom som t.ex. hiv eller anvander
lakemedel som t.ex. kortikosteroider som paverkar immunsystemet.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstand kan utvecklas bara nagra
dagar efter vaccinationen och har framst intraffat inom 14 dagar. De har observerats oftare efter den
andra vaccinationen och oftare hos tonarspojkar och yngre man. Risken for myokardit och perikardit
verkar vara lagre hos barn i aldern 5 till 11 ar jamfort med aldern 12 till 17 ar. De flesta aterhamtar sig
fran myokardit och perikardit. I vissa fall kravs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination
ska du vara uppmarksam pa tecken pa myokardit och perikardit, saésom andfaddhet, hjartklappning och
brostsmarta, och omedelbart soka lakarvard om dessa skulle uppsta.

Liksom alla vacciner ger Comirnaty eventuellt inte fullt skydd till alla personer som far det och det
ar inte kant hur lange skyddet kvarstar.

Effekten av Comirnaty kan vara lagre hos personer med nedsatt immunférsvar. Om ditt barn har
nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty. | detta fall ska ditt barn
fortsatta med de fysiska forsiktighetsatgarderna avsedda att férebygga covid-19. Ditt barns nara
kontakter ska dessutom vara vaccinerade dar sa ar mojligt. Diskutera lampliga individuella
rekommendationer med ditt barns l&kare.

Barn
Comirnaty 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvétska, dispersion rekommenderas inte till barn i
aldern 5 till 11 ar.

Det finns sarskilda vacciner for barn i aldern 5 till 11 ar. Mer information finns i bipacksedlarna for de
andra vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spadbarn yngre an 6 manader.

Andra lakemedel och Comirnaty
Tala om for ditt barns lakare eller sjukskoterska om ditt barn anvander, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvénda andra vacciner.

Graviditet och amning
Comirnaty 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion ar inte avsett for personer
aldre &an 5 ar.

For uppgifter om anvandning till personer som ar ldre an 5 ar hanvisas till bipacksedeln till andra
vacciner.

Karformaga och anvandning av maskiner

Nagra av biverkningarna av vaccinationen som namns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfalligt paverka ditt barns férmaga att anvanda maskiner eller utfora aktiviteter som t.ex. att cykla.
Vanta tills dessa effekter har forsvunnit innan aktiviteter som kraver full uppmarksamhet aterupptas.

3. Hur ditt barn kommer att f& Comirnaty

Om ditt spadbarn &r i aldern 6 manader till yngre an 12 manader kommer han/hon att fa Comirnaty
efter spadning som en injektion pa 0,2 ml i en muskel i laret. Om ditt spadbarn eller barn &r 1 ar eller
aldre kommer han/hon att ges Comirnaty efter spadning som en injektion pa 0,2 ml i en muskel i laret
eller i en muskel i Gverarmen.

Om ditt barn inte har fullbordat en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft en covid-
19-infektion forut kommer han/hon att fa hogst 3 injektioner (det totala antalet doser som kravs for en
primar vaccinationsserie). Det rekommenderas att man far den andra dosen 3 veckor efter den forsta
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dosen féljt av en tredje dos minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den primara
vaccinationsserien.

Om ditt barn har slutfort en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller har haft en covid-19-infektion
forut kommer han/hon att fa 1 injektion. Om ditt barn har vaccinerats med ett covid-19-vaccin tidigare
bor han/hon inte fa en dos Comirnaty forran det har gétt minst 3 manader sedan den senaste dosen.
Om ditt barn fyller 5 & mellan doserna i den priméra vaccinationsserien, ska han/hon fullborda den
primara vaccinationsserien vid samma dosniva pa 3 mikrogram/dos.

Om ditt barn har nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty.

Utbytbarhet

Ditt barn kan fa vilket som helst av tidigare eller nuvarande Comirnaty-vacciner for den primara
vaccinationsserien. Ditt barn ska inte fa mer &n det totala antal doser som kravs for en primar
vaccinationsserie. Ditt barn ska bara fa den primara vaccinationsserien en gang.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Comirnaty, kontakta ditt barns lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla vacciner kan Comirnaty orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
irritabilitet (6 manader till < 2 ar)

vid injektionsstéllet: smérta/6mhet, svullnad

trotthet, huvudvark

dasighet (6 manader till < 2 ar)

muskelvark, ledvark

frossa, feber

diarrée

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

o illamaende, krakningar

. vid injektionsstillet: rodnad (“mycket vanliga” for 6 manader till 11 ar)
o forstorade lymfkortlar (férekommer oftare efter en boosterdos)

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
sjukdomskansla, svaghetskansla eller brist pa energi/somnighet

smérta i armen

somnloshet

klada vid injektionsstallet

allergiska reaktioner sésom hudutslag (“vanliga” for 6 manader till < 2 ar) eller klada
minskad aptit ("mycket vanliga” for 6 manader till < 2 ar)

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

Séllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
o tillfallig ensidig ansiktsforlamning
o allergiska reaktioner sdsom nasselutslag eller ansiktssvullnad

Mycket sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
o inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsdcken (perikardit) som kan
leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmarta

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
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svar allergisk reaktion

omfattande svullnad av den vaccinerade armen

ansiktssvullnad (kan upptrada hos patienter som har anvént hudfillers i ansiktet)

hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar pa huden, som kan se ut som en maltavla
eller ett tjurdga” med en morkréd mitt, omgiven av blekare réda ringar (erythema multiforme)
o ovanlig kénsla i huden, t.ex. stickningar eller myrkrypningar (parestesi)

o nedsatt kansel eller kanslighet, sérskild i huden (hypestesi)

o kraftig menstruationsblédning (de flesta fall foreféll inte vara allvarliga, och Gvergaende)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan) och bifoga batch-/lot-nummer om tillgdngliga. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Comirnaty ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foljande information om forvaring, utgangsdatum samt anvandning och hantering ar avsedd for halso-
och sjukvardspersonal.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Vaccinet tas emot i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C. Fryst vaccin kan forvaras vid
antingen -90 °C till -60 °C eller 2 °C till 8 °C efter mottagande.

Vid forvaring djupfryst vid -90 °C till -60 °C kan foérpackningar med 10 injektionsflaskor tinas upp vid
antingen 2 °C till 8 °C i 2 timmar eller sa kan enstaka injektionsflaskor tinas upp i rumstemperatur
(upp till 30 °C) i 30 minuter.

Upptinade (tidigare djupfrysta) injektionsflaskor: Efter att det tagits ut ur frysen kan den o6ppnade
injektionsflaskan forvaras och transporteras i kylskap vid 2 °C till 8 °C upp till 10 veckor; utan att
passera det tryckta utgangsdatumet (EXP). Ytterkartongen ska markas med det nya utgangsdatumet
vid 2 °C till 8 °C. Efter upptining far vaccinet inte frysas in pa nytt.

Fore anvandning kan odppnade injektionsflaskor forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer pa
8 °C till 30 °C.

Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Efter spadning, forvara vaccinet vid 2 °C till 30 °C och anvand inom 12 timmar, vilket inkluderar upp
till 6 timmars transporttid. Kassera allt oanvént vaccin.

Anvand inte vaccinet om det innehaller partiklar eller ar missfargat.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen heter tozinameran och &r ett mMRNA-vaccin mot covid-19
(nukleosidmodifierat). Efter spadning innehaller injektionsflaskan 10 doser a 0,2 ml med
3 mikrogram tozinameran vardera.
o Ovriga innehallsamnen &r:
- ((4-hydroxibutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyetylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC)
- kolesterol
- trometamol
- trometamolhydroklorid
- sackaros
- vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin ar en vit till benvit dispersion (pH: 6,9-7,9) som tillhandahalls i en flerdosinjektionsflaska
med 10 doser i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ I-glas) med en gummipropp och ett vinrott
snapplock med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkéannande for forsaljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Tfn: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Tillverkare

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Tyskland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Pfizer Oy
Tel.: +358 (0)9 430 040

Denna bipacksedel &ndrades senast 09/2024
Skanna foljande kod for att fa bipacksedeln pa andra sprak.
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URL: www.comirnatyglobal.com

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Om barnet inte har fullbordat en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft tidigare
infektion med SARS-CoV-2 ska Comirnaty injiceras intramuskuldrt efter spadning som en primar
vaccinationsserie med hogst 3 doser (det totala antal doser som krévs for en primdr vaccinationsserie)
(0,2 ml vardera); den andra dosen administreras 3 veckor efter den forsta dosen foljt av en tredje dos
minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den priméra vaccinationsserien.

Om barnet har fullbordat en primér vaccinationsserie mot covid-19 eller har haft tidigare infektion
med SARS-CoV-2 ska Comirnaty injiceras intramuskulart efter spadning som en enkeldos pa 0,2 ml.
Om personen har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska han/hon fa en dos Comirnaty minst 3 manader
efter den senaste dosen.

Ytterligare doser kan ges till personer som &r kraftigt immunsupprimerade.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar innan anvandning

Comirnaty ska beredas av halso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sakerstélla att

fardigberedd dispersion &r steril.

o Verifiera att injektionsflaskan har ett vinrétt plastlock och att produktnamnet ar Comirnaty
3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion (spadbarn och barn 6 manader
till 4 ar).

o Om injektionsflaskan har ett annat produktnamn pa etiketten hanvisas till produktresumén till
det vaccinet.

o Om injektionsflaskan forvaras i djupfryst tillstand maste den tinas upp fére anvandning. Frysta
injektionsflaskor ska flyttas till kylskap (2 °C till 8 °C) for upptining. Det kan ta 2 timmar for en
forpackning med 10 injektionsflaskor att tina. Sékerstéll att injektionsflaskorna &r helt upptinade
fore anvandning.

. Nar injektionsflaskor flyttas till forvaring i kylskap vid 2 °C till 8 °C ska utgangsdatumet pa
kartongen uppdateras.

o Od6ppnade injektionsflaskor kan forvaras i upp till 10 veckor vid 2 °C till 8 °C; utan att
passera det tryckta utgangsdatumet (EXP).

o Som alternativ kan enstaka frysta injektionsflaskor tinas upp i 30 minuter vid temperaturer upp
till 30 °C.

o Fére anvandning kan odppnad injektionsflaska forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer
upp till 30 °C. Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Spéadning

o Lat den upptinade injektionsflaskan anta rumstemperatur och vand den forsiktigt 10 ganger fore
spadning. Far ej skakas.

o Fore spadning kan den upptinade dispersionen innehalla vita till benvita ogenomskinliga amorfa
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partiklar.

o Det upptinade vaccinet maste spadas i den ursprungliga injektionsflaskan med 2,2 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, I6sning med hjalp av en 21 gauge eller
tunnare nal samt aseptisk teknik.

o Jamna ut trycket i injektionsflaskan innan du drar ut nalen ur injektionsflaskan genom att dra
upp 2,2 ml luft i den tomma sprutan som inneholl spadningsvatskan.

o Vénd den utspadda dispersionen varsamt 10 ganger. Far ej skakas.

o Vaccin efter spaddning ska vara en vit till benvit dispersion utan synliga partiklar. Anvand inte
det utspadda vaccinet om det innehéller partiklar eller & missfargat.

o De utspadda injektionsflaskorna ska markas med tillampligt datum och tillamplig tidpunkt
for kassering.

o Efter spadning, forvara vid 2 °C till 30 °C och anvéand inom 12 timmar.

o Frys inte och skaka inte den utspadda dispersionen. Vid forvaring i kylskap, lat den utspadda
dispersionen anta rumstemperatur fore anvandning.

Beredning av 0,2 ml-doser

o Efter spadning innehaller injektionsflaskan 2,6 ml ur vilken 10 doser a 0,2 ml kan extraheras.

o Anvand aseptisk teknik for att rengdra injektionsflaskans propp med en antiseptisk servett for
engangsbruk.

. Dra upp 0,2 ml Comirnaty for spadbarn och barn 6 manader till 4 ar.
Sprutor och/eller nalar med lag dédvolym ska anvandas for att kunna extrahera 10 doser fran
en och samma injektionsflaska. Spruta—nalkombinationen ska ha en dédvolym pa hogst
35 mikroliter. Om standardnalar och -sprutor anvands racker volymen eventuellt inte for att
extrahera tio doser ur en och samma injektionsflaska.

. Varje dos maste innehalla 0,2 ml vaccin.

o Om kvarvarande mangd vaccin i injektionsflaskan inte racker till en full dos pa 0,2 ml, kassera
injektionsflaskan och kvarvarande volym.

o Kassera allt oanvant vaccin inom 12 timmar efter spadning.

Kassering
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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