Bipacksedel: Information till anvindaren

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsviitska, dispersion
Spéadbarn och barn 6 manader till 4 ar
mRNA-vaccin mot covid-19
mRNA som kodar for LP.8.1

vDetta lakemedel dr foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. 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.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehéller
information som ér viktig for ditt barn.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vind dig till ditt barns ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
. Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta giller dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Comirnaty LP.8.1 &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Comirnaty LP.8.1
Hur ditt barn kommer att f& Comirnaty LP.8.1

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty LP.8.1 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN ol S e

1. Vad Comirnaty LP.8.1 ar och vad det anviands for
Comirnaty LP.8.1 &r ett vaccin som anvinds for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvétska, dispersion ges till spadbarn och
barn frén 6 manader till 4 ars élder.

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 LP.8.1 inte innehéller viruset som ger immunitet kan ditt barn inte f& covid-19 av
det.

Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.

2. Vad du behéver veta innan ditt barn far Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 ska inte ges

. om ditt barn &r allergiskt mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehéllsdmne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ditt barns lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan ditt barn ges vaccinet om:

. ditt barn ndgonsin har fétt en svér allergisk reaktion eller andningsproblem efter andra
vaccininjektioner eller efter att ditt barn har fétt detta vaccin tidigare
° ditt barn kénner sig nervos inf6ér vaccinationen eller nagonsin har svimmat efter en nalinjektion

° ditt barn har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber. Det gar dock bra att fa vaccinet



om han/hon har litt feber eller en lindrig 6vre luftvigsinfektion som forkylning

. ditt barn har en blédningsrubbning, létt far bldmirken eller anvénder ldkemedel mot
blodproppar
. ditt barn har ett nedsatt immunsystem, pa grund av en sjukdom som t.ex. hiv eller anvénder

lakemedel som t.ex. kortikosteroider som péverkar immunsystemet.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation 1
hjartsidcken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstdnd kan utvecklas bara nagra
dagar efter vaccinationen och har frémst intréffat inom 14 dagar. De har observerats oftare efter den
andra vaccinationen och oftare hos tonarspojkar och yngre mén. Risken fér myokardit och perikardit
verkar vara lagre hos barn i dldern 5 till 11 ar jamf6rt med aldern 12 till 17 ar. De flesta aterhamtar sig
frdn myokardit och perikardit. I vissa fall kravs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination
ska du vara uppmairksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sdsom andfaddhet, hjértklappning
och brostsmérta, och omedelbart sdka ldkarvard om dessa skulle uppsta.

Liksom alla vacciner ger Comirnaty LP.8.1 eventuellt inte fullt skydd till alla personer som fér det
och det dr inte kdnt hur ldnge skyddet kvarstar.

Effekten av Comirnaty LP.8.1 kan vara ldgre hos personer med nedsatt immunforsvar. Om ditt barn
har nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty LP.8.1. I detta fall
ska ditt barn fortsétta med de fysiska forsiktighetsatgarderna avsedda att forebygga covid-19. Ditt
barns néra kontakter ska dessutom vara vaccinerade dir sé ar mojligt. Diskutera lampliga
individuella rekommendationer med ditt barns lakare.

Barn
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvétska, dispersion rekommenderas inte
till barn 1 &ldern 5 till 11 ar.

Det finns sérskilda vacciner for barn i dldern 5 till 11 &r. Mer information finns i bipacksedlarna for de
andra vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spaddbarn yngre dn 6 méanader.

Andra liikemedel och Comirnaty LP.8.1
Tala om for ditt barns ldkare eller sjukskdterska om ditt barn anvénder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvidnda andra vacciner.

Graviditet och amning
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvitska, dispersion &r inte avsett for
personer dldre 4n 5 ar.

For uppgifter om anviandning till personer som ar dldre dn 5 ar hidnvisas till bipacksedeln till andra
vacciner.

Korformaga och anvindning av maskiner

Négra av biverkningarna av vaccinationen som ndmns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfalligt paverka ditt barns forméga att anvéinda maskiner eller utfora aktiviteter som t.ex. att cykla.
Vinta tills dessa effekter har forsvunnit innan aktiviteter som kraver full uppméarksamhet aterupptas.

3. Hur ditt barn kommer att fa Comirnaty LP.8.1

Om ditt spédbarn &r i dldern 6 ménader till yngre 4n 12 manader kommer han/hon att f& Comirnaty
LP.8.1 med gult lock efter spddning som en injektion pé 0,3 ml i en muskel i laret. Om ditt spaddbarn



eller barn &r 1 ar eller dldre kommer han/hon att ges Comirnaty LP.8.1 med gult lock efter spidning
som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i laret eller i en muskel i §verarmen.

Om ditt barn inte har fullbordat en primir vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft en covid-
19-infektion forut kommer han/hon att f4 hogst 3 injektioner (det totala antalet doser som krivs for en
primér vaccinationsserie). Det rekommenderas att man far den andra dosen 3 veckor efter den forsta
dosen f6ljt av en tredje dos minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den priméra
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 LP.8.1 forrén det har gatt minst 3 manader sedan den senaste
dosen.

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

Om ditt barn har nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty LP.8.1.

Utbytbarhet

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

Om du har ytterligare frigor om anvdndningen av Comirnaty LP.8.1, kontakta ditt barns lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan Comirnaty LP.8.1 orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer
irritabilitet (6 manader till yngre &n 2 &r)

vid injektionsstéllet: smérta/omhet, svullnad

trotthet, huvudvark

désighet (6 manader till yngre dn 2 ar)

muskelvirk, ledvark

frossa, feber

diarré

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

. illamaende

. krékningar ("mycket vanliga” hos gravida kvinnor fran 18 é&rs &lder och hos
immunsupprimerade individer i dldern 2 till 18 &r)

. vid injektionsstéllet: rodnad ("mycket vanliga” fér 6 ménader till 11 ar och hos
immunsupprimerade individer fran 2 ars alder)

. forstorade lymfkortlar (forekommer oftare efter en boosterdos)

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
sjukdomskénsla, svaghetskénsla eller brist pa energi/somnighet
smérta i armen
somnloshet
klada vid injektionsstéllet



allergiska reaktioner sdsom hudutslag (“vanliga” for 6 manader till yngre &n 2 ar) eller klada
minskad aptit ("mycket vanliga” for 6 ménader till yngre &n 2 &r)

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

Sillsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
. tillfallig ensidig ansiktsférlamning
. allergiska reaktioner sdsom nésselutslag eller ansiktssvullnad

Mycket sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
. inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjértsacken (perikardit) som kan

leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmérta

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

. svar allergisk reaktion

. omfattande svullnad av den vaccinerade armen

. ansiktssvullnad (kan upptrdda hos patienter som har anvint hudfillers i ansiktet)

. hudreaktion som orsakar réda prickar eller flickar pa huden, som kan se ut som en maltavla

eller ett "tjurdga” med en morkrod mitt, omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme)

. ovanlig kénsla i huden, t.ex. stickningar eller myrkrypningar (parestesi)
. nedsatt kinsel eller kdnslighet, sérskild i huden (hypestesi)
. kraftig menstruationsblddning (de flesta fall forefoll inte vara allvarliga, och dvergaende)

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med barnets ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Comirnaty LP.8.1 ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foljande information om férvaring, utgangsdatum samt anviandning och hantering ar avsedd for hélso-
och sjukvardspersonal.

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

Forvaras 1 djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C.
Forvaras 1 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 forvaring 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 s& 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 utgdngsdatumet (EXP). Ytterkartongen ska mérkas med det nya utgangsdatumet
vid 2 °C till 8 °C. Efter upptining far vaccinet inte frysas in pa nytt.

Fore anvandning kan o6ppnade injektionsflaskor forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer pé
8 °C till 30 °C.

Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

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

Anvind inte vaccinet om det innehaller partiklar eller &r missfargat.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte l&ngre anvinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen kallas mRNA som kodar for LP.8.1 och dr ett mRNA-vaccin mot
covid-19 (nukleosidmodifierat). Efter spaddning innehaller injektionsflaskan med gult lock
3 doser a 0,3 ml med 3 mikrogram mRNA som kodar f6r LP.8.1 vardera.

. Ovriga innehéllsimnen ir:
. ((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 injektionsvéatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin ér en klar till l4tt opaliserande dispersion (pH: 6,9-7,9) som tillhandahalls i en
flerdosinjektionsflaska med 3 doser i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ I-glas) med en
gummipropp och ett gult snéipplock med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Tfn: +49 6131 9084-0

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

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12



Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgien

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkédnnandet for férsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Denna bipacksedel dndrades senast 07/2025.

Skanna foljande kod for att fa bipacksedeln pa andra sprak.

URL: www.comirnatyglobal.com

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

Féljande uppgifter ir 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 LP.8.1 injiceras intramuskulért efter spaddning som en
primér vaccinationsserie med hogst 3 doser (det totala antal doser som kravs for en priméar
vaccinationsserie); den andra dosen administreras 3 veckor efter den forsta dosen f6ljt 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 LP.8.1 injiceras intramuskulért efter spédning som en enkeldos pa
0,3 ml. Om personen har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska han/hon fa en dos Comirnaty LP.8.1
minst 3 ménader efter den senaste dosen.

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

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska ldakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar innan anvindning
Comirnaty LP.8.1 ska beredas av hélso- och sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att sdkerstélla
att fardigberedd dispersion ér steril.
. Verifiera att injektionsflaskan har ett gult plastlock och att produktnamnet ir Comirnaty
LP.8.1 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvitska, dispersion (spadbarn och barn
6 manader till 4 ar).

. Om injektionsflaskan har ett annat produktnamn pa etiketten eller en annan farg pa locket
hénvisas till produktresumén till det vaccinet.
. Om injektionsflaskan forvaras i djupfryst tillstind méste den tinas upp fore anvéindning. 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. Sdkerstéll att injektionsflaskorna &r helt
upptinade fore anvindning.

. Nir injektionsflaskor flyttas till forvaring i kylskép vid 2 °C till 8 °C ska utgédngsdatumet pa


https://www.ema.europa.eu/

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

. Som alternativ kan enstaka frysta injektionsflaskor tinas upp 1 30 minuter vid temperaturer upp
till 30 °C.
. Fore anvandning kan o6ppnad injektionsflaska forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer

upp till 30 °C. Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Spéadning

. Lat den upptinade injektionsflaskan anta rumstemperatur och vénd den forsiktigt 10 génger fore
spadning. Fér ej skakas.

. Fore spadning kan den upptinade dispersionen innehélla 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 %) injektionsviitska, 16sning med hjilp av en 21 gauge eller
tunnare nél 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 inneho6ll spadningsvitskan.

. Vind den utspiddda dispersionen varsamt 10 ganger. Far ej skakas.

. Vaccin efter spadning ska vara en klar till 14tt opaliserande dispersion utan synliga partiklar.

Anvind inte det utspiddda vaccinet om det innehaller partiklar eller &r missfargat.

. De utspéddda injektionsflaskorna ska mérkas med tillimpligt datum och tillimplig tidpunkt
for kassering.
Efter spadning, forvara vid 2 °C till 30 °C och anvéind inom 12 timmar.

. Frys inte och skaka inte den utspidda dispersionen. Vid forvaring i kylskép, 1at den utspadda
dispersionen anta rumstemperatur fore anvindning.

Beredning av 0,3 ml-doser

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

. Dra upp 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 for spadbarn och barn 6 manader till 4 ar. Standardnélar
och -sprutor kan anvindas for att extrahera 3 doser frin en injektionsflaska.

. Varje dos maste innehélla 0,3 ml vaccin.
. Om kvarvarande méngd vaccin i injektionsflaskan inte récker till en full dos pd 0,3 ml, kassera
injektionsflaskan och kvarvarande volym.
. Kassera allt oanvént vaccin inom 12 timmar efter spadning.
Kassering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande



Bipacksedel: Information till anvindaren

Comirnaty KP.2 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvitska, dispersion
Spéadbarn och barn 6 manader till 4 ar
mRNA-vaccin mot covid-19
cemivameran

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. 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.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fiar detta vaccin. Den innehaller
information som ér viktig for ditt barn.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vind dig till ditt barns ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
. Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Comirnaty KP.2 &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Comirnaty KP.2
Hur ditt barn kommer att fA Comirnaty KP.2

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty KP.2 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Comirnaty KP.2 idr och vad det anviinds for
Comirnaty KP.2 &r ett vaccin som anvinds for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvitska, dispersion ges till spaddbarn och
barn frén 6 méanader till 4 ars élder.

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

Eftersom Comirnaty KP.2 inte innehéller viruset som ger immunitet kan ditt barn inte fa covid-19 av
det.

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

2. Vad du behdver veta innan ditt barn fir Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 ska inte ges

. om ditt barn &r allergiskt mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsimne i detta

lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ditt barns lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan ditt barn ges vaccinet om:

. ditt barn ndgonsin har fétt en svar allergisk reaktion eller andningsproblem efter andra
vaccininjektioner eller efter att ditt barn har fétt detta vaccin tidigare
. ditt barn kénner sig nervds infor vaccinationen eller ndgonsin har svimmat efter en nélinjektion

. ditt barn har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber. Det gér dock bra att fa vaccinet



om han/hon har litt feber eller en lindrig 6vre luftvigsinfektion som forkylning

. ditt barn har en blédningsrubbning, létt far bldmirken eller anvénder ldkemedel mot
blodproppar
. ditt barn har ett nedsatt immunsystem, pa grund av en sjukdom som t.ex. hiv eller anvénder

lakemedel som t.ex. kortikosteroider som péverkar immunsystemet.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation 1
hjartsidcken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstdnd kan utvecklas bara nagra
dagar efter vaccinationen och har frémst intréffat inom 14 dagar. De har observerats oftare efter den
andra vaccinationen och oftare hos tonarspojkar och yngre mén. Risken fér myokardit och perikardit
verkar vara lagre hos barn i dldern 5 till 11 ar jamf6rt med aldern 12 till 17 ar. De flesta aterhamtar sig
frdn myokardit och perikardit. I vissa fall kravs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination
ska du vara uppmairksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sdsom andfaddhet, hjértklappning
och brostsmérta, och omedelbart sdka ldkarvard om dessa skulle uppsta.

Liksom alla vacciner ger Comirnaty KP.2 eventuellt inte fullt skydd till alla personer som far det
och det dr inte kdnt hur ldnge skyddet kvarstar.

Effekten av Comirnaty KP.2 kan vara lagre hos personer med nedsatt immunférsvar. Om ditt barn
har nedsatt immunforsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty KP.2. I detta fall ska
ditt barn fortsitta med de fysiska forsiktighetsatgirderna avsedda att forebygga covid-19. Ditt barns
néra kontakter ska dessutom vara vaccinerade dér s& dr mdjligt. Diskutera lampliga individuella
rekommendationer med ditt barns likare.

Barn
Comirnaty KP.2 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvétska, dispersion rekommenderas inte till
barn i aldern 5 till 11 ar.

Det finns sérskilda vacciner for barn i dldern 5 till 11 &r. Mer information finns i bipacksedlarna for de
andra vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spaddbarn yngre dn 6 méanader.

Andra likemedel och Comirnaty KP.2
Tala om for ditt barns ldkare eller sjukskdterska om ditt barn anvénder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvidnda andra vacciner.

Graviditet och amning
Comirnaty KP.2 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvitska, dispersion &r inte avsett for
personer dldre 4n 5 ar.

For uppgifter om anvandning till personer som ar dldre dn 5 ar hidnvisas till bipacksedeln till andra
vacciner.

Korformaga och anvindning av maskiner

Négra av biverkningarna av vaccinationen som ndmns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfalligt paverka ditt barns forméga att anvéinda maskiner eller utfora aktiviteter som t.ex. att cykla.
Vinta tills dessa effekter har forsvunnit innan aktiviteter som kriaver full uppméarksamhet aterupptas.

3. Hur ditt barn kommer att fa Comirnaty KP.2

Om ditt spédbarn &r i dldern 6 ménader till yngre 4n 12 manader kommer han/hon att f& Comirnaty
KP.2 med gult lock efter spddning som en injektion pé 0,3 ml i en muskel i laret. Om ditt spddbarn



eller barn &r 1 ar eller dldre kommer han/hon att ges Comirnaty KP.2 med gult lock efter spadning
som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i laret eller i en muskel i §verarmen.

Om ditt barn inte har fullbordat en primir vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft en covid-
19-infektion forut kommer han/hon att f4 hogst 3 injektioner (det totala antalet doser som krivs for en
primér vaccinationsserie). Det rekommenderas att man far den andra dosen 3 veckor efter den forsta
dosen f6ljt av en tredje dos minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den priméra
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 £ en dos Comirnaty KP.2 forrdn det har gatt minst 3 ménader sedan den senaste
dosen.

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

Om ditt barn har nedsatt immunf6rsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty KP.2.

Utbytbarhet

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

Om du har ytterligare frigor om anvandningen av Comirnaty KP.2, kontakta ditt barns likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan Comirnaty KP.2 orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer
irritabilitet (6 manader till yngre &n 2 &r)

vid injektionsstéllet: smérta/omhet, svullnad

trotthet, huvudvark

désighet (6 manader till yngre &n 2 ar)

muskelvirk, ledvark

frossa, feber

diarré

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

. illamaende

. krékningar ("mycket vanliga” hos gravida kvinnor fran 18 é&rs &lder och hos
immunsupprimerade individer i dldern 2 till 18 &r)

. vid injektionsstéllet: rodnad ("mycket vanliga” fér 6 ménader till 11 ar och hos
immunsupprimerade individer fran 2 ars alder)

. forstorade lymfkortlar (forekommer oftare efter en boosterdos)

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
sjukdomskénsla, svaghetskénsla eller brist pa energi/somnighet
smérta i armen
somnloshet
klada vid injektionsstéllet



allergiska reaktioner sdsom hudutslag (“vanliga” for 6 manader till yngre &n 2 ar) eller klada
minskad aptit ("mycket vanliga” for 6 ménader till yngre &n 2 &r)

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

Sillsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
. tillfallig ensidig ansiktsférlamning
. allergiska reaktioner sdsom nésselutslag eller ansiktssvullnad

Mycket sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
. inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjértsacken (perikardit) som kan

leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmérta

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

. svar allergisk reaktion

. omfattande svullnad av den vaccinerade armen

. ansiktssvullnad (kan upptrdda hos patienter som har anvint hudfillers i ansiktet)

. hudreaktion som orsakar réda prickar eller flickar pa huden, som kan se ut som en maltavla

eller ett "tjurdga” med en morkrod mitt, omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme)

. ovanlig kénsla i huden, t.ex. stickningar eller myrkrypningar (parestesi)
. nedsatt kinsel eller kdnslighet, sérskild i huden (hypestesi)
. kraftig menstruationsblddning (de flesta fall forefoll inte vara allvarliga, och dvergaende)

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med barnets ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Comirnaty KP.2 ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foljande information om férvaring, utgangsdatum samt anviandning och hantering ar avsedd for hélso-
och sjukvardspersonal.

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

Forvaras 1 djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskéansligt.

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 forpackningar med 10 injektionsflaskor tinas upp
vid antingen 2 °C till 8 °C i 2 timmar eller s& 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 utgdngsdatumet (EXP). Ytterkartongen ska mérkas med det nya utgangsdatumet
vid 2 °C till 8 °C. Efter upptining far vaccinet inte frysas in pa nytt.

Fore anvandning kan o6ppnade injektionsflaskor forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer pé
8 °C till 30 °C.

Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

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

Anvind inte vaccinet om det innehaller partiklar eller &r missfargat.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte l&ngre anvinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen kallas cemivameran 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 cemivameran vardera.

. Ovriga innehéllsémnen ir:
. ((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 injektionsvéatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin ér en klar till l4tt opaliserande dispersion (pH: 6,9-7,9) som tillhandahalls i en
flerdosinjektionsflaska med 3 doser i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ I-glas) med en
gummipropp och ett gult snéipplock med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Tfn: +49 6131 9084-0

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

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12



Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgien

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkédnnandet for férsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Denna bipacksedel dndrades senast 03/2025.

Skanna foljande kod for att fa bipacksedeln pa andra sprak.

URL: www.comirnatyglobal.com

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

Féljande uppgifter ir 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 KP.2 injiceras intramuskulédrt efter spaddning som en
primér vaccinationsserie med hogst 3 doser (det totala antal doser som krévs for en priméar
vaccinationsserie); den andra dosen administreras 3 veckor efter den forsta dosen f6ljt 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 KP.2 injiceras intramuskulért efter spddning som en enkeldos pé
0,3 ml. Om personen har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska han/hon fa en dos Comirnaty KP.2
minst 3 ménader efter den senaste dosen.

Ytterligare doser kan ges till personer som ar kraftigt immunsupprimerade.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska ldakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar innan anvindning
Comirnaty KP.2 ska beredas av hélso- och sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att sdkerstélla
att fardigberedd dispersion ér steril.
. Verifiera att injektionsflaskan har ett gult plastlock och att produktnamnet ir Comirnaty
KP.2 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvitska, dispersion (spidbarn och barn
6 manader till 4 ar).

. Om injektionsflaskan har ett annat produktnamn pa etiketten eller en annan farg pa locket
hénvisas till produktresumén till det vaccinet.
. Om injektionsflaskan forvaras i djupfryst tillstind méste den tinas upp fore anvéindning. 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. Sdkerstéll att injektionsflaskorna &r helt
upptinade fore anvindning.

. Nir injektionsflaskor flyttas till forvaring i kylskép vid 2 °C till 8 °C ska utgédngsdatumet pa


https://www.ema.europa.eu/

kartongen uppdateras.

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

Som alternativ kan enstaka frysta injektionsflaskor tinas upp 1 30 minuter vid temperaturer upp
till 30 °C.

Fore anvandning kan o6ppnad injektionsflaska forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer
upp till 30 °C. Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Spéadning

Lat den upptinade injektionsflaskan anta rumstemperatur och vénd den forsiktigt 10 génger fore
spadning. Fér ej skakas.

Fore spadning kan den upptinade dispersionen innehélla 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 %) injektionsviitska, 16sning med hjilp av en 21 gauge eller
tunnare nél 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 inneho6ll spadningsvitskan.

Vind den utspiddda dispersionen varsamt 10 ganger. Far ej skakas.

Vaccin efter spadning ska vara en klar till 14tt opaliserande dispersion utan synliga partiklar.
Anvind inte det utspiddda vaccinet om det innehaller partiklar eller &r missfargat.

De utspéddda injektionsflaskorna ska mérkas med tillimpligt datum och tillimplig tidpunkt
for kassering.

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

Frys inte och skaka inte den utspidda dispersionen. Vid forvaring i kylskép, 1at den utspadda
dispersionen anta rumstemperatur fore anvindning.

Beredning av 0,3 ml-doser

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

Dra upp 0,3 ml Comirnaty KP.2 for spadbarn och barn 6 méanader till 4 ar. Standardnéalar och
-sprutor kan anvindas for att extrahera 3 doser fran en injektionsflaska.

Varje dos maste innehélla 0,3 ml vaccin.

Om kvarvarande méngd vaccin i injektionsflaskan inte réacker till en full dos p& 0,3 ml, kassera
injektionsflaskan och kvarvarande volym.

Kassera allt oanvént vaccin inom 12 timmar efter spadning.

Kassering

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



