Indlzegsseddel: Information til brugeren

Comirnaty XFG 30 mikrogram/dosis injektionsvaeske, dispersion (frosne haetteglas)
Voksne og unge fra 12 ar
COVID-19 mRNA-vaccine
mRNA, der koder for XFG

vDette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa denne vaccine, da den indeholder
vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
o Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f& Comirnaty XFG
3. Sadan gives Comirnaty XFG

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Comirnaty XFG er en vaccine, der anvendes til at forebygge COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2.

Comirnaty XFG 30 mikrogram/dosis injektionsvaske, dispersion, gives til voksne og unge fra 12 ar og
&ldre.

Vaccinen far immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) til at danne antistoffer og blodlegemer, der
modarbejder virusset, s& der gives beskyttelse mod COVID-19.

Da Comirnaty XFG ikke indeholder virus for at danne immunitet, kan vaccinen ikke give dig
COVID-109.

Denne vaccine ber anvendes i overensstemmelse med officielle retningslinjer.

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Comirnaty XFG

Comirnaty XFG ma ikke gives
. Hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Comirnaty
(angivet i punkt 6)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far vaccinen:

o du nogensinde har haft en sveer allergisk reaktion eller andedraetsbesver efter nogen andre
vaccineinjektioner, eller efter du fik denne vaccine tidligere.

o du er nerves for vaccinationsprocessen eller nogensinde er besvimet efter en injektion med en



kanyle.

. du har en alvorlig sygdom eller infektion med hgj feber. Du kan imidlertid fa din vaccination,
hvis du har let feber eller let infektion i de gvre luftveje, sdsom en forkelelse.

o du har en bledningsforstyrrelse, du let fir bla maerker eller du bruger et leegemiddel, der
forebygger blodpropper.

o du har et sveekket immunsystem, som folge af en sygdom som f.eks. hiv-infektion, eller et

leegemiddel, sdsom kortikosteroid, der pavirker dit immunsystem.

Det er en aget risiko for myokarditis (betaendelse i hjertemusklen) og perikarditis (beteendelse i hinden
omkring hjertet) efter vaccination med Comirnaty (se pkt. 4). Disse sygdomme kan udvikle sig inden
for f& dage efter vaccinationen og er primart forekommet inden for 14 dage. De er observeret oftest
efter den anden vaccination og oftest hos drenge og yngre mand. Risikoen for myokarditis og
perikarditis synes at vaere lavere hos bern i alderen fra 5 til 11 ar sammenlignet med alderen fra 12 til
17 ér. De fleste tilfeelde af myokarditis og perikarditis gar vaek. Nogle tilfelde kreevede behandling pa
intensivafsnit og der er blevet observeret dedelige tilfelde. Efter vaccinationen skal du vare
opmarksom pa tegn pd myokarditis og perikarditis, sisom andened, hjertebanken og brystsmerter, og
ojeblikkeligt sage leegehjaelp, hvis disse foreckommer.

Som for alle vacciner kan det vere, at Comirnaty XFG ikke yder fuld beskyttelse til alle dem, der far
det, og det vides ikke, hvor leenge du vil vaere beskyttet.

Effekten af Comirnaty XFG, selv efter en boosterdosis, kan vare lavere hos personer, der er
immunkompromitterede. Hvis du er immunkompromitteret, kan du fa yderligere doser af Comirnaty
XFG. I disse tilfaelde ber du fortsaette med at tage fysiske forholdsregler for at hjaelpe med at
forebygge COVID-19. Desuden ber dine nare kontakter blive vaccineret efter behov. Tal med din
leege om de anbefalinger, der er hensigtsmassige for dig.

Beorn
Comirnaty XFG 30 mikrogram/dosis koncentrat til injektionsvaeske, dispersion ber ikke anvendes til
bern i alderen under 12 ar.

Pediatriske formuleringer er tilgeengelige til speedbern i alderen 6 maneder og @ldre og til bern under
12 ar. Se indlaegssedlen for andre formuleringer for detaljer.

Vaccinen ber ikke anvendes til spedbern under 6 maneder.

Brug af andre lzegemidler sammen med Comirnaty XFG

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler, eller hvis du har faet en anden vaccine
for nylig.

Comirnaty XFG kan gives pa samme tidspunkt som influenzavaccinen.

Hos voksne i alderen 18 ar og @ldre kan Comirnaty XFG gives samtidig med en
pneumokokkonjugeret vaccine (PCV).

Hos voksne i alderen 18 ar og @ldre kan Comirnaty XFG gives samtidig med en vaccine mod
respiratorisk syncytialvirus (RSV).

Hos @ldre voksne i alderen 65 ar og @ldre kan Comirnaty XFG gives samtidig med en hgjdosis
influenza- og en RSV-vaccine.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du fortelle det til din lege,
sygeplejersken eller apotekspersonalet, for du far denne vaccine.



Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty XFG under graviditeten. En stor
mangde information fra gravide kvinder vaccineret med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine
i lobet af det andet og tredje trimester har imidlertid ikke vist nogen negative virkninger pa
graviditeten eller pé det nyfedte barn. Selvom der aktuelt er begrenset information om virkninger pa
graviditeten eller pd det nyfedte barn efter vaccination i lebet af det forste trimester, er der ikke
observeret nogen @ndring i risikoen for spontan abort. Comirnaty XFG kan anvendes under
graviditeten.

Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty XFG under amning. Der forventes
imidlertid ingen virkninger pa det ammede nyfedte barn/spadbarn. Data fra kvinder, som ammede
efter vaccination med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine, har ikke vist en risiko for
bivirkninger hos ammede nyfedte/spaedbern. Comirnaty XFG kan gives under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle af virkningerne af vaccinationen navnt i punkt 4 (Bivirkninger) kan have en forbigdende

pavirkning af din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Vent indtil disse virkninger er
géet vaek, inden du ferer motorkeretgj eller betjener maskiner.

3. Sadan gives Comirnaty XFG
Comirnaty XFG gives som en injektion p& 0,3 ml i en muskel i din overarm.

Du vil fa 1 injektion, uanset om du tidligere har faet en COVID-19-vaccine.

Hyvis du tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber du ikke fa en dosis Comirnaty XFG fer
mindst 3 maneder efter den seneste dosis.

Hvis du er immunkompromitteret, vil du muligvis fa yderligere doser af Comirnaty XFG.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget vedrerende brugen af
Comirnaty XFG, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Comirnaty XFG kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
smerter pa injektionsstedet, haevelse pa injektionsstedet

treethed, hovedpine

muskelsmerter, ledsmerter

kulderystelser, feber

diarré

Nogle af disse bivirkninger var lidt hyppigere hos unge i alderen 12 til 15 &r end hos voksne.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

o kvalme

. opkastning (’meget almindeligt’ hos gravide kvinder i alderen 18 &r og @ldre og hos
immunkompromitterede personer i alderen 12 til 18 ar)

o redme pa injektionsstedet ("'meget almindeligt’ hos immunkompromitterede personer i alderen
12 &r og ®ldre)

. forsterrede lymfekirtler (observeret hyppigere efter en boosterdosis)



Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
utilpashed, folelse af slaphed eller mangel pa energi, sevnighed
armsmerter

sovnleshed

klge pa injektionsstedet

allergiske reaktioner, sdsom udslet eller klge

nedsat appetit

svimmelhed

overdreven svedtendens, nattesved

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o den ene side af ansigtet haeenger midlertidigt
o allergiske reaktioner, sdisom nzldefeber eller haevet ansigt

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
o betaendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller beteendelse i hinden omkring hjertet

(perikarditis), som kan medfere andened, hjertebanken eller brystsmerter

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

o sveer allergisk reaktion

o udbredt haevelse i den vaccinerede arm

o ansigtshaevelse (havelse af ansigtet kan forekomme hos patienter, der har faet kosmetiske
ansigtsindsprejtninger (fillers))

. en hudreaktion med rade pletter eller marker pa huden, som kan ligne en skydeskive, da de er
merkergde i midten og omgivet af mere afdempede rade ringe (erythema multiforme)

. usaedvanlig felelse i huden, sésom prikkende fornemmelse eller myrekryb (parestesi)

o nedsat folelse eller folsomhed, iseer i huden (hypoestesi)

o kraftig menstruationsbladning (de fleste tilfelde syntes at vaere af ikke alvorlig og midlertidig
karakter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

De folgende oplysninger om opbevaring, udlgbsdato og handtering er til sundhedspersoner.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og etiketten efter Exp. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares pé frost ved -90 °C til -60 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.


https://www.meldenbivirkning.dk/

Vaccinen vil blive modtaget frossen ved temperaturer pa -90 °C til -60 °C. Frossen vaccine kan
opbevares ved temperaturer fra enten -90 °C til -60 °C eller ved 2 °C til 8 °C ved modtagelsen.

Nér pakninger med 10 hzatteglas af vaccinen opbevares pé frost ved temperaturer fra -90 °C til -60 °C,
kan de optes ved 2 °C til 8 °C i 6 timer, eller enkelte hatteglas kan optes ved stuetemperatur (op til
30 °C) i 30 minutter.

Opteede (tidligere frosne) hatteglas: Nér vaccinen er blevet fjernet fra fryseren, kan det uabnede
haetteglas opbevares og transporteres pa kel ved 2 °C til 8 °C i op til 10 uger, forudsat udlgbsdatoen
(EXP) trykt pa pakken ikke overskrides. Den ydre @ske skal markes med den nye udlebsdato ved
2 °C til 8 °C. Efter optening kan vaccinen ikke nedfryses igen.

Inden brug kan de udbnede hatteglas opbevares i op til 12 timer ved temperaturer pa mellem 8 °C og
30 °C.

Opteede hatteglas kan handteres i lokalets normale lysforhold.

Abnede hatteglas: Efter forste punktur opbevares vaccinen ved 2 °C til 30 °C, og anvendes inden for
12 timer, som omfatter op til 6 timers transporttid. Bortskaf al ikke anvendt vaccine.

Brug ikke denne vaccine, hvis du bemarker, at den indeholder partikler, eller at den er misfarvet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Comirnaty XFG indeholder:

. Aktivt stof af COVID-19 mRNA-vaccine (nukleosidmodificeret): kaldes mRNA, der koder for
XFG. Et flerdosis-hatteglas indeholder 6 doser a 0,3 ml, hver med 30 mikrogram mRNA, der
koder for XFG.

. @vrige indholdsstoffer:

- ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylenglycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)

- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin (DSPC)

- cholesterol

- trometamol

- trometamolhydrochlorid

- saccharose

- vand til injektionsvasker

Udseende og pakningssterrelser

Vaccinen er en hvid til off-white dispersion (pH: 6,9-7,9), der leveres i et flerdosis-hatteglas med

6 doser i et 2 ml klart hatteglas (type I-glas), med en gummiprop og et grét ’flip-oft” plastikldg med
aluminiumsforsegling.

Flerdosis-haetteglas pakningssterrelser: 10 heetteglas

Indehaver af markedsferingstilladelsen
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121



service@biontech.de
Fremstillere

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

o Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100
Denne indlegsseddel blev senest eendret juli 2026

Scan koden med mobiludstyr for at fa indleegssedlen pa forskellige sprog.

URL: www.comirnatyglobal.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Administrer Comirnaty XFG intramuskulaert som en enkeltdosis pa 0,3 ml uanset tidligere COVID-
19-vaccinationsstatus.

Hyvis personen tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber vedkommende ikke f& en dosis
Comirnaty XFG for mindst 3 maneder efter den seneste dosis.

Hyvis personen er sveert immunkompromitteret, vil vedkommende muligvis fa yderligere doser.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler, skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Handteringsanvisninger for brug for frosne hzetteglas

Comirnaty XFG skal forberedes af en sundhedsperson ved anvendelse af aseptisk teknik for at sikre

steriliteten af den forberedte dispersion.

o Kontrollér, at hetteglasset har et grat plastiklag og at produktnavnet er Comirnaty XFG
30 mikrogram/dosis injektionsvaeske, dispersion (12 ar og ldre).

o Hvis heetteglasset har et andet produktnavn pa etiketten henvises til produktresuméet for den
formulering.
. Hvis heetteglasset opbevares nedfrosset skal det optes for brug. Frosne heetteglas skal overfares

til omgivelser pa 2 °C til 8 °C for at opte. Serg for, at hatteglassene er helt opteede inden brug.
Det kan tage 6 timer at to en pakning med 10 flerdosis-hetteglas op.

o Nar hatteglassene flyttes til opbevaring ved 2 °C til 8 °C, skal udlgbsdatoen pé asken
opdateres.

. Uébnede hatteglas kan opbevares i op til 10 uger ved 2 °C til 8 °C, forudsat udlebsdatoen
(EXP) trykt pa pakken ikke overskrides.


http://www.comirnatyglobal.com/
https://www.ema.europa.eu/

Alternativt kan individuelle nedfrosne haetteglas optes i 30 minutter ved temperaturer pa op til
30 °C.

Inden brug kan det uédbnede hatteglas opbevares i op til 12 timer ved temperaturer op til 30 °C.
Opteede haetteglas kan hindteres i lokalets normale lysforhold.

Forberedelse af 0,3 ml doser

Bland hatteglassene ved at vende dem forsigtigt rundt 10 gange inden brug. Ma ikke omrystes.
Inden blanding kan den opteede dispersion indeholde hvide til off-white uigennemsigtige,
amorfe partikler.

Efter blanding skal den fortyndede vaccine vare en hvid til off-white dispersion uden synlige
partikler. Brug ikke vaccinen, hvis den indeholder partikler eller er misfarvet.

Med en aseptisk teknik rengeres haetteglassets prop med en antiseptisk serviet til engangsbrug.
Udtraek 0,3 ml Comirnaty XFG.

Der skal anvendes sprajter og/eller kanyler med et lille dod-volumen for at udtraekke 6 doser
fra et enkelt haetteglas. Kombinationen af sprejter og kanyler med et lille ded-volumen skal
have et ded-volumen pé ikke over 35 mikroliter. Hvis der anvendes standardsprejter og -
kanyler, er der muligvis ikke tilstreekkeligt volumen til at udtraekke den 6. dosis fra et enkelt
hatteglas.

Hver dosis skal indeholde 0,3 ml vaccine.

Hvis den resterende maengde vaccine i heetteglasset ikke kan levere en fuld dosis pa 0,3 ml, skal
heatteglasset og al overskydende volumen kasseres.

Notér den/det pageeldende dato/tidspunkt pa hatteglasset. Al ikke anvendt vaccine skal kasseres
inden for 12 timer efter forste punktur.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Comirnaty XFG 30 mikrogram/dosis injektionsvaeske, dispersion i fyldt injektionssprajte (glas)
Voksne og unge fra 12 ar
COVID-19 mRNA-vaccine
mRNA, der koder for XFG

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa denne vaccine, da den indeholder
vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
o Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f& Comirnaty XFG
3. Sadan gives Comirnaty XFG

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Comirnaty XFG er en vaccine, der anvendes til at forebygge COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2.

Comirnaty XFG 30 mikrogram/dosis injektionsvaske, dispersion, gives til voksne og unge fra 12 ar og
&ldre.

Vaccinen far immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) til at danne antistoffer og blodlegemer, der
modarbejder virusset, si der gives beskyttelse mod COVID-19.

Da Comirnaty XFG ikke indeholder virus for at danne immunitet, kan vaccinen ikke give dig
COVID-109.

Denne vaccine ber anvendes i overensstemmelse med officielle retningslinjer.

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Comirnaty XFG

Comirnaty XFG ma ikke gives
. Hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Comirnaty
(angivet i punkt 6)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far vaccinen:

o du nogensinde har haft en sveer allergisk reaktion eller andedraetsbesver efter nogen andre
vaccineinjektioner, eller efter du fik denne vaccine tidligere.

o du er nerves for vaccinationsprocessen eller nogensinde er besvimet efter en injektion med en



kanyle.

. du har en alvorlig sygdom eller infektion med hgj feber. Du kan imidlertid fa din vaccination,
hvis du har let feber eller let infektion i de gvre luftveje, sdsom en forkelelse.

o du har en bledningsforstyrrelse, du let fir bla maerker eller du bruger et leegemiddel, der
forebygger blodpropper.

o du har et sveekket immunsystem, som folge af en sygdom som f.eks. hiv-infektion, eller et

leegemiddel, sdsom kortikosteroid, der pavirker dit immunsystem.

Det er en aget risiko for myokarditis (betaendelse i hjertemusklen) og perikarditis (beteendelse i hinden
omkring hjertet) efter vaccination med Comirnaty (se pkt. 4). Disse sygdomme kan udvikle sig inden
for f& dage efter vaccinationen og er primart forekommet inden for 14 dage. De er observeret oftest
efter den anden vaccination og oftest hos drenge og yngre mand. Risikoen for myokarditis og
perikarditis synes at vaere lavere hos bern i alderen fra 5 til 11 ar sammenlignet med alderen fra 12 til
17 ér. De fleste tilfeelde af myokarditis og perikarditis gar vaek. Nogle tilfelde kreevede behandling pa
intensivafsnit og der er blevet observeret dedelige tilfelde. Efter vaccinationen skal du vare
opmarksom pa tegn pd myokarditis og perikarditis, sisom andened, hjertebanken og brystsmerter, og
ojeblikkeligt sage leegehjaelp, hvis disse foreckommer.

Som for alle vacciner kan det vere, at Comirnaty XFG ikke yder fuld beskyttelse til alle dem, der far
det, og det vides ikke, hvor leenge du vil vaere beskyttet.

Effekten af Comirnaty XFG, selv efter en boosterdosis, kan vare lavere hos personer, der er
immunkompromitterede. Hvis du er immunkompromitteret, kan du fa yderligere doser af Comirnaty
XFG. I disse tilfaelde ber du fortsaette med at tage fysiske forholdsregler for at hjaelpe med at
forebygge COVID-19. Desuden ber dine nare kontakter blive vaccineret efter behov. Tal med din
leege om de anbefalinger, der er hensigtsmassige for dig.

Beorn
Comirnaty XFG 30 mikrogram/dosis koncentrat til injektionsvaeske, dispersion ber ikke anvendes til
bern i alderen under 12 ar.

Pediatriske formuleringer er tilgeengelige til speedbern i alderen 6 maneder og @ldre og til bern under
12 ar. Se indlaegssedlen for andre formuleringer for detaljer.

Vaccinen ber ikke anvendes til spedbern under 6 maneder.

Brug af andre lzegemidler sammen med Comirnaty XFG

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler, eller hvis du har faet en anden vaccine
for nylig.

Comirnaty XFG kan gives pa samme tidspunkt som influenzavaccinen.

Hos voksne i alderen 18 ar og @ldre kan Comirnaty XFG gives samtidig med en
pneumokokkonjugeret vaccine (PCV).

Hos voksne i alderen 18 ar og @ldre kan Comirnaty XFG gives samtidig med en vaccine mod
respiratorisk syncytialvirus (RSV).

Hos @ldre voksne i alderen 65 ar og @ldre kan Comirnaty XFG gives samtidig med en hgjdosis
influenza- og en RSV-vaccine.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du fortelle det til din lege,
sygeplejersken eller apotekspersonalet, for du far denne vaccine.



Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty XFG under graviditeten. En stor
mangde information fra gravide kvinder vaccineret med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine
i lobet af det andet og tredje trimester har imidlertid ikke vist nogen negative virkninger pa
graviditeten eller pé det nyfedte barn. Selvom der aktuelt er begrenset information om virkninger pa
graviditeten eller pd det nyfedte barn efter vaccination i lebet af det forste trimester, er der ikke
observeret nogen @ndring i risikoen for spontan abort. Comirnaty XFG kan anvendes under
graviditeten.

Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty XFG under amning. Der forventes
imidlertid ingen virkninger pa det ammede nyfedte barn/spadbarn. Data fra kvinder, som ammede
efter vaccination med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine, har ikke vist en risiko for
bivirkninger hos ammede nyfedte/spaedbern. Comirnaty XFG kan gives under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle af virkningerne af vaccinationen navnt i punkt 4 (Bivirkninger) kan have en forbigdende

pavirkning af din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Vent indtil disse virkninger er
géet vaek, inden du ferer motorkeretgj eller betjener maskiner.

3. Sadan gives Comirnaty XFG
Comirnaty XFG gives som en injektion p& 0,3 ml i en muskel i din overarm.

Du vil fa 1 injektion, uanset om du tidligere har faet en COVID-19-vaccine.

Hyvis du tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber du ikke fa en dosis Comirnaty XFG fer
mindst 3 maneder efter den seneste dosis.

Hvis du er immunkompromitteret, vil du muligvis fa yderligere doser af Comirnaty XFG.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget vedrerende brugen af
Comirnaty XFG, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Comirnaty XFG kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
smerter pa injektionsstedet, haevelse pa injektionsstedet

treethed, hovedpine

muskelsmerter, ledsmerter

kulderystelser, feber

diarré

Nogle af disse bivirkninger var lidt hyppigere hos unge i alderen 12 til 15 &r end hos voksne.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

o kvalme

. opkastning (’meget almindeligt’ hos gravide kvinder i alderen 18 &r og @ldre og hos
immunkompromitterede personer i alderen 12 til 18 ar)

o redme pa injektionsstedet ("'meget almindeligt’ hos immunkompromitterede personer i alderen
12 &r og ®ldre)

. forsterrede lymfekirtler (observeret hyppigere efter en boosterdosis)



Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
utilpashed, folelse af slaphed eller mangel pa energi, sevnighed
armsmerter

sovnleshed

klge pa injektionsstedet

allergiske reaktioner, sdsom udslet eller klge

nedsat appetit

svimmelhed

overdreven svedtendens, nattesved

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o den ene side af ansigtet haeenger midlertidigt
o allergiske reaktioner, sdisom nzldefeber eller haevet ansigt

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
o betaendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller beteendelse i hinden omkring hjertet

(perikarditis), som kan medfere andened, hjertebanken eller brystsmerter

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

o sveer allergisk reaktion

o udbredt haevelse i den vaccinerede arm

o ansigtshaevelse (havelse af ansigtet kan forekomme hos patienter, der har faet kosmetiske
ansigtsindsprejtninger (fillers))

. en hudreaktion med rade pletter eller marker pa huden, som kan ligne en skydeskive, da de er
merkergde i midten og omgivet af mere afdempede rade ringe (erythema multiforme)

. usaedvanlig felelse i huden, sésom prikkende fornemmelse eller myrekryb (parestesi)

o nedsat folelse eller folsomhed, iseer i huden (hypoestesi)

o kraftig menstruationsbladning (de fleste tilfelde syntes at vaere af ikke alvorlig og midlertidig
karakter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

De folgende oplysninger om opbevaring, udlgbsdato og handtering er til sundhedspersoner.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa esken og etiketten efter Exp.

Opbevares pa kel ved 2 °C til 8 °C. MA IKKE NEDFRY SES.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.


https://www.meldenbivirkning.dk/

Vaccinen vil blive modtaget og opbevaret ved temperaturer pa 2 °C til 8 °C (kun pa kel).

Inden brug kan de fyldte injektionssprajter opbevares i op til 12 timer ved temperaturer pa mellem
8 °C til 30 °C og kan héndteres under normale rumlysforhold.

Brug ikke denne vaccine, hvis du bemerker, at den indeholder partikler, eller at den er misfarvet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskafte leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Comirnaty XFG indeholder:

o Aktivt stof af COVID-19 mRNA-vaccine (nukleosidmodificeret): kaldes mRNA, der koder for
XFG. Hver fyldte injektionssprejte indeholder 1 dosis a 0,3 ml, med 30 mikrogram mRNA, der
koder for XFG.

. @vrige indholdsstoffer:

- ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylenglycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)

- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin (DSPC)

- cholesterol

- trometamol

- trometamolhydrochlorid

- saccharose

- vand til injektionsvasker

Udseende og pakningssterrelser

Vaccinen er en hvid til off-white dispersion (pH: 6,9-7,9), der leveres i en fyldt injektionssprajte
(sprejte af type 1-glas) med en stempelprop (syntetisk brombutylgummi) og en kanylehette (syntetisk
brombutylgummi) uden kanyle.

Pakningssterrelsee:

1 fyldt injektionssprojte

10 fyldte injektionssprejter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Telefon: +49 6131 9084-0

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

Fremstillere

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Tyskland

Hyvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

. Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100



Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2026

Scan koden med mobiludstyr for at fa indleegssedlen pé forskellige sprog.

URL: www.comirnatyglobal.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.

Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Administrer Comirnaty XFG intramuskulaert som en enkeltdosis pa 0,3 ml uanset tidligere COVID-
19-vaccinationsstatus.

Hyvis personen tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber vedkommende ikke f& en dosis
Comirnaty XFG for mindst 3 maneder efter den seneste dosis.

Hvis personen er svert immunkompromitteret, vil vedkommende muligvis fa yderligere doser.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler, skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Handteringsanvisninger for brug
Comirnaty XFG skal forberedes af en sundhedsperson ved anvendelse af aseptisk teknik for at sikre
steriliteten af den forberedte dispersion.

Anvisninger, der geelder for fyldte injektionssprojter af glas

o Inden brug kan de opteede fyldte injektionssprajter af glas opbevares i op til 12 timer ved
temperaturer fra 8 °C til 30 °C. Opteede fyldte injektionssprejter kan handteres i lokalets
normale lysforhold.

o Fjern kanylehzetten ved langsomt at dreje haetten mod uret. Ma ikke omrystes. Péset en kanyle,
der er velegnet til intramuskuler injektion, og administrer hele voluminet.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.


http://www.comirnatyglobal.com/
https://www.ema.europa.eu/

Dette dokument er den godkendte produktinformation for Comirnaty. ndringerne siden den
foregéende procedure, der bererer produktinformationen (EMA/VR/0000340001), er understreget.

Yderligere oplysninger findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs webside:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty

Indlzegsseddel: Information til brugeren

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis injektionsvzeske, dispersion (frosne haetteglas)
Voksne og unge fra 12 ar
COVID-19 mRNA-vaccine
mRNA, der koder for LP.8.1

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fi denne vaccine, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f& Comirnaty LP.8.1
3. Sadan gives Comirnaty LP.8.1

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Comirnaty LP.8.1 er en vaccine, der anvendes til at forebygge COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis injektionsvaske, dispersion, gives til voksne og unge fra 12 ar
og aldre.

Vaccinen fir immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) til at danne antistoffer og blodlegemer, der
modarbejder virusset, sa der gives beskyttelse mod COVID-19.

Da Comirnaty LP.8.1 ikke indeholder virus for at danne immunitet, kan vaccinen ikke give dig
COVID-19.



Denne vaccine ber anvendes i1 overensstemmelse med officielle retningslinjer.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 ma ikke gives
o Hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Comirnaty
(angivet i punkt 6)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far vaccinen:

o du nogensinde har haft en sveer allergisk reaktion eller andedratsbesver efter nogen andre
vaccineinjektioner, eller efter du fik denne vaccine tidligere.

o du er nerves for vaccinationsprocessen eller nogensinde er besvimet efter en injektion med en
kanyle.

o du har en alvorlig sygdom eller infektion med hej feber. Du kan imidlertid fi din vaccination,
hvis du har let feber eller let infektion i de gvre luftveje, sisom en forkelelse.

o du har en bledningsforstyrrelse, du let fir bla maerker eller du bruger et legemiddel, der
forebygger blodpropper.

o du har et sveekket immunsystem, som folge af en sygdom som f.eks. hiv-infektion, eller et

leegemiddel, sdsom kortikosteroid, der pavirker dit immunsystem.

Det er en gget risiko for myokarditis (beteendelse i hjertemusklen) og perikarditis (beteendelse i hinden
omkring hjertet) efter vaccination med Comirnaty (se pkt. 4). Disse sygdomme kan udvikle sig inden
for fa dage efter vaccinationen og er primert forekommet inden for 14 dage. De er observeret oftest
efter den anden vaccination og oftest hos drenge og yngre mand. Risikoen for myokarditis og
perikarditis synes at vaere lavere hos bern i alderen fra 5 til 11 &r sammenlignet med alderen fra 12 til
17 ar. De fleste tilfaelde af myokarditis og perikarditis gar vack. Nogle tilfaelde kreevede behandling pa
intensivafsnit og der er blevet observeret dedelige tilfaelde. Efter vaccinationen skal du vare
opmerksom pé tegn pd myokarditis og perikarditis, sésom dndened, hjertebanken og brystsmerter, og
ojeblikkeligt sage leegehjelp, hvis disse forekommer.

Som for alle vacciner kan det vaere, at Comirnaty LP.8.1 ikke yder fuld beskyttelse til alle dem, der
far det, og det vides ikke, hvor lenge du vil vare beskyttet.

Effekten af Comirnaty LP.8.1, selv efter en boosterdosis, kan vare lavere hos personer, der er
immunkompromitterede. Hvis du er immunkompromitteret, kan du f& yderligere doser af Comirnaty
LP.8.1. I disse tilfeelde ber du fortsatte med at tage fysiske forholdsregler for at hjelpe med at
forebygge COVID-19. Desuden ber dine nare kontakter blive vaccineret efter behov. Tal med din
leege om de anbefalinger, der er hensigtsmaessige for dig.

Bern
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis koncentrat til injektionsvaske, dispersion ber ikke anvendes til
bern i alderen under 12 ar.

Padiatriske formuleringer er tilgeengelige til spaedbern i1 alderen 6 maneder og aldre og til bern under
12 ar. Se indleegssedlen for andre formuleringer for detaljer.

Vaccinen ber ikke anvendes til speedbern under 6 méaneder.

Brug af andre lzegemidler sammen med Comirnaty LP.8.1

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt
andre laegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler, eller hvis du har faet en anden vaccine
for nylig.

Comirnaty LP.8.1 kan gives pa samme tidspunkt som influenzavaccinen.

2



Hos voksne i alderen 18 &r og @ldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en
pneumokokkonjugeret vaccine (PCV).

Hos voksne i alderen 18 &r og &ldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en vaccine mod
respiratorisk syncytialvirus (RSV).

Hos @®ldre voksne i alderen 65 ar og @ldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en hgjdosis
influenza- og en RSV-vaccine.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du fortelle det til din lege,
sygeplejersken eller apotekspersonalet, for du far denne vaccine.

Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty LP.8.1 under graviditeten. En stor
mangde information fra gravide kvinder vaccineret med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine
1 lobet af det andet og tredje trimester har imidlertid ikke vist nogen negative virkninger pa
graviditeten eller pd det nyfedte barn. Selvom der aktuelt er begranset information om virkninger pa
graviditeten eller pd det nyfedte barn efter vaccination i lebet af det forste trimester, er der ikke
observeret nogen @ndring i risikoen for spontan abort. Comirnaty LP.8.1 kan anvendes under
graviditeten.

Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty LP.8.1 under amning. Der forventes
imidlertid ingen virkninger pa det ammede nyfedte barn/spaedbarn. Data fra kvinder, som ammede
efter vaccination med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine, har ikke vist en risiko for
bivirkninger hos ammede nyfodte/spaedbern. Comirnaty LP.8.1 kan gives under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle af virkningerne af vaccinationen navnt i punkt 4 (Bivirkninger) kan have en forbigdende
pavirkning af din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Vent indtil disse virkninger er
géet veek, inden du ferer motorkeretgj eller betjener maskiner.

3. Sadan gives Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 gives som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i din overarm.

Du vil fa 1 injektion, uanset om du tidligere har faet en COVID-19-vaccine.

Hvis du tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber du ikke fi en dosis Comirnaty LP.8.1
for mindst 3 maneder efter den seneste dosis.

Hvis du er immunkompromitteret, vil du muligvis f& yderligere doser af Comirnaty LP.8.1.
Sparg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget vedrerende brugen af
Comirnaty LP.8.1, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Comirnaty LP.8.1 kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
smerter pé injektionsstedet, hevelse pa injektionsstedet

treethed, hovedpine

muskelsmerter, ledsmerter

kulderystelser, feber



o diarré
Nogle af disse bivirkninger var lidt hyppigere hos unge i alderen 12 til 15 ar end hos voksne.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

o kvalme

o opkastning (’meget almindeligt’ hos gravide kvinder i alderen 18 ar og aldre og hos
immunkompromitterede personer i alderen 12 til 18 ar)

. redme pa injektionsstedet ("'meget almindeligt’ hos immunkompromitterede personer i alderen
12 ar og eldre)

. forsterrede lymfekirtler (observeret hyppigere efter en boosterdosis)

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
utilpashed, folelse af slaphed eller mangel pa energi, sevnighed
armsmerter

sovnleshed

klge pa injektionsstedet

allergiske reaktioner, sdsom udslet eller klae

nedsat appetit

svimmelhed

overdreven svedtendens, nattesved

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer
o den ene side af ansigtet haenger midlertidigt
o allergiske reaktioner, sisom naldefeber eller hevet ansigt

Meget sjaeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer
o betaendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller beteendelse i hinden omkring hjertet

(perikarditis), som kan medfere andenad, hjertebanken eller brystsmerter

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

o sveer allergisk reaktion

o udbredt haevelse i den vaccinerede arm

o ansigtshaevelse (haevelse af ansigtet kan forekomme hos patienter, der har faet kosmetiske
ansigtsindsprejtninger (fillers))

o en hudreaktion med rede pletter eller maerker pd huden, som kan ligne en skydeskive, da de er
mgrkeregde i midten og omgivet af mere afdempede rede ringe (erythema multiforme)

o usaedvanlig felelse i huden, sdsom prikkende fornemmelse eller myrekryb (parestesi)

o nedsat folelse eller folsomhed, is@r i huden (hypoestesi)

o kraftig menstruationsblgdning (de fleste tilfzelde syntes at veere af ikke alvorlig og midlertidig
karakter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
De folgende oplysninger om opbevaring, udlebsdato og handtering er til sundhedspersoner.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og etiketten efter Exp. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares pa frost ved -90 °C til -60 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Vaccinen vil blive modtaget frossen ved temperaturer pa -90 °C til -60 °C. Frossen vaccine kan
opbevares ved temperaturer fra enten -90 °C til -60 °C eller ved 2 °C til 8 °C ved modtagelsen.

Nar pakninger med 10 hatteglas af vaccinen opbevares pa frost ved temperaturer fra -90 °C til -60 °C,
kan de optes ved 2 °C til 8 °C i 6 timer, eller enkelte hatteglas kan optes ved stuetemperatur (op til
30 °C) i 30 minutter.

Opteede (tidligere frosne) hatteglas: Nar vaccinen er blevet fjernet fra fryseren, kan det udbnede
haetteglas opbevares og transporteres pd kel ved 2 °C til 8 °C i op til 10 uger, forudsat udlebsdatoen
(EXP) trykt pa pakken ikke overskrides. Den ydre @ske skal maerkes med den nye udlgbsdato ved
2 °C til 8 °C. Efter optening kan vaccinen ikke nedfryses igen.

Inden brug kan de udbnede hatteglas opbevares i op til 12 timer ved temperaturer pa mellem 8§ °C og
30 °C.

Opteede haetteglas kan handteres i lokalets normale lysforhold.

Abnede hatteglas: Efter forste punktur opbevares vaccinen ved 2 °C til 30 °C, og anvendes inden for
12 timer, som omfatter op til 6 timers transporttid. Bortskaf al ikke anvendt vaccine.

Brug ikke denne vaccine, hvis du bemarker, at den indeholder partikler, eller at den er misfarvet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Comirnaty LP.8.1 indeholder:

o Aktivt stof af COVID-19 mRNA-vaccine (nukleosidmodificeret): kaldes mRNA, der koder for
LP.8.1. Et flerdosis-hatteglas indeholder 6 doser a 0,3 ml, hver med 30 mikrogram mRNA, der
koder for LP.8.1.

o @vrige indholdsstoffer:

- ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylenglycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)

- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin (DSPC)

- cholesterol

- trometamol

- trometamolhydrochlorid

- saccharose

- vand til injektionsvaesker



Udseende og pakningsstoerrelser

Vaccinen er en hvid til off-white dispersion (pH: 6,9-7,9), der leveres i et flerdosis-hetteglas med

6 doser i et 2 ml klart heetteglas (type I-glas), med en gummiprop og et grét *flip-off” plastikldg med
aluminiumsforsegling.

Flerdosis-hatteglas pakningssterrelser: 10 hetteglas

Indehaver af markedsferingstilladelsen
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Telefon: +49 6131 9084-0

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

Fremstillere

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien

° Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:Danmark: Pfizer ApS, TIf.:
+45 44 201 100

Denne indlegsseddel blev senest eendret maj 2026

Scan koden med mobiludstyr for at fa indleegssedlen pé forskellige sprog.

URL: www.comirnatyglobal.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Administrer Comirnaty LP.8.1 intramuskulaert som en enkeltdosis pa 0,3 ml uanset tidligere COVID-
19-vaccinationsstatus.

Hvis personen tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber vedkommende ikke f& en dosis
Comirnaty LP.8.1 for mindst 3 méneder efter den seneste dosis.

Hvis personen er svert immunkompromitteret, vil vedkommende muligvis fa yderligere doser.
Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler, skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.


http://www.comirnatyglobal.com/
https://www.ema.europa.eu/

Handteringsanvisninger for brug for frosne hzetteglas
Comirnaty LP.8.1 skal forberedes af en sundhedsperson ved anvendelse af aseptisk teknik for at sikre
steriliteten af den forberedte dispersion.

Kontrollér, at haetteglasset har et grat plastiklag og at produktnavnet er Comirnaty LP.8.1
30 mikrogram/dosis injektionsveeske, dispersion (12 ar og &ldre).

Hvis haetteglasset har et andet produktnavn pé etiketten henvises til produktresuméet for den
formulering.

Hvis hatteglasset opbevares nedfrosset skal det optes for brug. Frosne hetteglas skal overferes
til omgivelser pa 2 °C til 8 °C for at opte. Serg for, at hatteglassene er helt opteede inden brug.
Det kan tage 6 timer at tg en pakning med 10 flerdosis-haetteglas op.

Nar heatteglassene flyttes til opbevaring ved 2 °C til 8 °C, skal udlgbsdatoen pa asken
opdateres.

Uébnede hatteglas kan opbevares i op til 10 uger ved 2 °C til 8 °C, forudsat udlgbsdatoen
(EXP) trykt pa pakken ikke overskrides.

Alternativt kan individuelle nedfrosne haetteglas optes i 30 minutter ved temperaturer pa op til
30 °C.

Inden brug kan det uadbnede hatteglas opbevares i op til 12 timer ved temperaturer op til 30 °C.
Opteede haetteglas kan héndteres i lokalets normale lysforhold.

Forberedelse af 0,3 ml doser

Bland hatteglassene ved at vende dem forsigtigt rundt 10 gange inden brug. Ma ikke omrystes.
Inden blanding kan den opteede dispersion indeholde hvide til off-white uigennemsigtige,
amorfe partikler.

Efter blanding skal den fortyndede vaccine vare en hvid til off-white dispersion uden synlige
partikler. Brug ikke vaccinen, hvis den indeholder partikler eller er misfarvet.

Med en aseptisk teknik rengeres hatteglassets prop med en antiseptisk serviet til engangsbrug.
Udtrak 0,3 ml Comirnaty LP.8.1.

Der skal anvendes sprojter og/eller kanyler med et lille dod-volumen for at udtreekke 6 doser
fra et enkelt haetteglas. Kombinationen af sprejter og kanyler med et lille ded-volumen skal
have et ded-volumen pé ikke over 35 mikroliter. Hvis der anvendes standardsprejter og -
kanyler, er der muligvis ikke tilstreekkeligt volumen til at udtraekke den 6. dosis fra et enkelt
hatteglas.

Hver dosis skal indeholde 0,3 ml vaccine.

Hvis den resterende maengde vaccine i hatteglasset ikke kan levere en fuld dosis pa 0,3 ml, skal
hatteglasset og al overskydende volumen kasseres.

Notér den/det pageldende dato/tidspunkt pa heetteglasset. Al ikke anvendt vaccine skal kasseres
inden for 12 timer efter forste punktur.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



Indleegsseddel: Information til brugeren

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis injektionsvaeske, dispersion (haetteglas, der kun
opbevares pa kol)
Voksne og unge fra 12 ar
COVID-19 mRNA-vaccine
mRNA, der koder for LP.8.1

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa denne vaccine, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
o Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Comirnaty LP.8.1
3. Sadan gives Comirnaty LP.8.1

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Comirnaty LP.8.1 er en vaccine, der anvendes til at forebygge COVID-19 forérsaget af SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis injektionsvaske, dispersion, gives til voksne og unge fra 12 ar
og aldre.

Vaccinen far immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) til at danne antistoffer og blodlegemer, der
modarbejder virusset, sa der gives beskyttelse mod COVID-19.

Da Comirnaty LP.8.1 ikke indeholder virus for at danne immunitet, kan vaccinen ikke give dig
COVID-109.

Denne vaccine ber anvendes i overensstemmelse med officielle retningslinjer.

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 ma ikke gives
o Hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de @vrige indholdsstoffer i Comirnaty
(angivet i punkt 6)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du fér vaccinen:

o du nogensinde har haft en sveer allergisk reaktion eller andedratsbesver efter nogen andre
vaccineinjektioner, eller efter du fik denne vaccine tidligere.



o du er nerves for vaccinationsprocessen eller nogensinde er besvimet efter en injektion med en

kanyle.

. du har en alvorlig sygdom eller infektion med hgj feber. Du kan imidlertid fa din vaccination,
hvis du har let feber eller let infektion i de gvre luftveje, sdsom en forkelelse.

o du har en bledningsforstyrrelse, du let fir bl maerker eller du bruger et legemiddel, der
forebygger blodpropper.

o du har et sveekket immunsystem, som folge af en sygdom som f.eks. hiv-infektion, eller et

leegemiddel, sdsom kortikosteroid, der pavirker dit immunsystem.

Det er en gget risiko for myokarditis (betaendelse i hjertemusklen) og perikarditis (beteendelse i hinden
omkring hjertet) efter vaccination med Comirnaty (se pkt. 4). Disse sygdomme kan udvikle sig inden
for {4 dage efter vaccinationen og er primart forekommet inden for 14 dage. De er observeret oftest
efter den anden vaccination og oftest hos drenge og yngre maend. Risikoen for myokarditis og
perikarditis synes at vaere lavere hos bearn i alderen fra 5 til 11 ar sammenlignet med alderen fra 12 til
17 ar. De fleste tilfaelde af myokarditis og perikarditis gar vaek. Nogle tilfaelde kreevede behandling pa
intensivafsnit og der er blevet observeret dedelige tilfelde. Efter vaccinationen skal du vare
opmarksom pa tegn pa myokarditis og perikarditis, sisom dndened, hjertebanken og brystsmerter, og
ojeblikkeligt sege legehjaelp, hvis disse forekommer.

Som for alle vacciner kan det vare, at Comirnaty LP.8.1 ikke yder fuld beskyttelse til alle dem, der
far det, og det vides ikke, hvor lenge du vil vere beskyttet.

Effekten af Comirnaty LP.8.1, selv efter en boosterdosis, kan vare lavere hos personer, der er
immunkompromitterede. Hvis du er immunkompromitteret, kan du fa yderligere doser af Comirnaty
LP.8.1. I disse tilfeelde ber du fortsaette med at tage fysiske forholdsregler for at hjelpe med at
forebygge COVID-19. Desuden ber dine naere kontakter blive vaccineret efter behov. Tal med din
leege om de anbefalinger, der er hensigtsmaessige for dig.

Bern
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis koncentrat til injektionsveske, dispersion ber ikke anvendes til
bern i alderen under 12 &r.

Peadiatriske formuleringer er tilgeengelige til speedbern i alderen 6 maneder og ldre og til bern under
12 ar. Se indlaegssedlen for andre formuleringer for detaljer.

Vaccinen ber ikke anvendes til speedbern under 6 méneder.

Brug af andre lzegemidler sammen med Comirnaty LP.8.1

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler, eller hvis du har fiet en anden vaccine
for nylig.

Comirnaty LP.8.1 kan gives pd samme tidspunkt som influenzavaccinen.

Hos voksne i alderen 18 ér og @eldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en
pneumokokkonjugeret vaccine (PCV).

Hos voksne i alderen 18 ar og &ldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en vaccine mod
respiratorisk syncytialvirus (RSV).

Hos @ldre voksne i alderen 65 ar og @&ldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en hgjdosis
influenza- og en RSV-vaccine.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du fortelle det til din lege,
sygeplejersken eller apotekspersonalet, for du far denne vaccine.



Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty LP.8.1 under graviditeten. En stor
mangde information fra gravide kvinder vaccineret med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine
1 lobet af det andet og tredje trimester har imidlertid ikke vist nogen negative virkninger pa
graviditeten eller pé det nyfedte barn. Selvom der aktuelt er begranset information om virkninger pa
graviditeten eller pd det nyfedte barn efter vaccination i lebet af det forste trimester, er der ikke
observeret nogen &ndring i risikoen for spontan abort. Comirnaty LP.8.1 kan anvendes under
graviditeten.

Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty LP.8.1 under amning. Der forventes
imidlertid ingen virkninger pa det ammede nyfedte barn/spaedbarn. Data fra kvinder, som ammede
efter vaccination med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine, har ikke vist en risiko for
bivirkninger hos ammede nyfedte/spaedbern. Comirnaty LP.8.1 kan gives under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle af virkningerne af vaccinationen navnt i punkt 4 (Bivirkninger) kan have en forbigdende

pavirkning af din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Vent indtil disse virkninger er
géet veek, inden du ferer motorkeretgj eller betjener maskiner.

3. Sadan gives Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 gives som en injektion pd 0,3 ml i en muskel i din overarm.

Du vil fa 1 injektion, uanset om du tidligere har faet en COVID-19-vaccine.

Hyvis du tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber du ikke f en dosis Comirnaty LP.8.1
for mindst 3 maneder efter den seneste dosis.

Hvis du er immunkompromitteret, vil du muligvis f& yderligere doser af Comirnaty LP.8.1.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget vedrerende brugen af
Comirnaty LP.8.1, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Comirnaty LP.8.1 kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
smerter pa injektionsstedet, haevelse pa injektionsstedet

treethed, hovedpine

muskelsmerter, ledsmerter

kulderystelser, feber

diarré

Nogle af disse bivirkninger var lidt hyppigere hos unge i alderen 12 til 15 ar end hos voksne.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

. kvalme

o opkastning ("'meget almindeligt’ hos gravide kvinder i alderen 18 ar og @ldre og hos
immunkompromitterede personer i alderen 12 til 18 &r)

o redme pa injektionsstedet ("meget almindeligt’ hos immunkompromitterede personer i alderen
12 ar og ldre)

o forsterrede lymfekirtler (observeret hyppigere efter en boosterdosis)
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Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
utilpashed, folelse af slaphed eller mangel pa energi, sevnighed
armsmerter

sovnleshed

klge pa injektionsstedet

allergiske reaktioner, sdsom udslet eller klge

nedsat appetit

svimmelhed

overdreven svedtendens, nattesved

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer
o den ene side af ansigtet heenger midlertidigt
o allergiske reaktioner, sisom naldefeber eller havet ansigt

Meget sjaeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer
o betaendelse 1 hjertemusklen (myokarditis) eller beteendelse i hinden omkring hjertet

(perikarditis), som kan medfere andenad, hjertebanken eller brystsmerter

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

o sveer allergisk reaktion

o udbredt havelse i den vaccinerede arm

o ansigtshaevelse (havelse af ansigtet kan forekomme hos patienter, der har faet kosmetiske
ansigtsindsprejtninger (fillers))

o en hudreaktion med rede pletter eller maerker pd huden, som kan ligne en skydeskive, da de er
merkergde i midten og omgivet af mere afdempede rede ringe (erythema multiforme)

o usedvanlig folelse 1 huden, sasom prikkende fornemmelse eller myrekryb (parestesi)

o nedsat felelse eller falsomhed, iser i huden (hypoaestesi)

o kraftig menstruationsblgdning (de fleste tilfzelde syntes at veere af ikke alvorlig og midlertidig
karakter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

De folgende oplysninger om opbevaring, udlebsdato og handtering er til sundhedspersoner.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og etiketten efter Exp.

Opbevares pa kel ved 2 °C til 8 °C. MA IKKE NEDFRYSES.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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Inden brug kan de udbnede hatteglas opbevares i op til 12 timer ved temperaturer pa mellem 8 °C og
30 °C og handteres i lokalets normale lysforhold.

Abnede hatteglas: Efter forste punktur opbevares vaccinen ved 2 °C til 30 °C, og anvendes inden for
12 timer, som omfatter op til 6 timers transporttid. Bortskaf al ikke anvendt vaccine.

Brug ikke denne vaccine, hvis du bemarker, at den indeholder partikler, eller at den er misfarvet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Comirnaty LP.8.1 indeholder:

. Aktivt stof af COVID-19 mRNA-vaccine (nukleosidmodificeret): kaldes mRNA, der koder for
LP.8.1. Et flerdosis-hatteglas indeholder 6 doser a 0,3 ml, hver med 30 mikrogram mRNA, der
koder for LP.8.1.

o @vrige indholdsstoffer:

- ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylenglycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)

- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin (DSPC)

- cholesterol

- trometamol

- trometamolhydrochlorid

- saccharose

- vand til injektionsvasker

Udseende og pakningssterrelser

Vaccinen er en hvid til off-white dispersion (pH: 6,9-7,9), der leveres i et flerdosis-heatteglas med

6 doser i et 2 ml klart heetteglas (type I-glas), med en gummiprop og et grét ’flip-oft” plastiklag med
aluminiumsforsegling.

Flerdosis-hatteglas pakningssterrelser: 10 haetteglas

Indehaver af markedsferingstilladelsen
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Telefon: +49 6131 9084-0

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

Fremstillere

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen: Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201
100

Denne indlegsseddel blev senest 2endret maj 2026

Scan koden med mobiludstyr for at fa indleegssedlen pé forskellige sprog.
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URL: www.comirnatyglobal.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Administrer Comirnaty LP.8.1 intramuskulaert som en enkeltdosis pa 0,3 ml uanset tidligere COVID-
19-vaccinationsstatus.

Hvis personen tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber vedkommende ikke f& en dosis
Comirnaty LP.8.1 for mindst 3 méneder efter den seneste dosis.

Hvis personen er sveert immunkompromitteret, vil vedkommende muligvis fa yderligere doser.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler, skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Handteringsanvisninger for brug for hzetteglas, der kun opbevares pa kol

Comirnaty LP.8.1 skal forberedes af en sundhedsperson ved anvendelse af aseptisk teknik for at sikre

steriliteten af den forberedte dispersion.

o Kontrollér, at hatteglasset har et grat plastiklag og at produktnavnet er Comirnaty LP.8.1
30 mikrogram/dosis injektionsvzeske, dispersion (12 ar og &ldre).

o Hvis heetteglasset har et andet produktnavn péa etiketten henvises til produktresuméet for den
formulering.

o Uabnede haetteglas opbevares ved 2 °C til 8 °C, forudsat udlgbsdatoen (EXP) trykt pa pakken
ikke overskrides.

o Inden brug kan det uébnede hatteglas opbevares i op til 12 timer ved temperaturer op til 30 °C

og handteres i lokalets normale lysforhold.

Forberedelse af 0,3 ml doser
o Bland hatteglassene ved at vende dem forsigtigt rundt 10 gange inden brug. Ma ikke omrystes.

o Inden blanding kan dispersionen indeholde hvide til off-white uigennemsigtige, amorfe
partikler.
o Efter blanding skal den fortyndede vaccine vare en hvid til off-white dispersion uden synlige

partikler. Brug ikke vaccinen, hvis den indeholder partikler eller er misfarvet.

Flerdosis-hatteglas indeholder 6 doser a 0,3 ml.

Med en aseptisk teknik rengeares heetteglassets prop med en antiseptisk serviet til engangsbrug.

Udtrek 0,3 ml Comirnaty LP.8.1.

Der skal anvendes sprajter og/eller kanyler med et lille dod-volumen for at udtraekke 6 doser

fra et enkelt haetteglas. Kombinationen af sprgjter og kanyler med et lille ded-volumen skal

have et ded-volumen pé ikke over 35 mikroliter. Hvis der anvendes standardsprejter og -

kanyler, er der muligvis ikke tilstreekkeligt volumen til at udtraekke den 6. dosis fra et enkelt

haetteglas.

° Hver dosis skal indeholde 0,3 ml vaccine.

o Hvis den resterende meangde vaccine i1 heatteglasset ikke kan levere en fuld dosis pa 0,3 ml, skal
hatteglasset og al overskydende volumen kasseres.
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o Notér den/det pageldende dato/tidspunkt pé heetteglasset. Al ikke anvendt vaccine skal kasseres
inden for 12 timer efter forste punktur.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

14



Indleegsseddel: Information til brugeren

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis injektionsvaeske, dispersion i fyldt injektionssprojte
(glas)
Voksne og unge fra 12 ar
COVID-19 mRNA-vaccine
mRNA, der koder for LP.8.1

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa denne vaccine, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
o Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Comirnaty LP.8.1
3. Sadan gives Comirnaty LP.8.1

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Comirnaty LP.8.1 er en vaccine, der anvendes til at forebygge COVID-19 forérsaget af SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis injektionsvaske, dispersion, gives til voksne og unge fra 12 ar
og aldre.

Vaccinen far immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) til at danne antistoffer og blodlegemer, der
modarbejder virusset, sa der gives beskyttelse mod COVID-19.

Da Comirnaty LP.8.1 ikke indeholder virus for at danne immunitet, kan vaccinen ikke give dig
COVID-109.

Denne vaccine ber anvendes i overensstemmelse med officielle retningslinjer.

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 ma ikke gives
o Hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de @vrige indholdsstoffer i Comirnaty
(angivet i punkt 6)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du fér vaccinen:

o du nogensinde har haft en sveer allergisk reaktion eller andedratsbesver efter nogen andre
vaccineinjektioner, eller efter du fik denne vaccine tidligere.
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o du er nerves for vaccinationsprocessen eller nogensinde er besvimet efter en injektion med en

kanyle.

. du har en alvorlig sygdom eller infektion med hgj feber. Du kan imidlertid fa din vaccination,
hvis du har let feber eller let infektion i de gvre luftveje, sdsom en forkelelse.

o du har en bledningsforstyrrelse, du let fir bl maerker eller du bruger et legemiddel, der
forebygger blodpropper.

o du har et sveekket immunsystem, som folge af en sygdom som f.eks. hiv-infektion, eller et

leegemiddel, sdsom kortikosteroid, der pavirker dit immunsystem.

Det er en gget risiko for myokarditis (betaendelse i hjertemusklen) og perikarditis (beteendelse i hinden
omkring hjertet) efter vaccination med Comirnaty (se pkt. 4). Disse sygdomme kan udvikle sig inden
for {4 dage efter vaccinationen og er primart forekommet inden for 14 dage. De er observeret oftest
efter den anden vaccination og oftest hos drenge og yngre maend. Risikoen for myokarditis og
perikarditis synes at vaere lavere hos bearn i alderen fra 5 til 11 ar sammenlignet med alderen fra 12 til
17 ar. De fleste tilfaelde af myokarditis og perikarditis gar vaek. Nogle tilfaelde kreevede behandling pa
intensivafsnit og der er blevet observeret dedelige tilfelde. Efter vaccinationen skal du vare
opmarksom pa tegn pa myokarditis og perikarditis, sisom dndened, hjertebanken og brystsmerter, og
ojeblikkeligt sege legehjaelp, hvis disse forekommer.

Som for alle vacciner kan det vare, at Comirnaty LP.8.1 ikke yder fuld beskyttelse til alle dem, der
far det, og det vides ikke, hvor lenge du vil vere beskyttet.

Effekten af Comirnaty LP.8.1, selv efter en boosterdosis, kan vare lavere hos personer, der er
immunkompromitterede. Hvis du er immunkompromitteret, kan du fa yderligere doser af Comirnaty
LP.8.1. I disse tilfeelde ber du fortsaette med at tage fysiske forholdsregler for at hjelpe med at
forebygge COVID-19. Desuden ber dine naere kontakter blive vaccineret efter behov. Tal med din
leege om de anbefalinger, der er hensigtsmaessige for dig.

Bern
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dosis koncentrat til injektionsveske, dispersion ber ikke anvendes til
bern i alderen under 12 &r.

Peadiatriske formuleringer er tilgeengelige til speedbern i alderen 6 maneder og ldre og til bern under
12 ar. Se indlaegssedlen for andre formuleringer for detaljer.

Vaccinen ber ikke anvendes til speedbern under 6 méneder.

Brug af andre lzegemidler sammen med Comirnaty LP.8.1

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler, eller hvis du har fiet en anden vaccine
for nylig.

Comirnaty LP.8.1 kan gives pd samme tidspunkt som influenzavaccinen.

Hos voksne i alderen 18 ér og @eldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en
pneumokokkonjugeret vaccine (PCV).

Hos voksne i alderen 18 ar og &ldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en vaccine mod
respiratorisk syncytialvirus (RSV).

Hos @ldre voksne i alderen 65 ar og @&ldre kan Comirnaty LP.8.1 gives samtidig med en hgjdosis
influenza- og en RSV-vaccine.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du fortelle det til din lege,
sygeplejersken eller apotekspersonalet, for du far denne vaccine.
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Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty LP.8.1 under graviditeten. En stor
mangde information fra gravide kvinder vaccineret med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine
1 lobet af det andet og tredje trimester har imidlertid ikke vist nogen negative virkninger pa
graviditeten eller pé det nyfedte barn. Selvom der aktuelt er begranset information om virkninger pa
graviditeten eller pd det nyfedte barn efter vaccination i lebet af det forste trimester, er der ikke
observeret nogen &ndring i risikoen for spontan abort. Comirnaty LP.8.1 kan anvendes under
graviditeten.

Der foreligger endnu ingen data vedrerende brugen af Comirnaty LP.8.1 under amning. Der forventes
imidlertid ingen virkninger pa det ammede nyfedte barn/spaedbarn. Data fra kvinder, som ammede
efter vaccination med den oprindeligt godkendte Comirnaty vaccine, har ikke vist en risiko for
bivirkninger hos ammede nyfedte/spaedbern. Comirnaty LP.8.1 kan gives under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle af virkningerne af vaccinationen navnt i punkt 4 (Bivirkninger) kan have en forbigdende

pavirkning af din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Vent indtil disse virkninger er
géet veek, inden du ferer motorkeretgj eller betjener maskiner.

3. Sadan gives Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 gives som en injektion pd 0,3 ml i en muskel i din overarm.

Du vil fa 1 injektion, uanset om du tidligere har faet en COVID-19-vaccine.

Hyvis du tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, ber du ikke f en dosis Comirnaty LP.8.1
for mindst 3 maneder efter den seneste dosis.

Hvis du er immunkompromitteret, vil du muligvis f& yderligere doser af Comirnaty LP.8.1.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget vedrerende brugen af
Comirnaty LP.8.1, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Comirnaty LP.8.1 kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
smerter pa injektionsstedet, haevelse pa injektionsstedet

treethed, hovedpine

muskelsmerter, ledsmerter

kulderystelser, feber

diarré

Nogle af disse bivirkninger var lidt hyppigere hos unge i alderen 12 til 15 ar end hos voksne.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

. kvalme

o opkastning ("'meget almindeligt’ hos gravide kvinder i alderen 18 ar og @ldre og hos
immunkompromitterede personer i alderen 12 til 18 &r)

o redme pa injektionsstedet ("meget almindeligt’ hos immunkompromitterede personer i alderen
12 ar og ldre)

o forsterrede lymfekirtler (observeret hyppigere efter en boosterdosis)
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Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
utilpashed, folelse af slaphed eller mangel pa energi, sevnighed
armsmerter

sovnleshed

klge pa injektionsstedet

allergiske reaktioner, sdsom udslet eller klge

nedsat appetit

svimmelhed

overdreven svedtendens, nattesved

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer
o den ene side af ansigtet heenger midlertidigt
o allergiske reaktioner, sisom naldefeber eller havet ansigt

Meget sjaeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer
o betaendelse 1 hjertemusklen (myokarditis) eller beteendelse i hinden omkring hjertet

(perikarditis), som kan medfere andenad, hjertebanken eller brystsmerter

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

o sveer allergisk reaktion

o udbredt havelse i den vaccinerede arm

o ansigtshaevelse (havelse af ansigtet kan forekomme hos patienter, der har faet kosmetiske
ansigtsindsprejtninger (fillers))

o en hudreaktion med rede pletter eller maerker pd huden, som kan ligne en skydeskive, da de er
merkergde i midten og omgivet af mere afdempede rede ringe (erythema multiforme)

o usedvanlig folelse 1 huden, sasom prikkende fornemmelse eller myrekryb (parestesi)

o nedsat felelse eller falsomhed, iser i huden (hypoaestesi)

o kraftig menstruationsblgdning (de fleste tilfzelde syntes at veere af ikke alvorlig og midlertidig
karakter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

De folgende oplysninger om opbevaring, udlebsdato og handtering er til sundhedspersoner.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa eesken og etiketten efter Exp.

Opbevares pa kel ved 2 °C til 8 °C. MA IKKE NEDFRYSES.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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Vaccinen vil blive modtaget og opbevaret ved temperaturer pa 2 °C til 8 °C (kun pa kel).

Inden brug kan de fyldte injektionssprejter opbevares i op til 12 timer ved temperaturer pd mellem
8 °C til 30 °C og kan handteres under normale rumlysforhold.

Brug ikke denne vaccine, hvis du bemarker, at den indeholder partikler, eller at den er misfarvet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Comirnaty LP.8.1 indeholder:

o Aktivt stof af COVID-19 mRNA-vaccine (nukleosidmodificeret): kaldes mRNA, der koder for
LP.8.1. Hver fyldte injektionssprejte indeholder 1 dosis a 0,3 ml, med 30 mikrogram mRNA,
der koder for LP.8.1.

o @vrige indholdsstoffer:

- ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylenglycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)

- 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin (DSPC)

- cholesterol

- trometamol

- trometamolhydrochlorid

- saccharose

- vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstorrelser

Vaccinen er en hvid til off-white dispersion (pH: 6,9-7,9), der leveres i en fyldt injektionssprejte
(sprojte af type 1-glas) med en stempelprop (syntetisk brombutylgummi) og en kanylehatte (syntetisk
brombutylgummi) uden kanyle.

Pakningssterrelsee:

1 fyldt injektionssprojte

10 fyldte injektionssprejter

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Telefon: +49 6131 9084-0

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

Fremstillere

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg:

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret maj 2026
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Scan koden med mobiludstyr for at {4 indleegssedlen pé forskellige sprog.

URL: www.comirnatyglobal.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Administrer Comirnaty LP.8.1 intramuskulaert som en enkeltdosis pa 0,3 ml vanset tidligere COVID-
19-vaccinationsstatus.

Hvis personen tidligere er vaccineret med en COVID-19-vaccine, bar vedkommende ikke f& en dosis
Comirnaty LP.8.1 for mindst 3 méneder efter den seneste dosis.

Hvis personen er sveert immunkompromitteret, vil vedkommende muligvis fa yderligere doser.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler, skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Handteringsanvisninger for brug
Comirnaty LP.8.1 skal forberedes af en sundhedsperson ved anvendelse af aseptisk teknik for at sikre
steriliteten af den forberedte dispersion.

Anvisninger, der gelder for fyldte injektionssprajter af glas

o Inden brug kan de opteede fyldte injektionssprajter af glas opbevares i op til 12 timer ved
temperaturer fra 8 °C til 30 °C. Opteede fyldte injektionssprejter kan handteres i lokalets
normale lysforhold.

o Fjern kanylehetten ved langsomt at dreje haetten mod uret. Ma ikke omrystes. Péaset en kanyle,
der er velegnet til intramuskulaer injektion, og administrer hele voluminet.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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