Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (pakastetut injektiopullot)
Aikuiset ja vihintain 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
LP.8.1:ta koodaava mRNA

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timiin rokotteen, silla se sisiltai sinulle
tirkeita tietoja.

o Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Taémi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tiassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta
Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SNk L~

1. Miti Comirnaty LP.8.1 on ja mihin siti kiytetiin

Comirnaty LP.8.1 on rokote, jota kdytetddn ehkdisemain SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintéén
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijérjestelmén (elimistdn luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:1t4.

Koska Comirnaty LP.8.1 ei sisélld virusta immuniteetin tuottamiseen, siitd ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tété rokotetta on kdytettiva virallisten suositusten mukaisesti.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta

Comirnaty LP.8.1 -valmistetta ei saa antaa

. jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jéilkeen tai kun aiemmin sait timén rokotteen

o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen
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o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lievéd kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kéytét 1d4kettd veren hyytymisen
estdmiseen
o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla

on ladkitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijarjestelméaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jilkeen sydénlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (syddémen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Namai sairaudet voivat kehittya jo
muutaman paivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jilkeen ja yleisimmin nuorilla miehill.
Sydéanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5—11-vuotiailla
kuin 12—17-vuotiailla. Useimmat sydédnlihastulehduksen tai sydénpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jilkeen on tarkkailtava sydinlihastulehduksen ja syddnpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysté ja rintakipua, ja hakeuduttava valittomasti 1adkariin, jos niitd
ilmenee.

Kuten mikédan rokote, Comirnaty LP.8.1 -valmistekaan ei ehki tiysin suojaa kaikkia, jotka
rokotuksen saavat, eika sitéd tiedetd, kuinka pitkddn suoja kestaa.

Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkil6illd. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisdd Comirnaty LP.8.1 -annoksia. Télldin sinun on syytd noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkéisemiseksi. Lisdksi henkildt, joiden kanssa
olet ldheisessé kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele ladkérin kanssa
asianmukaisista yksilollisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintidén 6 kuukauden
ikaisille imevdisille ja alle 12 vuoden ikéisille lapsille. Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imeviisille.

Muut ldfikevalmisteet ja Comirnaty LP.8.1

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd tai olet dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty LP.8.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Vihintdan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Vihintiédn 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Vihintidn 65-vuotiaille idkkddmmille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siitd ladkarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri mééra tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyviksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissé ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty LP.8.1 -valmistetta voidaan kéyttad raskauden aikana.

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kdytostd imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jilkeen imetténeistd naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskid imetetyilld vastasyntyneilld/imevéisilld. Comirnaty LP.8.1 -
valmistetta voidaan kdyttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
viliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

3. Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty LP.8.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siitd, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pidd saada Comirnaty LP.8.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmaéstd annoksesta on kulunut véhintdén 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisdd Comirnaty LP.8.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty LP.8.1 -valmisteesta, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6114 10 henkilstd
pistoskohta: kipu, turvotus

visymys, paénsirky

lihaskipu, nivelsirky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Jotkin néisté haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12—15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintadn yhdelld henkil6l14 10 henkilsta
o pahoinvointi

. oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tiayttineilla naisilla sekd
immuunipuutteisilla 12—18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, vahintddn 12-vuotiailla henkil6illd)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintddn yhdelld henkil61ld 100 henkilosté
o huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, y&hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintdén yhdelld henkil6lld 1 000 henkilosti
o ohimenevi yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyé enintéén yhdelld henkillld 10 000 henkilosté
o sydénlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddmentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

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

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia téplid tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa

maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivit vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

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

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

o runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivit ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevii)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisestd kayttopdivastd, kaytosta ja kasittelystd on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Al4 kiyti tita l4dkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivamairin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi sdilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampdtilassa —90...—60 °C tai 2—8 °C.

Kun rokotetta sdilytetddn pakastettuna lampdotilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan
sulattaa lampotilassa 2—8 °C kuudessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldammdossé (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttdd ja kuljettaa jidkaapissa lampdtilassa 2—8 °C enintddn 10 viikon
pituisen jakson ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopadivaméaira (EXP) ei ylity.
Ulkopakkaukseen on merkittdva uusi viimeinen kayttopdivamaird lampotilassa 2—8 °C. Kun rokote on
sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Ennen kéytt64 avaamattomia injektiopulloja voi séilyttdd enintédén 12 tuntia ldmpotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaiisen annoksen ottamisen jdlkeen rokotetta on séilytettiva lampotilassa
2-30 °C, ja se on kéytettdvé 12 tunnin sisédlld, mukaan lukien enintdéin 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kayttimattomat rokotteet on havitettava.

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

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Comirnaty LP.8.1 sisaltia
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on LP.8.1:ta koodaavaa
mRNA:ta. Moniannosinjektiopullo sisdltdd kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan kuuden annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki sekd alumiinitiiviste.

Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

120



Puhelin: +49 6131 9084-0
Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [1paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

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

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EA\LGda: Pfizer EAMGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

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

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2025.

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.
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URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty LP.8.1 on annettava lihakseen yksittdisena 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty LP.8.1 on annettava
vihintddn 3 kuukautta viimeisimmin COVID-19-rokoteannoksen jilkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkildille voidaan antaa lisdannoksia.

Jiljitettivyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet ennen pakastettujen injektiopullojen kiyttoi

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tiayttineet ja
sitd vanhemmat).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

- Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, sisiltd on sulatettava ennen kayttod. Pakastetut
injektiopullot on siirrettévd sulamaan tilaan, jonka l&dmp6étila on 2—8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttod. 10 moniannosinjektiopulloa siséltdvan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 6 tuntia.

o Kun injektiopullot siirretéén séilytykseen ldmpdtilaan 2—8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopdiva on paivitettdva.

o Avaamattomat injektiopullot voidaan siilyttii enintddn 10 viikon ajan lampétilassa 2—8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kéyttopédivamaérad (EXP) ei ylity.

o Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintdén
30 °C:n lampatilassa.

o Ennen kiyttod avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttéé korkeintaan 12 tuntia enintéén

30 °C:n lampétilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kéasitelld huoneenvalossa.

0.3 ml:n annosten valmisteleminen

o Sekoita kdantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kayttoé. Ei saa ravistaa.

o Ennen sekoitusta sulatettu dispersio voi sisdltdé valkoisia tai vaaleita ldpindkymattomia
hajanaisia hiukkasia.

. Sekoittamisen jilkeen rokotteen pitiisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei niy hiukkasia. Ald
kayta rokotetta, jos siind nidkyy hiukkasia tai vrimuutoksia.

o Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.
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. Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 -valmistetta.

o Jotta yhdestd injektiopullosta saataisiin vedettyd kuusi annosta, on kiytettdvd pienen kuolleen
tilavauden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei saa olla yli
35 mikrolitraa. Jos kéytetdsin vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehk ole riittévasti, jotta
yhdesté injektiopullosta voitaisiin vetiéd kuudes annos.

° Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

o Jos injektiopullossa jéljelld olevasta médrista ei voida saada tiyttd 0,3 ml:n annosta, hivité
injektiopullo ja mahdollinen yli jédnyt mééra.

o Kirjaa asianomainen paivimairéd/kellonaika injektiopulloon. Havitd kdyttimaton rokote

12 tunnin sisdlld ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Hiivittiminen
Kéyttiméaton ladkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitiytetty ruisku (lasia)
Aikuiset ja vihintain 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
LP.8.1:ta koodaava mRNA

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timiin rokotteen, silla se sisiltai sinulle
tirkeita tietoja.

o Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai

sairaanhoitajalle. Taémi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tiassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta
Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SNk L~

1. Miti Comirnaty LP.8.1 on ja mihin siti kiytetiin

Comirnaty LP.8.1 on rokote, jota kdytetddn ehkdisemain SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintéén
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijérjestelmén (elimistdn luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:1t4.

Koska Comirnaty LP.8.1 ei sisélld virusta immuniteetin tuottamiseen, siitd ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tété rokotetta on kdytettiva virallisten suositusten mukaisesti.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta

Comirnaty LP.8.1 -valmistetta ei saa antaa

. jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jéilkeen tai kun aiemmin sait timén rokotteen

o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen

131



o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lievéd kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytét ldékettd veren hyytymisen
estdmiseen
o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla

on ladkitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijarjestelméaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jilkeen sydénlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (syddémen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Namai sairaudet voivat kehittya jo
muutaman paivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jilkeen ja yleisimmin nuorilla miehill.
Sydéanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5—11-vuotiailla
kuin 12—17-vuotiailla. Useimmat sydédnlihastulehduksen tai sydénpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jilkeen on tarkkailtava sydinlihastulehduksen ja syddnpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysté ja rintakipua, ja hakeuduttava valittomasti 1adkariin, jos niitd
ilmenee.

Kuten mikédan rokote, Comirnaty LP.8.1 -valmistekaan ei ehki tiysin suojaa kaikkia, jotka
rokotuksen saavat, eika sitéd tiedetd, kuinka pitkddn suoja kestaa.

Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkil6illd. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisdd Comirnaty LP.8.1 -annoksia. Télldin sinun on syytd noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkéisemiseksi. Lisdksi henkildt, joiden kanssa
olet ldheisessé kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele ladkérin kanssa
asianmukaisista yksilollisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu vahintdén 6 kuukauden
ikaisille imevdisille ja alle 12 vuoden ikéisille lapsille. Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imeviisille.

Muut ldfikevalmisteet ja Comirnaty LP.8.1

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd tai olet dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty LP.8.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Vihintdan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Vihintiédn 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Vihintidn 65-vuotiaille idkkddmmille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siitd ladkarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri mééra tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyviksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissé ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty LP.8.1 -valmistetta voidaan kéyttad raskauden aikana.

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kdytostd imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jilkeen imetténeistd naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskid imetetyilld vastasyntyneilld/imevéisilld. Comirnaty LP.8.1 -
valmistetta voidaan kdyttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
viliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

3. Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty LP.8.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siitd, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pidd saada Comirnaty LP.8.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmaéstd annoksesta on kulunut véhintdén 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisdd Comirnaty LP.8.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty LP.8.1 -valmisteesta, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6114 10 henkilstd
pistoskohta: kipu, turvotus

visymys, paénsirky

lihaskipu, nivelsirky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Jotkin néisté haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12—15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintadn yhdelld henkil6l14 10 henkilsta
o pahoinvointi

. oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tiayttineilla naisilla sekd
immuunipuutteisilla 12—18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, vahintddn 12-vuotiailla henkil6illd)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintddn yhdelld henkil61ld 100 henkilosté
o huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, y&hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintdén yhdelld henkil6lld 1 000 henkilosti
o ohimenevi yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyé enintéén yhdelld henkillld 10 000 henkilosté
o sydénlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddmentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

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

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia téplid tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa

maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivit vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

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

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

o runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivit ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevii)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisestd kayttopdivastd, kaytosta ja kasittelystd on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Al4 kiyti tita l4dkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivamairin "EXP” jilkeen.
Siilytd jédikaapissa limpétilassa 2-8 °C. EI SAA JAATYA.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Rokote vastaanotetaan lampdétilassa 2—8 °C (vain kylmissa).

Ennen kiyttoa esitiytettyja ruiskuja voi sdilyttdd enintdén 12 tuntia ldmpdtilassa 8-30 °C, ja niitd voi
kasitelld huoneenvalossa.

Tatd rokotetta ei saa kéyttid, jos liuoksessa nékyy hiukkasia tai virimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Comirnaty LP.8.1 sisaltia
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on LP.8.1:ta koodaavaa
mRNA:ta. Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan esitdytetyssa ruiskussa
(tyypin I lasista valmistetussa ruiskussa), jossa on ménnénpysaytin (synteettistd bromobutyylikumia)
ja kérjen korkki (synteettistd bromobutyylikumia) mutta ei neulaa.

Pakkauskoot:

1 esitiytetty ruisku

10 esitdytettyd ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

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

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia
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Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111

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

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2025.

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisétietoa téstd laékevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty LP.8.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisesmmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.
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Jos henkil6 on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty LP.8.1 on annettava
vahintdin 3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jilkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jiljitettavyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kisittelyohjeet ennen kiyttoi

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Esitaytettyji ruiskuja koskevat ohjeet

Lasiset esitdytetyt ruiskut

o Ennen kéytto4 lasisia esitiytettyjd ruiskuja voidaan sailyttdd korkeintaan 12 tuntia 8-30 °C:n
lampétilassa, ja niitd voi késitelld huoneenvalossa.
o Irrota kirjen korkki kiertdmilld korkkia hitaasti vastapdiviin. Ald ravista. Kiinniti ruiskuun

neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisilto.

Havittiminen
Kayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (pakastetut injektiopullot)
Aikuiset ja vihintain 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timiin rokotteen, silla se sisiltai sinulle
tirkeita tietoja.

o Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai

sairaanhoitajalle. Taémi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tiassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin saat Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SNk L~

1. Miti Comirnaty JN.1 on ja mihin siti kiytetdin

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

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja véhintdén
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijérjestelmén (elimistdn luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:1t4.

Koska Comirnaty JN.1 ei sisdlld virusta immuniteetin tuottamiseen, siitd ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tété rokotetta on kdytettiva virallisten suositusten mukaisesti.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa

. jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jéilkeen tai kun aiemmin sait timén rokotteen
o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen
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o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lievéd kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytét ldékettd veren hyytymisen
estdmiseen
o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla

on ladkitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijarjestelméaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jilkeen sydénlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (syddémen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Namai sairaudet voivat kehittya jo
muutaman paivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jilkeen ja yleisimmin nuorilla miehill.
Sydéanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5—11-vuotiailla
kuin 12—17-vuotiailla. Useimmat sydédnlihastulehduksen tai sydénpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jilkeen on tarkkailtava sydinlihastulehduksen ja syddnpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysté ja rintakipua, ja hakeuduttava valittomasti 1adkariin, jos niitd
ilmenee.

Kuten mikédan rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehki tiysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eikd sité tiedetd, kuinka pitkddn suoja kestaa.

Comirnaty JN.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkil6illa. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisdid Comirnaty JN.1 -annoksia. Tall6in sinun on syytd noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkéisemiseksi. Lisdksi henkil6t, joiden kanssa
olet ldheisessé kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele ladkérin kanssa
asianmukaisista yksilollisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintidén 6 kuukauden
ikaisille imevdisille ja alle 12 vuoden ikéisille lapsille. Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imeviisille.

Muut lasikevalmisteet ja Comirnaty JN.1

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd tai olet dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty JN.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Vihintdan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Vihintiédn 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Vihintidn 65-vuotiaille idkkddmmille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siitd ladkarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytostd raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri mééra tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyviksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissé ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty JN.1 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty JN.1 -valmisteen kdytostd imetyksen aikana ei ole viel4 tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jilkeen imetténeistd naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskid imetetyilld vastasyntyneilld/imevéisilld. Comirnaty JN.1 -
valmistetta voidaan kdyttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
viliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty JN.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siitd, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pidd saada Comirnaty JN.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmaéstd annoksesta on kulunut véhintdén 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisdd Comirnaty JN.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty JN.1 -valmisteesta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6114 10 henkilstéd
pistoskohta: kipu, turvotus

visymys, paénsirky

lihaskipu, nivelsirky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Jotkin néisté haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12—15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintadn yhdelld henkil6l14 10 henkilsta
o pahoinvointi

. oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tiayttineilla naisilla sekd
immuunipuutteisilla 12—18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, vahintddn 12-vuotiailla henkil6illd)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintddn yhdelld henkil61ld 100 henkilosté
o huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, y&hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintdén yhdelld henkil6lld 1 000 henkilosti
o ohimenevi yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyé enintéén yhdelld henkillld 10 000 henkilosté
o sydénlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddmentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

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

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia téplid tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa

maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivit vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

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

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

o runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivit ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevii)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Comirnaty JN.1 -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisestd kayttopdivastd, kaytosta ja kasittelystd on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Al4 kiyti tita l4dkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivamairin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi sdilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampdtilassa —90...—60 °C tai 2—8 °C.

Kerta-annosinjektiopullot: Kun rokotetta sdilytetdén pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-
annosinjektiopulloa siséltiava rokotepakkaus voidaan sulattaa lampétilassa 2—8 °C kahdessa tunnissa
tai yksittéiset injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammdssé (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot: Kun rokotetta sdilytetdan pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C,
10 rokotteen pakkaus voidaan sulattaa lampotilassa 2—8 °C kuudessa tunnissa tai yksittiiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenldimmossé (enintédén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttda ja kuljettaa jadkaapissa lampdtilassa 2—8 °C enintdédn 10 viikon
pituisen jakson ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.
Ulkopakkaukseen on merkittédva uusi viimeinen kayttopdivamaard lampotilassa 2—8 °C. Kun rokote on
sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Ennen kéytt6d avaamattomia injektiopulloja voi séilyttdd enintdén 12 tuntia ldmpotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaiisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on séilytettdva lampotilassa
2-30 °C, ja se on kéytettdvé 12 tunnin sisélld, mukaan lukien enintdén 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéayttimattomét rokotteet on havitettiava.

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

Ladkkeiti ei pida heittdd viemdiriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Comirnaty JN.1 sisiltia
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani.
- Kerta-annosinjektiopullo sisiltdd yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa bretovameraania.
- Moniannosinjektiopullo sisdltdd kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa bretovameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kdytettiva vesi

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9—7,9), joka toimitetaan joko:
e yhden annoksen kerta-annosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapindkyvéa injektiopullo (tyypin I
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seké alumiinitiiviste, tai
e kuuden annoksen moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n ldpindkyva injektiopullo
(tyypin I lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka
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alumiinitiiviste.

Kerta-annosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

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

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [1paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

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

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EA\LGda: Pfizer EALGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
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o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2025.

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty JN.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty JN.1 on annettava vihintdan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jilkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkildille voidaan antaa lisdannoksia.

Jiljitettivyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Kasittelyohjeet ennen pakastettujen injektiopullojen kiyttod

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

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tiyttéineet ja
sitd vanhemmat).

. Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissé, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.
. Jos injektiopullo sdilytetiddn pakastettuna, sisiltd on sulatettava ennen kayttod. Pakastetut

injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampétila on 2—8 °C. Injektiopullojen on

oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.

- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisdltdvdn pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.

- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa siséltédvén pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.

o Kun injektiopullot siirretéén séilytykseen ldmpdtilaan 2—8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopdiva on paivitettdva.

. Avaamattomat injektiopullot voidaan siilyttii enintddn 10 viikon ajan lampétilassa 2-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kéyttopédivamaérad (EXP) ei ylity.

o Yksittaisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintdin
30 °C:n lampétilassa.

o Ennen kiyttod avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttéé korkeintaan 12 tuntia enintién

30 °C:n lampétilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitelld huoneenvalossa.
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0.3 ml:n annosten valmisteleminen
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ohjeita:
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| |
| |
| |
Hivittiminen

Sekoita kdantelemilld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttod. Fi saa ravistaa.

Ennen sekoitusta sulatettu dispersio voi siséltdé valkoisia tai vaaleita lapindkyméttomid
hajanaisia hiukkasia.

Sekoittamisen jilkeen rokotteen pitiisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei niy hiukkasia. Al
kayta rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai virimuutoksia.

Tarkista, onko kyseessi kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja noudata soveltuvia alla olevia

- Kerta-annosinjektiopullot

Veda yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
Haviti injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt méara.

- Moniannosinjektiopullot

Yksi moniannosinjektiopullo sisiltdé kuusi 0,3 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakdyttoiselld antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty JN.1 -valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyé kuusi annosta, on kaytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetddn vakioruiskuja ja -
neuloja, livosta ei ehka ole riittdvisti, jotta yhdesti injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jéljelld olevasta maarista ei voida saada tayttd 0,3 ml:n
annosta, hévitd injektiopullo ja mahdollinen yli jaényt mééra.

Kirjaa asianomainen pdivamairé/kellonaika injektiopulloon. Hévitd kayttiméaton
rokote 12 tunnin sisélld ensimmadisen annoksen ottamisesta.

Kayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dos injektionsvitska, dispersion (djupfrysta injektionsflaskor)
Vuxna och ungdomar fran 12 ar
mRNA-vaccin mot covid-19
mRNA som kodar f6r LP.8.1

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

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta vaccin. Den innehéller information som
ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
o Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Comirnaty LP.8.1 &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Comirnaty LP.8.1
Hur du far Comirnaty LP.8.1

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty LP.8.1 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Comirnaty LP.8.1 ir och vad det anvénds for

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dos injektionsvétska, dispersion ér ett vaccin som anvénds for att
forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 ges till vuxna och ungdomar fran 12 &r.

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 du inte fa covid-19 av det.
Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

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

Comirnaty LP.8.1 ska inte ges

o om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges vaccinet om:

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

o du kénner dig nervos infor vaccinationen eller om du nagonsin har svimmat efter en nalinjektion

o du har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber. Det gar dock bra att fa vaccinet om
du har latt feber eller en lindrig 6vre luftvigsinfektion som forkylning

o du har en blédningsrubbning, 14tt far blamérken eller anvénder lakemedel mot blodproppar

o du har ett nedsatt immunsystem, pa grund av en sjukdom som t.ex. hiv eller anviander lakemedel

114



som t.ex. kortikosteroider som paverkar immunsystemet.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstdnd kan utvecklas bara nagra
dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom 14 dagar. De har observerats oftare efter den
andra vaccinationen och oftare hos tonérspojkar och yngre mén. Risken for myokardit och perikardit
verkar vara lagre hos barn i aldern 5 till 11 &r jamfort med aldern 12 till 17 &r. De flesta &terhdmtar sig
frdn myokardit och perikardit. I vissa fall krdvs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination
ska du vara uppmirksam pa tecken pd myokardit och perikardit, sésom andfaddhet, hjartklappning och
brostsmaérta, och omedelbart soka 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 &r inte ként hur ldnge skyddet kvarstar.

Effekten av Comirnaty LP.8.1 kan vara lagre hos personer med nedsatt immunforsvar. Om du har
nedsatt immunforsvar kan du komma att fa extra doser av Comirnaty LP.8.1. I detta fall ska du
fortsétta med de fysiska forsiktighetsatgarderna avsedda att forebygga covid-19. Dina néra kontakter
ska dessutom vara vaccinerade dir sa dr mojligt. Diskutera lampliga individuella rekommendationer
med lékaren.

Barn
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dos injektionsvétska, dispersion rekommenderas inte till barn yngre
dn 12 ar.

Det finns sérskilda vacciner for spddbarn som &r 6 méanader och dldre och barn under 12 ar. Mer
information finns i bipacksedlarna for de andra vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spaddbarn yngre &n 6 méanader.

Andra likemedel och Comirnaty LP.8.1
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra vacciner.

Comirnaty LP.8.1 kan ges samtidigt som ett influensavaccin.

Vuxna i &ldern 18 &r eller éldre kan ges Comirnaty LP.8.1 samtidigt som ett konjugerat
pneumokockvaccin (PCV).

Vuxna i dldern 18 ér eller dldre kan ges Comirnaty LP.8.1 samtidigt som ett vaccin mot respiratoriskt
syncytialvirus (RSV).

Vuxna i ldern 65 ar eller éldre kan ges Comirnaty LP.8.1 samtidigt som ett hogdosvaccin mot
influensa och RSV-vaccin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin.

Det finns dnnu inga data tillgingliga betriffande anvindning av Comirnaty LP.8.1 under graviditet. En
stor médngd information frén gravida kvinnor som har vaccinerats med det ursprungligen godkédnda
Comirnaty-vaccinet under den andra och tredje trimestern har dock inte visat ndgra negativa effekter
pa graviditeten eller det nyfodda barnet. Aven om information om effekter pa graviditet eller det
nyfodda barnet efter vaccination under den forsta trimestern dr begransad, har man inte sett nagon
fordndring av risken for missfall. Comirnaty LP.8.1 kan anvéndas under graviditet.

Det finns dnnu inga data tillgéngliga betrdffande anvandning av Comirnaty LP.8.1 under amning. Inga
effekter forvintas dock pd ammade nyfodda/spadbarn. Data fran kvinnor som ammade efter
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vaccination med det ursprungligen godkédnda Comirnaty-vaccinet har inte visat ndgon risk for
biverkningar hos ammade barn/spddbarn. Comirnaty LP.8.1 kan anvindas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Négra av biverkningarna av vaccinationen som ndmns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfélligt paverka formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Vénta tills dessa effekter har
forsvunnit innan du framfor fordon eller anvénder maskiner.

3. Hur du far Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 ges som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i 6verarmen.

Du kommer att fa 1 injektion, oavsett om du har fatt ett covid-19-vaccin forut eller inte.

Om du har vaccinerats med ett covid-19-vaccin tidigare bor du inte & en dos Comirnaty LP.8.1 forrédn
det har gétt minst 3 ménader sedan din senaste dos.

Om du har nedsatt immunforsvar kan du komma att fa extra doser av Comirnaty LP.8.1.

Om du har ytterligare frdgor om anvéndningen av Comirnaty LP.8.1, kontakta lékare, apotekspersonal
eller sjukskdterska.

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 &n 1 av 10 personer

vid injektionsstéllet: smérta, svullnad

trotthet, huvudvark

muskelvark, ledvark

frossa, feber

diarré

En del av dessa biverkningar forekom oftare hos ungdomar i aldern 12 till 15 &r 4n hos vuxna.

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

o illamdende

o krékningar ("mycket vanliga” hos gravida kvinnor fran 18 érs alder och hos
immunsupprimerade individer i &ldern 12 till 18 ar)

o rodnad vid injektionsstéllet ("mycket vanliga” hos immunsupprimerade individer fran 12 rs
alder)

o forstorade lymfkortlar (forekommer oftare efter en boosterdos)

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
sjukdomskénsla, svaghetskénsla eller brist pd energi/somnighet

smérta i armen

somnloshet

klada vid injektionsstéllet

allergiska reaktioner sdsom hudutslag eller kldda

minskad aptit

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar
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Sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
o tillfallig ensidig ansiktsférlamning
o allergiska reaktioner sdsom nésselutslag eller ansiktssvullnad

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

leda till andfdddhet, hjartklappning eller brostsmérta

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare)

o svar allergisk reaktion

o omfattande svullnad av den vaccinerade armen

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

. hudreaktion som orsakar roda prickar eller flaickar pa huden, som kan se ut som en maltavla

eller ett ’tjur6ga” med en morkrdd mitt, omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme)
ovanlig kénsla i huden, t.ex. stickningar eller myrkrypningar (parestesi)

o nedsatt kinsel eller kinslighet, sérskild i huden (hypestesi)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Comirnaty LP.8.1 ska forvaras

Forvara detta ldkemedel 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 dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid -90 °C till -60 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Vaccinet tas emot i1 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 6 timmar eller sé kan enstaka injektionsflaskor tinas upp i rumstemperatur
(upp till 30 °C) 1 30 minuter.

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

Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Oppnade injektionsflaskor: Efter forsta punktion, forvara vaccinet vid 2 °C till 30 °C och anviind inom
12 timmar, vilket inkluderar upp till 6 timmars transporttid. Kassera allt oanvént vaccin.

Anvind inte vaccinet om det innehaller partiklar eller 4r missférgat.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen kallas mRNA som kodar for LP.8.1 och ar ett mRNA-vaccin mot
covid-19 (nukleosidmodifierat). En flerdosinjektionsflaska innehaller 6 doser a 0,3 ml med
30 mikrogram mRNA som kodar f6r LP.8.1 vardera.

o Ovriga innehallsdmnen 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 injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlek, flerdosinjektionsflaskor: 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Ttn: +49 6131 9084-0

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

Tillverkare

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Tyskland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

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

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EArada: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog: Pfizer EALGG A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

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

Denna bipacksedel dindrades senast 09/2025.

Skanna foljande kod for att fa bipacksedeln péa andra sprak.

URL: www.comirnatyglobal.com

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

Foljande uppgifter éir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Injicera Comirnaty LP.8.1 intramuskulért som en enkeldos pé 0,3 ml oavsett tidigare vaccination mot
covid-19.
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Till individer som har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska Comirnaty LP.8.1 administreras minst
3 ménader efter den senaste dosen covid-19-vaccin.

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

Sparbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar innan anvindning for djupfrysta injektionsflaskor
Comirnaty LP.8.1 ska beredas av hélso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sikerstélla
att fardigberedd dispersion &r steril.

o Verifiera att injektionsflaskan har ett gratt plastlock och att produktnamnet dr Comirnaty
LP.8.1 30 mikrogram/dos injektionsvitska, dispersion (12 ar och aldre).

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

o Om injektionsflaskan har forvarats fryst méste den tinas upp fore anviandning. Frysta

injektionsflaskor ska flyttas till kylskép (2 °C till 8 °C) for upptining. Sakerstill att
injektionsflaskorna har tinat helt fére anvindning. Det kan ta 6 timmar for en forpackning med
10 flerdosinjektionsflaskor att tina.

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

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

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

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

Beredning av 0,3 ml-doser

o Blanda genom att vinda varsamt pa injektionsflaskan 10 ginger. Far ej skakas.

o Fore blandning kan den upptinade dispersionen innehélla vita till benvita ogenomskinliga
amorfa partiklar.

o Efter blandning ska vaccinet vara en vit till benvit dispersion utan synliga partiklar. Anvéand inte
vaccinet om det innehéller partiklar eller 4r missfargat.

o Anvénd aseptisk teknik for att rengora injektionsflaskans propp med en antiseptisk servett for
engangsbruk.

o Dra upp 0,3 ml Comirnaty LP.8.1.

o Sprutor och/eller ndlar med l14g dodvolym ska anvéndas for att kunna extrahera 6 doser fran

en och samma injektionsflaska. Spruta—nalkombinationen ska ha en dédvolym pa hogst
35 mikroliter. Om standardnélar och -sprutor anvénds ricker volymen eventuellt inte for att
extrahera en sjitte dos ur en och samma injektionsflaska.

o Varje dos maste innehélla 0,3 ml vaccin.

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

o Anteckna tillimpligt datum och tillamplig tidpunkt. Kassera allt oanvént vaccin inom 12 timmar

efter forsta punktion.

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

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dos injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta (glas)
Vuxna och ungdomar fran 12 ar
mRNA-vaccin mot covid-19
mRNA som kodar f6r LP.8.1

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

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta vaccin. Den innehéller information som
ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
o Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Comirnaty LP.8.1 &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Comirnaty LP.8.1
Hur du far Comirnaty LP.8.1

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty LP.8.1 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Comirnaty LP.8.1 ir och vad det anvénds for

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dos injektionsvétska, dispersion ér ett vaccin som anvénds for att
forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 ges till vuxna och ungdomar fran 12 &r.

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 du inte fa covid-19 av det.
Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

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

Comirnaty LP.8.1 ska inte ges

o om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges vaccinet om:

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

o du kédnner dig nervos infor vaccinationen eller om du nagonsin har svimmat efter en nélinjektion

o du har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber. Det gar dock bra att fa vaccinet om
du har latt feber eller en lindrig 6vre luftvigsinfektion som forkylning

o du har en blédningsrubbning, 14tt far blaméarken eller anvénder lakemedel mot blodproppar

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

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstdnd kan utvecklas bara nagra
dagar efter vaccinationen och har framst intraffat inom 14 dagar. De har observerats oftare efter den
andra vaccinationen och oftare hos tonérspojkar och yngre mén. Risken for myokardit och perikardit
verkar vara lagre hos barn i aldern 5 till 11 &r jamfort med aldern 12 till 17 &r. De flesta &terhdmtar sig
frdn myokardit och perikardit. I vissa fall krdvs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination
ska du vara uppmirksam pa tecken pd myokardit och perikardit, sésom andfaddhet, hjartklappning och
brostsmaérta, och omedelbart soka 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 &r inte ként hur ldnge skyddet kvarstar.

Effekten av Comirnaty LP.8.1 kan vara lagre hos personer med nedsatt immunforsvar. Om du har
nedsatt immunforsvar kan du komma att fa extra doser av Comirnaty LP.8.1. I detta fall ska du
fortsétta med de fysiska forsiktighetsatgarderna avsedda att forebygga covid-19. Dina néra kontakter
ska dessutom vara vaccinerade dir sa dr mojligt. Diskutera lampliga individuella rekommendationer
med lékaren.

Barn
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogram/dos injektionsvétska, dispersion rekommenderas inte till barn yngre
dn 12 ar.

Det finns sérskilda vacciner for spddbarn som &r 6 méanader och dldre och barn under 12 ar. Mer
information finns i bipacksedlarna for de andra vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spaddbarn yngre &n 6 méanader.

Andra likemedel och Comirnaty LP.8.1
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra vacciner.

Comirnaty LP.8.1 kan ges samtidigt som ett influensavaccin.

Vuxna i &ldern 18 &r eller éldre kan ges Comirnaty LP.8.1 samtidigt som ett konjugerat
pneumokockvaccin (PCV).

Vuxna i dldern 18 ér eller dldre kan ges Comirnaty LP.8.1 samtidigt som ett vaccin mot respiratoriskt
syncytialvirus (RSV).

Vuxna i ldern 65 ar eller éldre kan ges Comirnaty LP.8.1 samtidigt som ett hogdosvaccin mot
influensa och RSV-vaccin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin.

Det finns dnnu inga data tillgingliga betriffande anvindning av Comirnaty LP.8.1 under graviditet. En
stor médngd information frén gravida kvinnor som har vaccinerats med det ursprungligen godkédnda
Comirnaty-vaccinet under den andra och tredje trimestern har dock inte visat ndgra negativa effekter
pa graviditeten eller det nyfodda barnet. Aven om information om effekter pa graviditet eller det
nyfodda barnet efter vaccination under den forsta trimestern dr begransad, har man inte sett nagon
fordndring av risken for missfall. Comirnaty LP.8.1 kan anvéndas under graviditet.

Det finns dnnu inga data tillgéngliga betrdffande anvandning av Comirnaty LP.8.1 under amning. Inga
effekter forvintas dock pd ammade nyfodda/spadbarn. Data fran kvinnor som ammade efter
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vaccination med det ursprungligen godkédnda Comirnaty-vaccinet har inte visat ndgon risk for
biverkningar hos ammade barn/spddbarn. Comirnaty LP.8.1 kan anvindas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Négra av biverkningarna av vaccinationen som ndmns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfélligt paverka formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Vénta tills dessa effekter har
forsvunnit innan du framfor fordon eller anvénder maskiner.

3. Hur du far Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 ges som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i 6verarmen.

Du kommer att fa 1 injektion, oavsett om du har fatt ett covid-19-vaccin forut eller inte.

Om du har vaccinerats med ett covid-19-vaccin tidigare bor du inte & en dos Comirnaty LP.8.1 forrédn
det har gétt minst 3 ménader sedan din senaste dos.

Om du har nedsatt immunforsvar kan du komma att fa extra doser av Comirnaty LP.8.1.

Om du har ytterligare frdgor om anvéndningen av Comirnaty LP.8.1, kontakta lékare, apotekspersonal
eller sjukskdterska.

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 &n 1 av 10 personer

vid injektionsstéllet: smérta, svullnad

trotthet, huvudvark

muskelvark, ledvark

frossa, feber

diarré

En del av dessa biverkningar forekom oftare hos ungdomar i dldern 12 till 15 &r 4n hos vuxna.

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

o illamdende

o krékningar ("mycket vanliga” hos gravida kvinnor fran 18 érs alder och hos
immunsupprimerade individer i &ldern 12 till 18 ar)

o rodnad vid injektionsstéllet ("mycket vanliga” hos immunsupprimerade individer fran 12 rs
alder)

o forstorade lymfkortlar (forekommer oftare efter en boosterdos)

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
sjukdomskénsla, svaghetskénsla eller brist pd energi/somnighet

smérta i armen

somnloshet

klada vid injektionsstéllet

allergiska reaktioner sdsom hudutslag eller kldda

minskad aptit

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

Sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
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o tillfallig ensidig ansiktsférlamning
o 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 hjértsdcken (perikardit) som kan

leda till andfdddhet, hjartklappning eller brostsmérta

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare)

o svar allergisk reaktion

o omfattande svullnad av den vaccinerade armen

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

. hudreaktion som orsakar roda 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)

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

o nedsatt kinsel eller kidnslighet, sérskild i huden (hypestesi)

o kraftig menstruationsblodning (de flesta fall foref6ll inte vara allvarliga, och 6vergaende)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Comirnaty LP.8.1 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP.
Forvaras i kylskap vid 2 °C till 8 °C. FAR EJ FRYSAS.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Vaccinet tas emot och forvaras vid 2 °C till 8 °C (endast kylsképskallt).

Fore anvéndning kan de forfyllda sprutorna forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer pa 8 °C till
30 °C och de kan hanteras i rumsbelysning.

Anvind inte vaccinet om det innehaller partiklar eller 4r missférgat.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen kallas mRNA som kodar for LP.8.1 och ar ett mRNA-vaccin mot
covid-19 (nukleosidmodifierat). En forfylld spruta innehaller 1 dos & 0,3 ml med 30 mikrogram
mRNA som kodar for LP.8.1.

o 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 injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin 4r en vit till benvit dispersion (pH: 6,9-7,9) som tillhandahills i en f6fylld spruta (spruta
av typ I-glas) med kolvpropp (syntetiskt bromobutylgummi) och sprutskydd (syntetiskt
bromobutylgummi) utan nél.

Forpackningsstorlekar:

1 forfylld spruta

10 forfyllda sprutor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Ttn: +49 6131 9084-0

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

Tillverkare

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Tyskland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbruarapus: [daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111

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

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EA\LGoa: Pfizer EALGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40
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Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161

Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog: Pfizer EALGG A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

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

Denna bipacksedel dindrades senast 09/2025.

Skanna foljande kod for att fa bipacksedeln pé andra spréik.

URL: www.comirnatyglobal.com

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter éir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Injicera Comirnaty LP.8.1 intramuskulért som en enkeldos pa 0,3 ml oavsett tidigare vaccination mot
covid-19.

Till individer som har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska Comirnaty LP.8.1 administreras minst
3 manader efter den senaste dosen covid-19-vaccin.

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

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

Hanteringsanvisningar innan anvindning

Comirnaty LP.8.1 ska beredas av hélso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sdkerstélla
att fardigberedd dispersion ér steril.
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Anvisningar for forfyllda sprutor

Forfyllda glassprutor

o Fore anvéndning kan forfyllda glassprutor forvaras i upp till 12 timmar mellan 8 °C och 30 °C
och de kan hanteras i rumsbelysning.

o Ta av sprutskyddet genom att langsamt vrida skyddet moturs. Skaka inte. Fast en injektionsnal

som dr lamplig for intramuskulér injektion och administrera hela volymen.

Kassering
Ej anvént 1dkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Comirnaty JN.1 30 mikrogram/dos injektionsviitska, dispersion (djupfrysta injektionsflaskor)
Vuxna och ungdomar fran 12 ar
mRNA-vaccin mot covid-19
bretovameran

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

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta vaccin. Den innehéller information som
ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
o Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller &ven

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Comirnaty JN.1 &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Comirnaty JN.1
Hur du far Comirnaty JN.1

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty JN.1 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Comirnaty JN.1 ér och vad det anvénds for

Comirnaty JN.1 30 mikrogram/dos injektionsvitska, dispersion &r ett vaccin som anvénds for att
forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 ges till vuxna och ungdomar frén 12 ar.

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

Eftersom Comirnaty JN.1 inte innehaller viruset som ger immunitet kan du inte fa covid-19 av det.
Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

2. Vad du behéver veta innan du far Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 ska inte ges

o om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges vaccinet om:

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

o du kédnner dig nervos infor vaccinationen eller om du nagonsin har svimmat efter en nélinjektion

o du har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber. Det gar dock bra att fa vaccinet om
du har latt feber eller en lindrig 6vre luftvigsinfektion som forkylning

o du har en blédningsrubbning, 14tt far blaméarken eller anvénder lakemedel mot blodproppar

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

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstdnd kan utvecklas bara nagra
dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom 14 dagar. De har observerats oftare efter den
andra vaccinationen och oftare hos tonérspojkar och yngre mén. Risken for myokardit och perikardit
verkar vara lagre hos barn i aldern 5 till 11 &r jamfort med aldern 12 till 17 &r. De flesta &terhdmtar sig
frdn myokardit och perikardit. I vissa fall krdvs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination
ska du vara uppmirksam pa tecken pd myokardit och perikardit, sésom andfaddhet, hjartklappning och
brostsmaérta, och omedelbart soka ldkarvard om dessa skulle uppsta.

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

Effekten av Comirnaty JN.1 kan vara l4gre hos personer med nedsatt immunf6rsvar. Om du har
nedsatt immunforsvar kan du komma att fa extra doser av Comirnaty JN.1. I detta fall ska du fortsitta
med de fysiska forsiktighetsatgirderna avsedda att forebygga covid-19. Dina nira kontakter ska
dessutom vara vaccinerade dér s& dr mdjligt. Diskutera lampliga individuella rekommendationer med
lakaren.

Barn
Comirnaty JN.1 30 mikrogram/dos injektionsvitska, dispersion rekommenderas inte till barn yngre &n
12 ar.

Det finns sérskilda vacciner for spddbarn som &r 6 méanader och dldre och barn under 12 ar. Mer
information finns i bipacksedlarna for de andra vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spaddbarn yngre &n 6 méanader.

Andra likemedel och Comirnaty JN.1
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra vacciner.

Comirnaty JN.1. kan ges samtidigt som ett influensavaccin.

Vuxna i &ldern 18 &r eller éldre kan ges Comirnaty JN.1 samtidigt som ett konjugerat
pneumokockvaccin (PCV).

Vuxna i dldern 18 ar eller dldre kan ges Comirnaty JN.1 samtidigt som ett vaccin mot respiratoriskt
syncytialvirus (RSV).

Vuxna i &ldern 65 ar eller éldre kan ges Comirnaty JN.1 samtidigt som ett hogdosvaccin mot influensa
och RSV-vaccin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin.

Det finns dnnu inga data tillgingliga betriffande anvindning av Comirnaty JN.1 under graviditet. En
stor méngd information frén gravida kvinnor som har vaccinerats med det ursprungligen godkénda
Comirnaty-vaccinet under den andra och tredje trimestern har dock inte visat ndgra negativa effekter
pa graviditeten eller det nyfodda barnet. Aven om information om effekter pa graviditet eller det
nyfodda barnet efter vaccination under den forsta trimestern dr begrénsad, har man inte sett nagon
fordndring av risken for missfall. Comirnaty JN.1 kan anvéndas under graviditet.

Det finns d4nnu inga data tillgdngliga betraffande anvdandning av Comirnaty JN.1 under amning. Inga
effekter forvintas dock pd ammade nyfodda/spadbarn. Data fran kvinnor som ammade efter
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vaccination med det ursprungligen godkédnda Comirnaty-vaccinet har inte visat ndgon risk for
biverkningar hos ammade barn/spddbarn. Comirnaty JN.1 kan anvindas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Négra av biverkningarna av vaccinationen som ndmns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfélligt paverka formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Vénta tills dessa effekter har
forsvunnit innan du framfor fordon eller anvénder maskiner.

3. Hur du far Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 ges som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i dverarmen.

Du kommer att fa 1 injektion, oavsett om du har fatt ett covid-19-vaccin forut eller inte.

Om du har vaccinerats med ett covid-19-vaccin tidigare bor du inte & en dos Comirnaty JN.1 forrdn
det har gétt minst 3 ménader sedan din senaste dos.

Om du har nedsatt immunforsvar kan du komma att fa extra doser av Comirnaty JN.1.

Om du har ytterligare frdgor om anvéndningen av Comirnaty JN.1, kontakta lékare, apotekspersonal
eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan Comirnaty JN.1 orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

vid injektionsstéllet: smérta, svullnad

trotthet, huvudvark

muskelvark, ledvark

frossa, feber

diarré

En del av dessa biverkningar forekom oftare hos ungdomar i dldern 12 till 15 &r 4n hos vuxna.

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

o illaméende

o krékningar ("mycket vanliga” hos gravida kvinnor fran 18 érs alder och hos
immunsupprimerade individer i dldern 12 till 18 ar)

o rodnad vid injektionsstéllet ("mycket vanliga” hos immunsupprimerade individer frén 12 ars
alder)

o forstorade lymfkortlar (forekommer oftare efter en boosterdos)

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
sjukdomskénsla, svaghetskénsla eller brist pd energi/somnighet

smérta i armen

somnloshet

klada vid injektionsstéllet

allergiska reaktioner sdsom hudutslag eller kldda

minskad aptit

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

Sillsynta biverkningar: kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
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o tillfallig ensidig ansiktsférlamning
o 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 hjértsdcken (perikardit) som kan

leda till andfdddhet, hjartklappning eller brostsmérta

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare)

o svar allergisk reaktion

o omfattande svullnad av den vaccinerade armen

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

. hudreaktion som orsakar roda 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)

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

o nedsatt kinsel eller kidnslighet, sérskild i huden (hypestesi)

o kraftig menstruationsblodning (de flesta fall foref6ll inte vara allvarliga, och 6vergaende)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Comirnaty JN.1 ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

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

Vaccinet tas emot i1 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.

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

Flerdosinjektionsflaskor: Vid forvaring djupfryst vid -90 °C till -60 °C kan forpackningar med
10 injektionsflaskor tinas upp vid antingen 2 °C till 8 °C i 6 timmar eller sé kan enstaka

injektionsflaskor tinas upp i rumstemperatur (upp till 30 °C) i 30 minuter.

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

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

Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Oppnade injektionsflaskor: Efter forsta punktion, forvara vaccinet vid 2 °C till 30 °C och anviind 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 ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa &tgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen heter bretovameran och ar ett mRNA-vaccin mot covid-19
(nukleosidmodifierat).
. En endosinjektionsflaska innehéller 1 dos a 0,3 ml med 30 mikrogram bretovameran.
. En flerdosinjektionsflaska innehéller 6 doser a 0,3 ml med 30 mikrogram bretovameran
vardera.
. Ovriga innehallsimnen 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 injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta vaccin ér en vit till benvit dispersion (pH: 6,9-7,9) som tillhandahalls i antingen:

o en endosinjektionsflaska med 1 dos i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ I-glas) med en
gummipropp och ett gratt sndpplock med en aluminiumforsegling, eller
o en flerdosinjektionsflaska med 6 doser i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ I-glas) med

en gummipropp och ett grétt sndpplock med en aluminiumf{orsegling.

Forpackningsstorlek, endosinjektionsflaskor: 10 injektionsflaskor
Forpackningsstorlek, flerdosinjektionsflaskor: 10 injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Ttn: +49 6131 9084-0

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

Tillverkare
BioNTech Manufacturing GmbH
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Kupferbergterrasse 17-19
55116 Mainz
Tyskland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Tem: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111

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

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

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

Denna bipacksedel dindrades senast 09/2025.

Skanna foljande kod for att fa bipacksedeln péa andra sprak.

URL: www.comirnatyglobal.com

59



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

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Injicera Comirnaty JN.1 intramuskuldrt som en enkeldos pa 0,3 ml oavsett tidigare vaccination mot
covid-19.

Till individer som har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska Comirnaty JN.1 administreras minst
3 maénader efter den senaste dosen covid-19-vaccin.

Ytterligare doser kan ges till personer som ar kraftigt immunsupprimerade.

Sparbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska liakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar innan anvindning for djupfrysta injektionsflaskor
Comirnaty JN.1 ska beredas av hélso- och sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att sékerstélla att
fardigberedd dispersion ér steril.

o Verifiera att injektionsflaskan har ett gratt plastlock och att produktnamnet ir Comirnaty
JN.1 30 mikrogram/dos injektionsvitska, dispersion (12 ar och ildre).

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

o Om injektionsflaskan har forvarats fryst méste den tinas upp fore anvindning. Frysta

injektionsflaskor ska flyttas till kylskap (2 °C till 8 °C) for upptining. Sékerstll att
injektionsflaskorna har tinat helt fére anvindning.
- Endosinjektionsflaskor: Det kan ta 2 timmar for en forpackning med
10 endosinjektionsflaskor att tina.
- Flerdosinjektionsflaskor: Det kan ta 6 timmar for en férpackning med
10 flerdosinjektionsflaskor att tina.
o Niér injektionsflaskor flyttas till forvaring i kylskap vid 2 °C till 8 °C ska utgdngsdatumet pa
kartongen uppdateras.
o Ooppnade injektionsflaskor kan forvaras i upp till 10 veckor vid 2 °C till 8 °C; utan att
passera det tryckta utgangsdatumet (EXP).

o Som alternativ kan enstaka frysta injektionsflaskor tinas upp i 30 minuter vid temperaturer upp
till 30 °C.
o Fore anvéndning kan odppnad injektionsflaska forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer

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

Beredning av 0,3 ml-doser

o Blanda genom att véinda varsamt pa injektionsflaskan 10 génger. Far ej skakas.

o Fore blandning kan den upptinade dispersionen innehélla vita till benvita ogenomskinliga
amorfa partiklar.

o Efter blandning ska vaccinet vara en vit till benvit dispersion utan synliga partiklar. Anvéind inte
vaccinet om det innehéller partiklar eller dr missfargat.

o Kontrollera om injektionsflaskan &r en endos- eller flerdosinjektionsflaska och folj géllande

hanteringsanvisningar nedan:
- Endosinjektionsflaskor

. Dra upp en 0,3 ml engéngsdos vaccin.
= Kassera injektionsflaskan och kvarvarande volym.
- Flerdosinjektionsflaskor
= Flerdosinjektionsflaskor innehéller 6 doser a 0,3 ml vardera.
= Anvind aseptisk teknik for att rengora injektionsflaskans propp med en antiseptisk

servett for engangsbruk.
. Dra upp 0,3 ml Comirnaty JN.1.
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= Sprutor och/eller nalar med lag dédvolym ska anvéndas for att kunna extrahera
6 doser fran en och samma injektionsflaska. Spruta—nalkombinationen ska ha en
dodvolym pa hogst 35 mikroliter. Om standardnélar och -sprutor anvands racker
volymen eventuellt inte for att extrahera en sjétte dos ur en och samma

injektionsflaska.

. Varje dos maste innehélla 0,3 ml vaccin.

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

. Anteckna tillimpligt datum och tilldimplig tidpunkt. Kassera allt oanvant vaccin

inom 12 timmar efter forsta punktion.

Kassering
Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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