Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty JN.1 30 mikrégromm/skammt stungulyf, ordreifa (frosin hettuglos)
Fullordnir og unglingar fra 12 &ra aldri
COVID-19 mRNA boluefni
bretovameran

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

Lestu allan fylgisedilinn vandlega &dur en pu faerd boluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty JN.1 og vid hverju pad er notad
Adur en pu ferd Comirnaty JN.1

Hvernig Comirnaty JN.1 er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Comirnaty JN.1

Pakkningar og adrar upplysingar

U Wb

1. Upplysingar um Comirnaty JN.1 og vid hverju pad er notad
Comirnaty JN.1 er b6luefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af véldum SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 30 mikrogromm/skammt stungulyf, drdreifa er gefid fullordnum og unglingum, 12 éra
og eldri.

Boluefnid feer oneemiskerfid (nattdrulegar varnir likamans) til ad framleida métefni og blédfrumur sem
vinna gegn veirunni og veitir pannig vérn gegn COVID-19.

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

Notkun boluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

2. Adur en pa feerd Comirnaty JN.1

Ekki mé gefa Comirnaty JN.1
o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefid bdluefnid ef:

o pa hefur adur fengid alvarleg ofnemisvidbrégd eda dndunarerfidleika eftir inndeelingu a 6dru
boluefni eda eftir ad pér var gefid petta boluefni.

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

o pu ert med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar mattu fa bélusetninguna ef



pu ert med veegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.
. pu ert med blaedingakvilla, pa faerd audveldlega mar eda pa notar lyf til ad hindra blodtappa.
. pu ert med veiklad 6naemiskerfi vegna sjukdoms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og
barkstera, sem hefur ahrif a 6nemiskerfio.

Aukin hatta er & hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i gollurshisi umhverfis hjarta) eftir
bolusetningu med Comirnaty (sja kafla 4). bessi veikindi geta komid i 1jés innan nokkurra daga eftir
bolusetningu og hafa adallega komid fyrir innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést eftir annan
bolusetningarskammtinn og oftar hjé yngri karlménnum. Heettan & hjartavddvabolgu og
gollurshussbélgu eftir bélusetningu virdist vera minni hja bérnum & aldrinum 5 til 11 ara samanborid
vid born & aldrinum 12 til 17 ra. Flest tilvik hjartavodvabolgu og gollurshissbdlgu ganga til baka. |
sumum tilvikum var porf & innldgn & gjorgeeslu og banvaen tilvik hafa sést. Eftir bolusetninguna
skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavédvabolgu og gollurshissbdlgu, svo sem madi,
hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pa faerd pessi einkenni.

Eins og vid & um o6ll boluefni, pa er ekki vist ad Comirnaty JN.1 veiti 6llum sem hana fa fulla vérn
og ekki er pekkt hversu lengi vérnin varir.

Verkun Comirnaty JN.1 getur verid minni hja folki med 6neemisbalingu. Ef pd ert med
onaemisbelingu, gaetir pu fengid vidbotarskammta af Comirnaty JN.1. [ slikum tilvikum skaltu halda
afram ad beita persénulegum varadarradstofunum til ad koma i veg fyrir COVID-19. Ad auki skulu
pinir nanustu fa bolusetningu eftir pvi sem vid &. Raddu vid leekninn og fadu radleggingar sem henta
i pinu tilviki.

Born
Comirnaty JN.1 30 mikrogromm/skammt stungulyf, érdreifa er ekki atlad bérnum yngri en 12 éra.

Til eru samsetningar sem etladar eru fyrir ungbdrn 6 manada og eldri og born yngri en 12 ara. Frekari
upplysingar ma finna i fylgisedlinum fyrir adrar samsetningar.

Boéluefnid er ekki atlad ungbdrnum yngri en 6 méanada.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty JN.1
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud eda ef pa hefur nylega fengid annad boluefni.

Comirnaty JN.1 mé gefa a sama tima og flensub6luefni.

Gefa ma einstaklingum 18 &ra og eldri Comirnaty JN.1 & sama tima og samsett pneumokokkabdluefni
(PCV).

Gefa ma einstaklingum 18 &ra og eldri Comirnaty JN.1 & sama tima og b6luefni gegn RS-veiru (RSV).

Gefa mé einstaklingum 65 &ra og eldri Comirnaty JN.1 & sama tima og haskammta infliensubdluefni
og bdluefni gegn RSV.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu eda grun um pungun skal lata leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding vita &dur en
pu feerd béluefnid.

Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty JN.1 & medgongu. P6 hafa umtalsverdar
upplysingar fra pungudum konum sem bélusettar voru med upphaflega sampykkta Comirnaty
bo6luefninu & 6drum og pridja pridjungi medgongu ekki synt fram a neikveaed ahrif & medgdnguna eda
nyfedda barnid. pratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgdngu eda nyfaedda barnid eftir bolusetningu
& fyrsta pridjungi medgdngu séu takmarkadar, hefur ekki komid fram breyting & haettu & fosturlati.
Nota ma Comirnaty JN.1 & medgongu.



Engar upplysingar liggja enn fyrir um notkun Comirnaty JN.1 medan & brjostagjof stendur. P er ekki
buist vio neinum ahrifum & nybura/ungabdrn sem eru & brjésti. Upplysingar fra konum sem hofou barn
a brjosti eftir bélusetningu med upphaflega sampykkta Comirnaty béluefninu hafa ekki synt fram &
heettu & aukaverkunum hja nyburum/ungabérnum sem eru & brjésti. Konur sem hafa barn & brjosti
mega fa Comirnaty JN.1.

Akstur og notkun véla

Sum ahrifin af bdlusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregid
timabundid ar hafni pinni til aksturs eda notkunar véla. Biddu pangad til pessi ahrif hafa gengid til
baka &dur en pa ekur eda notar vélar.

3. Hvernig Comirnaty JN.1 er gefid
Comirnaty JN.1 er gefid sem 0,3 ml inndaling i védva i upphandleggnum.

pu feerd 1 inndaelingu, 6had pvi hvort pa hafir fengido COVID-19 boluefni &dur.

Ef pa hefur ddur verid bélusett/ur med COVID-19 béluefni, att pa ekki ad fa skammt af Comirnaty
JN.1 fyrr en ad minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammtinn.

Ef pa ert med 6nemisbzlingu, geetir pu fengid viobdtarskammta af Comirnaty JN.1.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun Comirnaty JN.1.

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

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

preyta, héfudverkur

vodvaverkir, lidverkur

kuldahrollur, hiti

nidurgangur

Sumar pessara aukaverkana voru orlitid algengari hja unglingum a aldrinum 12 til 15 ara en hja
fullordnum.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

o 6gledi

o uppkost (,,mjog algengar* hja pungudum konum 18 &ra og eldri og hja 6nemisbzaldum
einstaklingum & aldrinum 12 til 18 éra)

o rodi a stungustad (,,mjog algengar* hja dnamisbaeldum einstaklingum 12 ara og eldri)

o steekkadir eitlar (sést oftar eftir 6rvunarskammt)

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

verkur i handlegg

svefnleysi

KIadi & stungustad

ofnaemisvidbrdgd & bord vid Gtbrot eda kladda

minnkud matarlyst

sundl

mikil svitamyndun, natursviti



Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o skammvinn [6mun i annarri hlid andlitsins
o ofnaemisvidbrogd a bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
o bolga i hjartavodvanum eda bdlga i gollurshasi umhverfis hjarta sem getur leitt til meedi,
hjartslattaronota eda brjostverks

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

. alvarleg ofnaemisvidbrogd

mikil bolga i bolusettum Gtlim

bolga i andliti (bdlga i andliti getur komid fyrir hja einstaklingum sem hafa adur fengid
hadfyllingarefni sprautad i hid i andlit)

vidbrdgd i hud sem valda raudum blettum eda flekkjum a hudinni og geta litid Ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark® med dokkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum
(regnbogarodi)

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

minnkud tilfinning eda nemi, einkum i hudinni (snertiskynsminnkun)

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

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

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

Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og medhéndlun eru &tladar
heilbrigdisstarfsménnum.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og merkimidanum & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90 °C til -60 °C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Bdluefnid er afhent frosid vio -90 °C til -60 °C. Frosid boluefni ma geyma annadhvort vid -90 °C
til -60 °C eda 2 °C til 8 °C eftir méttoku.

Stakskammta hettuglds: Pegar boluefnid er geymt frosid vid -90 °C til -60 °C mé& pida pakkningar med
10 stakskammta hettugldsum vid 2 °C til 8 °C i 2 klukkustundir eda einstok hettuglds vid stofuhita
(allt ad 30 °C) i 30 minatur.

Fjolskammta hettuglos: pPegar boluefnid er geymt frosio vid -90 °C til -60 °C ma pida pakkningar med
10 hettuglésum vid 2 °C til 8 °C i 6 klukkustundir eda einstok hettuglds vid stofuhita (allt ad 30 °C) i
30 minatur.

pidd (&dur frosin) hettuglds: Pegar boluefnid hefur verid tekid ar frysti, ma geyma og flytja 6opnada
hettuglasio i keeli vid 2 °C til 8 °C i allt ad 10 vikur, en ekki fram yfir prentudu


http://www.lyfjastofnun.is/

fyrningardagsetninguna (EXP). Merkja skal ytri dskjuna med nyrri fyrningardagsetningu vid 2 °C til
8 °C. Ekki ma frysta béluefnid & ny eftir pidingu.

Geyma méa 6opnud hettuglds fyrir notkun i allt ad 12 klukkustundir vid hitastig & bilinu 8 °C til 30 °C.
pidd hettuglés ma medhondla vid herbergisljos.

Opnud hettuglos: Eftir fyrstu astungu & ad geyma boluefnid vio 2 °C til 30 °C og nota innan
12 klukkustunda, ad medtdldum allt ad 6 klst. flutningstima. Fargid 6llu énotudu boéluefni.

Ekki mé nota béluefnid ef vart verdur vid agnir eda litabreytingu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty JN.1 inniheldur
o Virka innihaldsefnio i COVID-19 mRNA boluefni (med kirnisbreytingum (nucleoside
modified)) kallast bretovameran.
- Stakskammta hettuglas inniheldur 1 skammt sem er 0,3 ml og inniheldur 30 mikrogrémm
af bretovameran.
- Fjolskammta hettuglas inniheldur 6 skammta sem hver er 0,3 ml og inniheldur
30 mikrogromm af bretovameran.
o Onnur innihaldsefni eru:
—  ((4-hydroxybutylazanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekandat) (ALC-0315)
—  2-[(polyetylen glykal)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
— 1,2-Disteroyl-sn-glysero-3-fosfokélin (DSPC)
—  kolesterol
—  trdmetamdl
—  trometamol hydroklério
—  sUkrosi
—  vatn fyrir stungulyf

Lysing a atliti Comirnaty JN.1 og pakkningasteerdir
Boéluefnid er hvit eda beinhvit érdreifa (pH: 6,9 - 7,9) i annadhvort:

o Stakskammta hettuglasi med 1 skammti i 2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd 1) med
gummitappa og grau smelluloki ur plasti med alinnsigli; eda
o Fjolskammta hettuglasi med 6 skommtum i 2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd 1) med

gummitappa og grau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerdir fyrir stakskammta hettuglds: 10 hettuglos
Pakkningasteerdir fyrir fjolskammta hettuglos: 10 hettuglds
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

pyskaland

simi: +49 6131 9084-0
bréfasimi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de



Framleidandi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
o island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juni 2025

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

Vefsl6d: www.comirnatyglobal.com

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

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

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

Gefa ma verulega 6nemisbaldum einstaklingum vidbotarskammta.

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir notkun fyrir frosin hettuglds
Heilbrigdisstarfsmadur a ad sja um bléndun Comirnaty JN.1 ad vidhafdri smitgat til ad tryggja
sefingu tilbunu ordreifunnar.
o Stadfestid ad hettuglasid sé med grau plastloki og ad heiti lyfsins sé Comirnaty JN.1
30 mikréagromm/skammt stungulyf, érdreifa (12 &ra og eldri).
o Ef annad lyfjaheiti er & merkimida hettuglassins, sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.
o Ef hettuglasid er geymt frosid, parf ad pida pad fyrir notkun. Flytja skal frosin hettuglés i 2 °C
til 8 °C til pidingar. Gangid ur skugga um ad hettuglésin séu fullpidd fyrir notkun.
- Stakskammta hettuglds: Pakkning med 10 stakskammta hettuglosum getur purft
2 klukkustundir til ad pidna.
- Fjolskammta hettuglos: Pakkning med 10 fjélskammta hettuglésum getur purft
6 klukkustundir til ad pidna.
o Pegar hettuglds eru flutt i geymslu vid 2 °C til 8 °C skal uppfera fyrningardagsetninguna a
oskjunni.
o Oopnud hettuglés ma geyma i allt ad 10 vikur vid 2 °C til 8 °C, en ekki fram yfir prentudu
fyrningardagsetninguna (EXP).
o Ad 6drum kosti ma einnig pida stok frosin hettuglos i 30 minatur vid hitastig allt ad 30 °C.
o Geyma mé dopnada hettuglasio fyrir notkun i allt ad 12 klukkustundir vid hitastig allt ad 30 °C.
pidd hettuglés ma medhoéndla vid herbergisljos.
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Undirbuningur a 0,3 ml skommtum
o Blandid varlega med pvi ad hvolfa hettuglésunum 10 sinnum fyrir notkun. Hristid ekki.
o Fyrir bléndun getur pidda drdreifan innihaldid hvitar eda beinhvitar 6gegnsajar, formlausar

agnir.

o Eftir blondun & boluefnid ad vera hvit eda beinhvit 6rdreifa an synilegra agna. Notid ekki
boluefnid ef agnir eda litabreytingar eru til stadar.

o Athugid hvort hettuglasid sé stakskammta hettuglas eda fjélskammta hettuglas og fylgid
videigandi leidbeiningum um medhondlun hér fyrir nedan:
0 Stakskammta hettuglos

Dragid upp stakan 0,3 ml skammt af béluefni.
Fargid hettuglasinu asamt hugsanlegu umframmagni.

0 Fjolskammta hettuglds

Forgun

Fjolskammta hettuglds innihalda 6 skammta sem hver er 0,3 ml

Hreinsid tappa hettuglassins med einnota sétthreinsipurrku ad vidhafori smitgat.
Dragid upp 0,3 ml skammt af Comirnaty JN.1.

Nota skal sprautur og/eda nalar med litlum rammalsleifum (dead-volume) til
pbess ad draga 6 skammta Ur einu hettuglasi. Sprautan og nalin eiga samtals ad hafa
ad hamarki 35 mikrolitra rammalsleifar. Séu venjulegar sprautur og nalar notadar,
er ekki vist ad naegilegt magn veradi eftir til ad draga sjotta skammtinn Ur einu
hettuglasi.

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

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

Skraid videigandi dagsetningu/tima & hettuglasid. Fargid 6llu 6notudu béluefni
innan 12 klukkustunda eftir fyrstu astungu.

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



