Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty stungulyfspykkni, drdreifa
COVID-19 mRNA boluefni (med kirnisbreytingum)

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

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en pu faerd boluefnid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

o Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty og vid hverju pad er notad
Adur en pu feerd Comirnaty

Hvernig Comirnaty er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Comirnaty

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um Comirnaty og vid hverju pad er notad
Comirnaty er béluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af véldum SARS-CoV-2 veiru.
Comirnaty er gefid fullordnum og unglingum, 16 ara og eldri.

Boluefnid feer onemiskerfid (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 af pvi ad pad inniheldur ekki veiru til myndunar
onamis.

2. Adur en pa ferd Comirnaty

Ekki ma gefa Comirnaty

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

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

o pa hefur &dur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd eda dndunarerfidleika eftir inndeelingu & 6oru
boluefni eda eftir ad pér var gefid Comirnaty.

o pa hefur fallio i yfirlid eftir ad hafa fengid inndeelingu med nél.

o pa ert med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar mattu fa bolusetninguna ef
pu ert med veegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

. pu ert med blaedingakvilla, pu ferd audveldlega mar eda pu notar lyf til ad hindra blddtappa.

o pu ert med veiklad dnaemiskerfi vegna sjukdéms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og
barkstera, sem hefur ahrif & 6neemiskerfio.



Eins og vid & um o6ll boluefni, pa er ekki vist ad 2 skammta bolusetningin med Comirnaty veiti 6llum
sem hana fa fulla vorn og ekki er pekkt hversu lengi vornin varir.

Born og unglingar
Comirnaty er ekki stlad bérnum yngri en 16 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud eda ef pa hefur nylega fengid annad boluefni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en pa feerd boluefnid.

Akstur og notkun véla

Sum ahrifin af bélusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregid
timabundid Gr haefni pinni til aksturs eda notkunar véla. Biddu pangad til pessi ahrif hafa gengid til
baka adur en pa ekur eda notar vélar.

Comirnaty inniheldur kalium og natrium
Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig Comirnaty er gefid
Comirnaty er gefid eftir pynningu sem 0,3 ml inndzling i vodva i upphandleggnum.
pu feerd 2 inndaelingar.

Radlagt er ad fa seinni skammtinn af sama bdluefninu 3 vikum eftir fyrri skammtinn til ad ljuka
bolusetningunni.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun Comirnaty.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur Comirnaty valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

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

preyta

hofudverkur

vOdvaverkir

kuldahrollur

lidverkir

nidurgangur

hiti

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o rodi 4 stungustad



o 6gledi
o uppkost

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
steekkadir eitlar

vanlidan

verkur i handlegg

svefnleysi

kladi & stungustad

ofna@misvidbrogd & bord vid utbrot eda klada

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1 000 einstaklingum
o skammvinn [6mun i annarri hlid andlitsins
o ofnamisvidbrogd a bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
o alvarleg ofnaemisvidbrogd

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lata lotunimer fylgja ef
pad er til stadar. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um

Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Comirnaty
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 & dskjunni og merkimidanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C. Medan & 6 manada geymslutima stendur ma geyma og flytja
6opnud hettuglds vid -25°C til -15°C & samfelldu timabili i allt ad 2 vikur og geyma svo aftur
vid -90°C til -60°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Flutningur frosinna hettuglasa sem geymd eru vid ofurlagt hitastig (< -60°C)

o Eftir ad lokadir bakkar sem innihalda 195 hettuglés hafa verid fjarleegdir ur frystigeymslu med
ofurlagu hitastigi (< -60°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad 5 mindtur.

o Eftir ad opnir bakkar eda bakkar sem innihalda feerri en 195 hettuglés hafa verid fjarlaegdir ur
frystigeymslu med ofurlagu hitastigi (< -60°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i
allt ad 3 minutur.

o Eftir ad bokkum med hettuglésum hefur aftur verid komio fyrir i frystigeymslu eftir ad hafa
verid vid hita sem nemur allt ad 25°C, purfa peir ad vera i frystigeymslunni i ad minnsta kosti
2 klukkustundir adur en hagt er ad fjarlaegja pa aftur.

Flutningur frosinna hettuglasa sem geymd eru vid -25°C til -15°C

o Eftir ad lokadir bakkar sem innihalda 195 hettuglds hafa verid fjarlaegoir ur frystigeymslu
(-25°C til -15°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad 3 minutur.

o Eftir ad opnir bakkar eda bakkar sem innihalda feerri en 195 hettuglés hafa verid fjarlaegdir ur
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frystigeymslu (-25°C til -15°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad
1 mindtu.

Eftir ad hettuglas er fjarleegt r bakkanum skal pida pad fyrir notkun.

Eftir pidingu 4 ad pynna béluefnid og nota pad tafarlaust. Engu ad sidur hafa gégn um stédugleika vid
notkun synt fram & ad eftir ad 6pynnta bdluefnid hefur verid tekid ar frysti, ma geyma pad i allt ad

5 daga vid 2°C til 8°C. Af pessum 5 daga geymslutima vid 2°C til 8°C ma nota allt ad

12 klukkustundir til ad flytja boluefnid. Fyrir notkun ma geyma éopnad béluefni allt ad

2 klukkustundir vid hitastig allt ad 30°C.

Eftir pynningu a ad geyma og flytja béluefnid vid 2°C til 30°C og nota innan 6 klukkustunda. Fargid
6llu énotudu béluefni.

Pegar hettugldsin hafa verid tekin ar frysti og pynnt, skal merkja pau med nyrri fyrningardagsetningu
og -tima. Ekki mé frysta boluefnid & ny eftir pidingu.

Ekki méa nota bo6luefnid ef vart verdur vid agnir i pynntu lausninni 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 inniheldur
o Virka innihaldsefnid er COVID-19 mRNA boluefni. Eftir pynningu inniheldur hettuglasid
6 skammta sem hver er 0,3 ml og inniheldur 30 mikrogrémm af mMRNA.
. Onnur innihaldsefni eru:
—  ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekandat) (ALC-0315)
—  2-[(polyetylen glykdl)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
—  1,2-Disterdyl-sn-glyserd-3-fosfékolin (DSPC)
—  Kolesterol
- kaliumklério
—  kaliumtvivetnisfosfat
—  natriumklério
—  tvinatriumfosfat tvihydrat
—  sukroési
— vatn fyrir stungulyf

Lysing & atliti Comirnaty og pakkningasteerdir
Bdluefnid er hvit eda beinhvit ordreifa (pH: 6,9 - 7,9) i fjdlskammta hettuglasi med 6 skommtum i
2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd 1) med gimmitappa og smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerd: 195 hettuglos

Markadsleyfishafi

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

pyskaland

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



Framleidendur

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

pyskaland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion
brarapus

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 EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

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 o.0.
Tel.: +48 22 33561 00

Portugal
Laborat6rios 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 podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400



Ireland Slovenské republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,
Tel: 1800 633 363 (toll free) organiza¢na zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: +421 2 3355 5500
island Suomi/Finland

Icepharma hf Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur 04/2021.
betta lyf hefur fengido markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki®. bad pydir ad bedid er frekari
gagna um lyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og

fylgisedillinn verdur uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.

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

Vefsl6d: www.comirnatyglobal.com

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

pessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evrépu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Comirnaty i vodva eftir pynningu i 2 skdmmtum (0,3 ml hvor) med 3 vikna millibili.

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum haetti.

Leidbeiningar um medhéndlun
Heilbrigdisstarfsmadur a ad sja um bléndun Comirnaty ad vidhafdori smitgat til ad tryggja sefingu
tilounu ordreifunnar.
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PIDING FYRIR PYNNINGU

<

EkKi lengur en
2 Klst. vid
stofuhita

(allt ad 30°C).
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Fjolskammta hettuglasid er geymt
frosid og parf ad pida fyrir pynningu.
Flytja skal frosin hettugls i 2°C til 8°C
til pidingar, pakkning med

195 hettugldsum getur purft

3 klukkustundir til ad pidna. Ad 6drum
kosti ma einnig pida frosin hettuglds i
30 mindtur vid hitastig allt ad 30°C til
tafarlausrar notkunar.

Geyma ma éopnada hettuglasid i allt ad
5 daga vid 2°C til 8°C. Af pessum

5 daga geymslutima vid 2°C til 8°C méa
nota allt ad 12 Kist. til ad flytja
boluefnid.

Léatio pidda hettuglasid na stofuhita og
hvolfid pvi varlega 10 sinnum fyrir
pynningu. Hristid ekki.

Fyrir pynningu getur pidda érdreifan
innihaldid hvitar eda beinhvitar
Ogegnsajar, formlausar agnir.

PYNNING

1,8 ml af natriumklorid 0,9% stungulyfi

Pynna parf boluefni sem hefur pionad i
upprunalega hettuglasinu med 1,8 ml af
natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn med pvi ad nota néal af
steerd 21 eda mjoérri ad vidhafori
smitgat.
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Dragid stimpilinn aftur ad 1,8 ml
til ad fjarlegja loft ur
hettualasinu.

Jafnid prystinginn i hettuglasinu aour
en nalin er fjarleegd ur hettuglasinu med
pvi ad draga 1,8 ml af lofti upp i tomu
sprautuna.

Varlega x 10

Hvolfid pynntu érdreifunni varlega
10 sinnum. Hristid ekki.

Pynnta béluefnid 4 ad vera beinhvit
ordreifa an synilegra agna. Notid ekki
pynnta béluefnio ef agnir eda
litabreytingar eru til stadar.




e Merkja skal pynntu hettugldsin med
videigandi dagsetningu og -tima.

e Geymid vid 2°C til 30°C eftir pynningu
0g notid innan 6 klst., ad medtéldum
flutningstima.

e Ekki ma frysta eda hrista pynntu
oOrdreifuna. Ef pynnta ordreifan er
geymd i keeli, skal lata hana na
stofuhita fyrir notkun.

Skraid videigandi dagsetningu og tima.
Notid innan 6 Klst. fra pynningu.

UNDIRBUNINGUR A STOKUM 0,3 ml SKOMMTUM AF COMIRNATY

e  Eftir pynningu inniheldur hettuglasid
2,25 ml og Ur pvi ma draga 6 skammta
sem hver er 0,3 ml.

¢ Hreinsid tappa hettuglassins med
einnota sotthreinsipurrku ad vidhafdri
smitgat.

e Dragid upp 0,3 ml skammt af
Comirnaty.

0,3 ml af pynntu
béluefni

Nota skal sprautur og/eda nalar med
litlum rammalsleifum (dead volume) til
pess ad draga 6 skammta Ur einu
hettuglasi. Sprautan og nalin eiga
samtals ad hafa ad hdmarki

35 mikrolitra rammalsleifar.

Séu venjulegar sprautur og nalar
notadar, er ekki vist ad nagilegt magn
verdi eftir til ad draga sjotta skammtinn
ar einu hettuglasi.

e Hver skammtur verdur ad innihalda
0,3 ml af béluefni.

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

e Fargid 6llu 6notudu boluefni innan
6 klukkustunda eftir pynningu.

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



