BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Comirnaty koncentrat till injektionsvatska, dispersion

MRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Lakemedlet levereras i en flerdosinjektionsflaska och maste spadas fore anvandning.

En injektionsflaska (0,45 ml) innehaller 6 doser a 0,3 ml efter spadning, se avsnitt 4.2 och 6.6.

1 dos (0,3 ml) innehaller 30 mikrogram mRNA-vaccin mot covid-19 (inkapslat i lipidnanopartiklar).
Enkelstrangat budbérar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur, framstéllt med cellfri in vitro-
transkriptionsmetod fran motsvarande DNA-templat, som kodar for SARS-CoV-2-virusets
spikeprotein (S-protein).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till injektionsvatska, dispersion (sterilt koncentrat).
Vaccinet ar en vit till benvit fryst dispersion (pH: 6,9-7,9).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Comirnaty ar avsett for aktiv immunisering for att férebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2-
viruset hos personer 12 ar och aldre.

Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Personer 12 ar och aldre

Comirnaty administreras intramuskulart efter spadning som en vaccinationsserie bestdende av 2 doser
(0,3 ml vardera). Det rekommenderas att den andra dosen administreras 3 veckor efter den forsta
dosen (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Det finns inga data tillgdngliga om utbytbarheten mellan Comirnaty och andra covid-19-vacciner for
att fullborda vaccinationsserien. Individer som har fatt 1 dos Comirnaty ska ges en andra dos
Comirnaty for att fullborda vaccinationsserien.



Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Comirnaty for pediatriska deltagare yngre an 12 ar har dnnu inte faststallts.
Begransade data finns tillgangliga.

Aldre population
Inga dosjusteringar &r nodvandiga hos &ldre personer > 65 ar.

Administreringssatt

Comirnaty ska administreras intramuskulért efter spddning (se avsnitt 6.6).

Efter spadning innehaller injektionsflaskor med Comirnaty sex doser a 0,3 ml vaccin. For att kunna

extrahera sex doser ur en och samma injektionsflaska ska sprutor och/eller nalar med lag dédvolym

anvandas. Spruta—nalkombinationen ska ha en dodvolym pa hogst 35 mikroliter. Om standardnalar

och -sprutor anvands racker eventuellt inte volymen for att extrahera en sjétte dos ur en och samma

injektionsflaska. Oberoende av typ av nal och spruta galler foljande:

o Varije dos ska innehalla 0,3 ml vaccin.

o Om kvarvarande mangd vaccin i injektionsflaskan inte racker till en full dos pa 0,3 ml, kasta
injektionsflaskan och eventuella restmangder.

o Kombinera inte 6verblivna vaccinmangder fran olika injektionsflaskor.

Det foredragna stallet ar deltoideusmuskeln i verarmen.

Injicera inte vaccinet intravaskulart, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas i samma spruta som andra vacciner eller lakemedel.

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas fore administrering av vaccinet finns i avsnitt 4.4.

Anvisningar betraffande upptining, hantering och kassering av vaccinet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allménna rekommendationer

Overkénslighet och anafylaxi
Anafylaktiska reaktioner har rapporterats. Lamplig medicinsk behandling och évervakning ska alltid
finnas omedelbart tillgangliga i handelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Noggrann observation i minst 15 minuter efter vaccination rekommenderas. De som upplevt en
anafylaktisk reaktion efter den férsta dosen Comirnaty ska inte ges en andra dos av vaccinet.

Myokardit och perikardit

Mycket séllsynta fall av myokardit och perikardit har observerats efter vaccination med Comirnaty.
Dessa fall har framst intraffat inom 14 dagar efter vaccinationen, oftare efter den andra vaccinationen
och oftare hos yngre man. Tillgangliga data tyder pa att sjukdomsforloppet for myokardit och
perikardit efter vaccination inte skiljer sig fran myokardit eller perikardit i allmanhet.
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Halso- och sjukvardspersonal ska vara uppmarksam pa tecken och symtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade ska instrueras att omedelbart soka lakarvard om de utvecklar symtom som
tyder pa myokardit eller perikardit sasom (akut och ihallande) brostsmarta, andfaddhet eller
hjéartklappning efter vaccination.

Halso- och sjukvardspersonal bor ta del av behandlingsriktlinjer och/eller konsultera specialister for att
diagnostisera och behandla detta tillstand.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner (t.ex. yrsel, palpitationer, 6kning av hjartfrekvens, blodtrycksférandringar,
stickningar och svettningar) kan férekomma i samband med sjalva vaccinationsprocessen.
Stressrelaterade reaktioner ar tillfalliga och férsvinner av sig sjalva. Personer som vaccineras ska
uppmanas att informera vaccinatéren om symtomen for bedémning. Det &r viktigt att det finns rutiner
pa plats for att undvika skada fran svimning.

Samtidig sjukdom
Vaccination ska skjutas upp hos personer med akut allvarlig febersjukdom eller akut infektion. En
mindre infektion och/eller laggradig feber utgor inte skal att senareldgga vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Liksom med andra intramuskulara injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till individer som far
behandling med antikoagulantia och till dem med trombocytopeni eller nagon annan
koagulationsrubbning (sasom hemofili) eftersom blodning eller blamarken kan intraffa hos dessa
individer efter intramuskuldr administrering.

Immunsupprimerade individer

Effekt, sékerhet och immunogenicitet for vaccinet har inte utvarderats hos immunsupprimerade
individer, inbegripet de som far immunsuppressiv behandling. Effekten av Comirnaty kan vara lagre
hos immunsupprimerade individer.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt ar okand eftersom den fortfarande haller pa att faststallas i
pagaende kliniska provningar.

Vaccineffektens begransningar

Liksom med alla vacciner skyddar vaccination med Comirnaty eventuellt inte alla som vaccineras. Det
ar mojligt att full skyddseffekt inte uppnas forran 7 dagar efter den andra vaccindosen.

Hjélpdmnen

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. &r nast intill “kaliumfritt”.
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av Comirnaty och andra vaccin har inte studerats.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns begransad erfarenhet fran anvandningen av Comirnaty hos gravida kvinnor. Djurstudier
tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad galler graviditet, embryo-/fosterutveckling,

fodande eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Anvéndning av Comirnaty under graviditet ska
endast Gvervagas da den potentiella nyttan 6vervager potentiella risker for modern och fostret.

Amning

Det &r okant om Comirnaty utséndras i brostmjolk.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Comirnaty har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Négra av de biverkningar som namns i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt paverka formagan att framfora
fordon eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Sékerhet for Comirnaty utvarderades hos deltagare 12 ar och aldre i tva kliniska studier som omfattade
22 875 deltagare (bestdende av 21 744 deltagare 16 ar och aldre samt 1 131 deltagare i aldern 12 till
15 ar) som hade fatt minst en dos av Comirnaty.

Den totala sékerhetsprofilen for Comirnaty hos ungdomar i aldern 12 till 15 ar var snarlik den som
sags hos deltagare 16 ar och aldre.

Deltagare 16 ar och &ldre

| studie 2 fick totalt 21 720 patienter 16 ar eller dldre minst en dos av Comirnaty och totalt

21 728 deltagare 16 ar eller aldre fick placebo (inklusive 138 och 145 ungdomar i aldern 16 och 17 ar i
vaccingruppen respektive placebogruppen). Totalt fick 20 519 deltagare 16 ar eller aldre tva doser av
Comirnaty.

Vid tidpunkten da analysen av studie 2 gjordes utvarderades sakerhet for totalt 19 067 deltagare (9 531
som fick Comirnaty och 9 536 som fick placebo) 16 ar eller ldre, under minst tva manader efter den
andra dosen av Comirnaty. Detta omfattade totalt 10 727 deltagare (5 350 som fick Comirnaty och

5 377 som fick placebo) i aldern 16 till 55 ar och totalt 8 340 deltagare (4 181 som fick Comirnaty och
4 159 som fick placebo) 56 ar och aldre.

De vanligaste biverkningarna hos deltagare 16 ar eller dldre var smarta vid injektionsstéllet (> 80 %),
trétthet (> 60 %), huvudvark (> 50 %), myalgi och frossa (> 30 %), artralgi (> 20 %), feber och
svullnad vid injektionsstallet (> 10 %) och var vanligtvis lindriga till mattliga och upphérde inom
nagra dagar efter vaccination. En nagot lagre reaktogenicitetsfrekvens forknippades med hogre élder.

Sakerhetsprofilen for 545 deltagare 16 ar och dldre som fick Comirnaty, och som var seropositiva for
SARS-CoV-2 vid baseline, var snarlik den som sags i den allmanna populationen.

Ungdomar i aldern 12 till 15 ar
| en analys av studie 2 var, enligt data fram till brytdatumet den 13 mars 2021, 2 260 ungdomar
(1 131 i gruppen som fick Comirnaty och 1 129 i gruppen som fick placebo) i aldern 12 till 15 ar. Av
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dessa hade 1 308 ungdomar (660 i gruppen som fick Comirnaty och 648 i gruppen som fick placebo)
foljts i minst 2 manader efter den andra dosen Comirnaty. Sakerhetsutvarderingen for studie 2 pagar.

De oftast forekommande biverkningarna hos ungdomar i aldern 12 till 15 ar var smarta vid
injektionsstéllet (> 90 %), trétthet och huvudvark (> 70 %), myalgi och frossa (> 40 %), artralgi och
feber (> 20 %).

Biverkningar fran kliniska studier och erfarenhet efter godkdnnande i tabellform hos personer 12 ar
och aldre

Biverkningar som observerats under kliniska studier presenteras nedan enligt féljande
frekvensgrupper:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Tabell 1: Biverkningar av Comirnaty i kliniska prévningar och erfarenhet efter godkédnnande
hos personer 12 ar och aldre

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kand
vanliga (= 1/100, vanliga (>1/10 000, | frekvens (kan
(= 1/10) < 1/10) (> 1/1 000, <1/1 000 inte berdknas
< 1/100) fran
tillgangliga
data)
Blodet och Lymfadeno-
lymfsystemet pati
Immunsystemet Overkanslig- Anafylaxi
hetsreaktioner
(t.ex.
hudutslag,
klada,
nasselutslag?,
angioddem?)
Psykiska Somnloshet
storningar
Centrala och Huvudvérk Akut perifer
perifera facialispares®
nervsystemet
Hjértat Myokardit®,
perikardit®
Mag- Diarréc Illaméende,
tarmkanalen krakningar®
Muskulo- Acrtralgi, Smaérta i
skeletala myalgi extremitetd
systemet och
bindvav
Allménna Smértavid | Rodnad vid Sjukdoms- Omfattande
symtom injektions- | injektions- kansla, svullnad av
och/eller stéllet, stéllet klada vid den
symtom vid trotthet, injektions- vaccinerade
administrerings- | frossa, stallet armenc,
stallet febers®,




svullnad vid ansikts-
injektions- svullnad'
stallet

a. Frekvensgruppen for ndsselutslag och angioddem var Sallsynt.

b.  Under den kliniska prévningens sakerhetsuppféljning och fram till den 14 november 2020 rapporterades
akut perifer facialispares av fyra deltagare i gruppen som fick mMRNA-vaccin mot covid-19. Debut av
facialispares var dag 37 efter dos 1 (deltagare fick inte dos 2) samt dag 3, 9 och 48 efter dos 2. Inga fall av
akut perifer facialispares rapporterades i placebogruppen.

Biverkningar faststallda efter godkénnande.

Avser den vaccinerade armen.

En hogre frekvens av feber observerades efter den andra dosen.

Ansiktssvullnad hos vaccinerade som har en anamnes med injektion av dermatologiska fillers har
rapporterats efter godkannandet for forséljning.

—h® oo

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. och
att inkludera batch-/lot-nummer om tillgéngliga.

4.9 Overdosering

Overdoseringsdata finns tillgéngliga fran 52 studiedeltagare i den kliniska provningen som pa grund
av ett spadningsfel fick 58 mikrogram Comirnaty. VVaccinmottagarna rapporterade ingen dkad
reaktogenicitet eller 6kade biverkningar.

Vid dverdosering rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: vacciner, évriga vacciner mot virusinfektioner, ATC-kod: J07BX03

Verkningsmekanism

Det nukleosidmodifierade mRNA:t i Comirnaty &r inkapslat i lipidnanopartiklar, vilket gor att det
icke-replikerande RNA:t kan tas upp i vardceller som i sin tur direkt paborjar transient uttryck av
SARS-CoV-2-virus S-antigen. mRNA:t kodar for membranférankrade, fullangds S med tva
punktmutationer i den centrala helixstrukturen. Mutation av dessa tva aminosyror till prolin laser S i
en antigeniskt foredragen prefusionskonformation. Vaccinet stimulerar bade neutraliserande
antikroppar och ett cellulart immunsvar mot spike (S)-antigenet, vilka kan bidra till skydd mot
covid-19.

Effekt

Studie 2 dr en multicenter, multinationell, randomiserad, placebokontrollerad, observatérsblindad
dosvals-, vaccinkandidatvals- och effektstudie i fas 1/2/3 hos deltagare 12 ar och aldre. Randomisering
stratifierades enligt alder: 12 till och med 15 ar, 16 till och med 55 ar eller 56 ar och aldre, med minst
40 % av deltagarna i aldersgruppen > 56 ar. Studien exkluderade deltagare som var
immunsupprimerade och deltagare med tidigare klinisk eller mikrobiologisk diagnos av covid-19.
Deltagare med preexisterande stabil sjukdom, definierad som sjukdom som inte krévde signifikant
forandring av behandling eller inlaggning pa sjukhus for forvarrad sjukdom under de 6 sista veckorna
fore rekrytering, inkluderades liksom deltagare med konstaterad stabil infektion med humant
immunbristvirus (hiv), hepatit C-virus (HCV) eller hepatit B-virus (HBV).
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Effekt hos deltagare 16 &r och aldre
| fas 2/3-delen av studie 2 blev, baserat pa data tillkomna fram till den 14 november 2020, cirka

44 000 deltagare jamnt randomiserade till att fa 2 doser av antingen mRNA-vaccin mot covid-19 eller
placebo med 21 dagars mellanrum. | effektanalyserna inkluderades deltagare som fatt sin andra
vaccinationsdos inom 19 till 42 dagar efter den forsta vaccinationsdosen. Majoriteten (93,1 %) av
vaccinmottagarna fick sin andra dos 19 dagar till 23 dagar efter dos 1. Man planerar att gora en
uppféljning av deltagare i upp till 24 manader efter dos 2 for utvéardering av sakerhet och effekt mot
covid-19. I den kliniska studien fick deltagarna gora ett uppehall pa minst 14 dagar fore och efter
administrering av ett influensavaccin for att kunna fa antingen placebo eller mRNA-vaccin mot
covid-19. I den kliniska studien fick deltagarna gora ett uppehall pa minst 60 dagar fore eller efter
mottagande av blod-/plasmaprodukter for att kunna fa antingen placebo eller mMRNA-vaccin mot

covid-19.

Analyspopulationen for det primara effektmattet inkluderade 36 621 deltagare 12 ar och aldre (18 242
i gruppen som fick mRNA-vaccin mot covid-19 och 18 379 i placebogruppen) utan tidigare SARS-
CoV-2-infektion uppmatt sju dagar efter den andra dosen. Dessutom var 134 patienter i aldern 16 till
17 ar (66 i gruppen som fick mRNA-vaccin mot covid-19 och 68 i placebogruppen) och

1 616 deltagare var 75 ar och aldre (804 i gruppen som fick mRNA-vaccin mot covid-19 och 812 i

placebogruppen).

Nér den primdra effektanalysen gjordes hade deltagarna foljts for symtomatisk covid-19 under totalt
2 214 personar (vaccingruppen) respektive 2 222 personar (placebogruppen).

Det forekom inga betydelsefulla kliniska skillnader i vaccinets 6vergripande skyddseffekt hos

deltagare med risk for svar covid-19, inklusive deltagare med 1 eller fler komorbiditeter som 6kar
risken for svar covid-19 (t.ex. astma, kroppsmasseindex (BMI) > 30 kg/m?, kronisk lungsjukdom,
diabetes mellitus och hypertoni).

Information om vaccineffekt presenteras i tabell 2.

Tabell 2:

Vaccineffekt — Forsta covid-19-fall minst 7 dagar efter dos 2, enligt aldersgrupp —

deltagare utan infektion inom 7 dagar efter dos 2 — population med utvarderbar

effekt (7 dagar)
Forsta covid-19-fall minst 7 dagar efter dos 2 hos deltagare utan tidigare SARS-CoV2-
infektion*
MRNA-vaccin mot
covid-19 Placebo
N2 =18 198 N2 =18 325
Fall Fall
n1P n1P Vaccineffekt
Subgrupp Overvakningstid® (n29) | Overvakningstid® (n2¢) % (95 % KI)®
Alla deltagare® 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
16 till 64 ar 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
65 ar och aldre 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3 848) 0,511 (3 880)
65 till 74 ar 1 14 92,9 (53,1; 99,8)
0,406 (3 074) 0,406 (3 095)
75 ar och aldre 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)




Obs! Bekraftade fall faststalldes med omvént transkriptaspolymeraskedjereaktion (RT-PCR) och minst

1 symtom dverensstdmmande med covid-19 [*Falldefinition: (minst 1 av féljande) feber, ny eller férvarrad

hosta, ny eller forvarrad andfaddhet, frossa, ny eller forvarrad muskelvark, nedsatt lukt- och smaksinne som

inte férekommit tidigare, halsont, diarré eller krakning.]

*  Deltagare utan serologiska eller virologiska tecken (inom 7 dagar efter att ha fatt den sista dosen) pa

tidigare SARS-CoV-2-infektion (dvs. negativt resultat for nukleosid (N)-bindande antikropp [serum] vid

besok 1 och SARS-CoV-2 ej pavisat med nukleinsyradiagnostik (NAAT) [nasalt pinnprov] vid besok 1 och

2) och som hade negativt resultat med NAAT (nasala pinnprover) vid ett ej inbokat besok inom 7 dagar

efter dos 2 inkluderades i analysen.

N = antal deltagare i den specificerade gruppen.

nl = antal deltagare som uppfyller effektmattsdefinitionen.

c. Total dvervakningstid pa 1 000 personar for det givna effektmattet for alla deltagare inom varje grupp som
I6per risk for effektmattet. Giltigperiod for tillvaxt for covid-19-fall & minst 7 dagar efter dos 2 till slutet
av Overvakningsperioden.

d. n2 = antal deltagare som loper risk for effektmattet.

e. Konfidensintervall (KI) for vaccineffekt ar harledd baserat pa Clopper-Pearson-metoden justerad for
dvervakningstid. Kl ej justerat for multiplicitet.

oo

MRNA-vaccinets skyddseffekt mot covid-19 minst 7 dagar efter dos 2 var 94,6 % (95 %
konfidensintervall pa 89,6-97,6 %) jamfort med placebo hos deltagare 16 ar och aldre med eller utan
tecken pa tidigare SARS-CoV-2-infektion.

Subgruppsanalyser av det primara effektmattet visade dessutom liknande effektmattsestimat for kon,
etniskt ursprung och deltagare med medicinska komorbiditeter férknippade med hdg risk for svar
covid-19.

Effekt och immunogenicitet hos ungdomar i aldern 12 till 15 ar

| en analys av studie 2 av ungdomar i aldern 12 till 15 ar utan tecken pa tidigare infektion sags inga
fall bland de 1 005 deltagare som fick vaccinet och 16 fall bland de 978 deltagare som fick placebo.
Effektmattsestimatet ar 100 % (95 % konfidensintervall 75,3, 100). Hos deltagare med eller utan
tecken pa tidigare infektion sags O fall bland de 1 119 som fick vaccin och 18 fall bland de

1 110 deltagare som fick placebo. Detta tyder ocksa pa ett effektmattsestimat pa 100 % (95 %
konfidensintervall 78,1, 100).

Under studie 2 genomfordes en analys av SARS-CoV-2-neutraliserande titrar 1 manad efter dos 2 i en
slumpmassigt utvald undergrupp av deltagare som inte visat nagra serologiska eller virologiska tecken
pa tidigare SARS-CoV-2-infektion upp till 1 manad efter dos 2, for att jamfora svaret hos ungdomar i
aldern 12 till 15 ar (n = 190) med det hos deltagare i aldern 16 till 25 ar (n = 170).

Kvoten for de geometriska medeltitrarna (GMT) i aldersgruppen 12 till 15 ar i forhallande till
aldersgruppen 16 till 25 ar var 1,76, med ett 2-sidigt 95 % K1 pa 1,47 till 2.10. Det 1,5-faldigt hogre
non-inferiority-kriteriet uppfylldes darmed eftersom den lagre grénsen for det 2-sidiga 95 %
konfidensintervallet for den geometriska medelkvoten [GMR] var > 0,67.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat fér Comirnaty for
alla grupper av den pediatriska populationen for férebyggande av covid-19 (information om pediatrisk
anvandning finns i avsnitt 4.2).

Detta lakemedel har fatt ett villkorat godkannande” for forsaljning. Detta innebér att det ska komma
fler uppgifter om lakemedlet. Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta
lakemedel minst varje ar och uppdaterar denna produktresumé nar sa behdvs.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.



5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte
nagra sarskilda risker for manniska.

Allman toxicitet

Rattor som administrerats Comirnaty intramuskulart (3 hela humandoser en gang i veckan vilket
genererade relativt hogre nivaer hos rattor pa grund av kroppsviktsskillnader) visade pa viss forekomst
av 6dem och erytem vid injektionsstallet samt ett dkat antal vita blodkroppar (inklusive basofiler och
eosinofiler) éverensstimmande med en inflammatorisk respons samt vakuolisering av porta hepatis-
celler utan tecken pa leverskada. Alla effekter var reversibla.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Varken gentoxicitets- eller karcinogenicitetsstudier utférdes. Vaccinkomponenterna (lipider och
mRNA) forvantas inte ha nagon genotoxisk potential.

Reproduktionstoxikologiska effekter

Reproduktions- och utvecklingstoxikologiska effekter undersoktes hos rattor i en kombinerad
fertilitets- och utvecklingstoxikologisk studie dar honréttor gavs Comirnaty intramuskulart fore
parning och under gestationsperioden (4 hela humandoser som genererade relativt hogre nivaer hos
ratta pa grund av kroppsviktsskillnader, omfattande tiden fore parning dag 21 till gestationsdag 20).
SARS-CoV-2-neutraliserande antikroppssvar forekom hos moderdijur fran fore parning till slutet av
studien postnataldag 21 samt hos foster och avkomma. Inga vaccinrelaterade effekter pa fertilitet,
dréktighet, embryo-fetal utveckling eller utveckling hos avkomma séags. Inga data finns tillgangliga
om huruvida Comirnaty passerar placenta eller utséndras i brostmjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

((4-hydroxibutylazandiyl)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

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat

Sackaros

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

Odbppnad injektionsflaska

Djupfryst injektionsflaska
6 manader vid -90 °C till -60 °C
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Inom dessa 6 manader kan o6ppnade injektionsflaskor forvaras och transporteras vid -25 °C till -15 °C
under en engangsperiod pa upp till 2 veckor for att sedan aterforas till -90 °C till -60 °C.

Upptinad injektionsflaska

1 manad vid 2-8 °C

Inom denna manad och vid forvaring vid 2-8 °C kan upp till 12 timmar anvandas till transport.

Fére anvandning kan den odppnade injektionsflaskan forvaras i upp till 2 timmar vid temperaturer upp
till 30 °C.

Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pa nytt.

Hantering av temperaturavvikelser efter uttag ur frysen

Stabilitetsdata tyder pa att innehallet i den ooppnade injektionsflaskan &r stabilt i upp till:

o 24 timmar vid forvaring mellan =3 °C och 2 °C

o sammanlagt 4 timmar vid forvaring mellan 8 °C och 30 °C; detta inkluderar de 2 timmarna vid
upp till 30 °C som beskrivs ovan.

Denna information ar avsedd som vagledning for halso- och sjukvardspersonal endast i handelse av

temperaturavvikelser.

Overforing av djupfrysta injektionsflaskor forvarade vid ultral&ga temperaturer (< -60 °C)

o Forslutna trdg med injektionsflaskor innehallande 195 injektionsflaskor som tagits ut ur
djupfryst forvaring vid ultraldga temperaturer (< -60 °C) kan forvaras i temperaturer upp till
(25 °C) i upp till 5 minuter.

o Oppnade trdg med injektionsflaskor eller trdg med injektionsflaskor innehallande farre &n
195 injektionsflaskor som tagits ut ur djupfryst férvaring vid ultraldga temperaturer (< -60 °C)
kan forvaras vid rumstemperaturer (< 25 °C) i upp till 3 minuter.

o Nar trdg med injektionsflaskor sétts tillbaka i frysforvaring efter exponering for temperaturer
upp till 25 °C maste de forbli i frysforvaring i minst 2 timmar innan de kan tas ut igen.

Overforing av djupfrysta injektionsflaskor férvarade vid -25 °C till -15 °C

o Forslutna trdg med injektionsflaskor innehallande 195 injektionsflaskor som tagits ut ur
djupfryst forvaring (-25 °C till -15 °C) kan forvaras vid temperaturer upp till 25 °C i upp till
3 minuter.

o Oppnade trdg med injektionsflaskor eller trdg med injektionsflaskor innehéllande farre &n
195 injektionsflaskor som tagits ut ur djupfryst férvaring (-25 °C till -15 °C) kan forvaras vid
temperatur upp till 25 °C i upp till 1 minut.

Nar en injektionsflaska har tagits ut ur traget ska den tinas upp for anvandning.

Efter spadning av ldkemedlet

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning, inklusive under transport, har visats for 6 timmar vid
2-30 °C efter spadning i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning. Ur mikrobiologisk
synpunkt ska lakemedlet anvandas omedelbart, sdvida inte spadningsmetoden utesluter risk for
mikrobiell kontaminering. Om anvandning inte sker omedelbart ansvarar anvéndaren for
forvaringstider och forhallanden efter 6ppnande.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

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

Under forvaring, minimera exponering for rumsbelysning och undvik exponering for direkt solljus och
ultraviolett ljus. Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining och spadning finns i avsnitt 6.3.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

2 ml genomskinlig flerdosinjektionsflaska (typ I-glas) med en propp (syntetiskt bromobutylgummi)
och ett snapplock med en aluminiumforsegling. Varje injektionsflaska innehéller 6 doser (se

avsnitt 6.6).

Forpackningsstorlekar: 195 injektionsflaskor

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hanteringsanvisningar

Comirnaty ska beredas av halso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sakerstalla att

fardigberedd dispersion ar steril.

UPPTINING FORE SPADNING

Hdogst 2 timmar
vid rums-
temperatur
(upp till 30 °C).

B

Flerdosinjektionsflaskan forvaras i
djupfryst tillstand och maste tinas upp
fore spadning. Frysta injektionsflaskor
ska flyttas till kylskap (2-8 °C) for
upptining. Det kan ta 3 timmar for en
forpackning med 195 injektionsflaskor
att tina. Som alternativ kan frysta
injektionsflaskor ocksa tinas upp i

30 minuter vid temperaturer upp till
30 °C for omedelbar anvandning.

Den odppnade injektionsflaskan kan
forvaras i upp till 1 manad vid 2-8 °C.
Inom denna manad och vid férvaring
vid 2-8 °C kan upp till 12 timmar
anvandas till transport.

Lat den upptinade injektionsflaskan anta
rumstemperatur och vénd forsiktigt

10 ganger fore spadning. Far ej skakas.
Fore spadning kan den upptinade
I6sningen innehalla vita till benvita,
ogenomskinliga amorfa partiklar.
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SPADNING

e Det upptinade vaccinet maste spadas i
den ursprungliga injektionsflaskan med
7\ 1,8 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
‘ injektionsvatska, 16sning med hjélp av
en 21 gauge eller tunnare nal samt
aseptisk teknik.

1,8 ml 0,9 % natriumklorid
injektionsvatska, I6sning

e Jamna ut trycket i injektionsflaskan
innan du drar ut nalen ur
injektionsflaskan genom att dra upp

- 5o N 1,8 ml luft i den tomma sprutan som

- | innehdll spadningsvéatskan.

Dra tillbaka kolven till 1,8 ml for
att avlagsna luft ur
injektionsflaskan.

13




Varsamt x 10

Vand den utspadda dispersionen
forsiktigt 10 ganger. Far ej skakas.
Vaccin efter spadning ska vara en
benvit dispersion utan synliga partiklar.
Anvand inte det utspadda vaccinet om
det innehaller partiklar eller ar
missférgat.

Anteckna datum och tidpunkt.
Anvand inom 6 timmar.

De utspédda injektionsflaskorna ska
markas med tillampligt datum och
tillamplig tidpunkt.

Efter spadning, forvara vid 2-30 °C och
anvénd inom 6 timmar, inklusive
eventuell transporttid.

Frys inte och skaka inte den utspadda
dispersionen. Vid forvaring i kylskap,
14t den utspadda dispersionen anta
rumstemperatur fore anvandning.

BEREDNING AV ENSKILDA 0,3 ML-DOSER AV COMIRNATY

0,3 ml utspétt
vaccin

Efter spadning innehaller
injektionsflaskan 2,25 ml ur vilken

6 doser a 0,3 ml kan extraheras.
Anvénd aseptisk teknik for att rengdra
injektionsflaskans propp med en
antiseptisk servett for engangsbruk.
Dra upp 0,3 ml Comirnaty.

Sprutor och/eller nalar med lag
dodvolym ska anvéndas for att kunna
extrahera 6 doser fran en och samma
injektionsflaska. Spruta—
nalkombinationen ska ha en dédvolym
pa hogst 35 mikroliter.
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Om standardnalar och -sprutor anvands
réacker volymen eventuellt inte for att
extrahera en sjatte dos ur en och samma
injektionsflaska.

e Varje dos maste innehalla 0,3 ml
vaccin.

e Om kvarvarande mangd vaccin i
injektionsflaskan inte racker till en full
dos pa 0,3 ml, kasta injektionsflaskan
och resterande volym.

e Kasta allt oanvént vaccin inom
6 timmar efter spadning.

Kassering

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Tfn: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1528/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 21 december 2020
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II

TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER

EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJINING FOR
VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35401 Marburg

Tyskland

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Tyskland

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Tyskland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

Mot bakgrund av det faststéllda internationella hotet mot méanniskors hélsa och for att sakerstélla tidig
tillgang har detta lakemedel beviljats tillfalligt undantag som gor det mojligt att forlita sig pa
kontroll/testning av tillverkningssats genomford pa registrerad(e) anlaggning(ar) i tredjeland. Detta
undantag upphér att gélla den 31 augusti 2021. Genomforandet av EU-baserade éverenskommelser
om tillverkningssatskontroll, inklusive de nédvandiga variationerna i forsaljningstillstandets villkor,
maste vara klar senast den 31 augusti 2021 i enlighet med den 6verenskomna planen for verforing av
denna testning. Lagesrapporter maste lamnas in den 31 mars 2021 och ska inkluderas i den arliga
ansokan om fornyat tillstand.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.
o Officiellt frislappande av tillverkningssats
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Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum fér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

E. SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJINING FOR VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Da detta ar ett "villkorat godkannande” for forsaljning enligt artikel 14-a i forordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkénnandet for forséljning, inom den faststallda tidsfristen,
fullgora foljande atgarder:

Beskrivning Forfallodatum
For att komplettera beskrivningen av den aktiva substansen och det fardiga Juli 2021,
lakemedlet ska innehavaren av godkannandet for forsaljning tillhandahélla interims-
ytterligare data. rapporter;

31 mars 2021
For att sékerstalla jamn produktkvalitet ska innehavaren av godkannandet for Juli 2021,

forséljning tillhandahalla ytterligare information for att forbattra interims-
kontrollstrategin, inklusive specifikationer for den aktiva substansen och det rapporter;
fardiga lakemedlet. 31 mars 2021
For att bekrafta renhetsprofilen och sékerstélla omfattande kvalitetskontroll Juli 2021,
och 6verensstammelse mellan tillverkningssatser under det fardiga lakemedlets | interims-
livscykel ska innehavaren av godkannandet for forséljning tillhandahalla rapporter
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Beskrivning Forfallodatum
ytterligare information om den syntetiska processen och kontrollstrategin for januari 2021,
hjadlpmedlet ALC-0315. april 2021

For att bekréfta renhetsprofilen och sékerstélla omfattande kvalitetskontroll Juli 2021.

och dverensstéammelse mellan tillverkningssatser under det fardiga laékemedlets | Interim-
livscykel ska innehavaren av godkannandet for forséljning tillhandahalla rapporter:
ytterligare information om den syntetiska processen och kontrollstrategin for januari 2021,
hjédlpmedlet ALC-0159. april 2021.

For att bekréafta effekt och sékerhet for Comirnaty ska innehavaren av December 2023

godké&nnandet for forséljning 1amna in den slutliga kliniska forsoksrapporten
for den randomiserade, placebokontrollerade observatérsblindade studien
C4591001.
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BILAGA I11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT TILL KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

COMIRNATY koncentrat till injektionsvatska, dispersion
MRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter spadning innehaller varje injektionsflaska 6 doser a 0,3 ml.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesterol, kaliumklorid, kaliumdivétefosfat,
natriumklorid, dinatriumfosfatdinydrat, sackaros, vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till injektionsvatska, dispersion.
195 flerdosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskul&r anvandning efter spadning.
Las bipacksedeln fére anvandning.

Skanna QR-koden fér mer information.

Spad fore anvandning. Spad varje injektionsflaska med 1,8 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, 1Gsning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
Utgangsdatum vid 2 °C till 8 °C: .................
(hogst 1 manad; gor tidigare utgangsdatum olasbart)
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaring:
Fére spadning, forvaras vid -90 till -60 °C i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Efter spadning, forvara vaccinet vid 2-30 °C och anvand inom 6 timmar. Kassera allt oanvéant vaccin.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1528/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

COMIRNATY sterilt koncentrat
mRNA-vaccin mot covid-19
i.m.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6 doser efter spadning

6. OVRIGT

Datum/tidpunkt for kassering:
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Comirnaty koncentrat till injektionsvatska, dispersion
mMRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)

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.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Comirnaty ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Comirnaty

Hur du far Comirnaty

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRR

1. Vad Comirnaty ar och vad det anvands for
Comirnaty ar ett vaccin som anvands for att forebygga covid-19 orsakad av viruset SARS-CoV-2.
Comirnaty ges till vuxna och ungdomar fran 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 inte innehaller viruset som ger immunitet kan du inte fa covid-19 av det.

2. Vad du behover veta innan du far Comirnaty

Comirnaty ska inte ges
o om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska 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 Comirnaty tidigare

o du kanner dig nervos infér vaccinationen eller om du nagonsin har svimmat efter en nalinjektion

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

o du har en blédningsrubbning, latt far blamarken eller anvander lakemedel mot blodproppar

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

Mycket séllsynta fall av myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) har rapporterats efter vaccination med Comirnaty. Fallen intraffade framst inom tva
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veckor efter vaccinationen, oftare efter den andra vaccinationen och oftare hos yngre mén. Efter
vaccination ska du vara uppméarksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sasom andfaddhet,
hjértklappning och brostsmarta, och omedelbart soka lakarvard om dessa skulle uppsta.

Liksom alla vacciner ger vaccinationsserien med 2 doser Comirnaty eventuellt inte fullt skydd till
alla personer som far det och det ar inte kant hur lange skyddet kvarstar.

Barn
Comirnaty rekommenderas inte till barn yngre &n 12 ar.

Andra lakemedel och Comirnaty
Tala om for lakare eller sjukskéterska om du anvéander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra vacciner.

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

Karformaga och anvandning av maskiner

Nagra av biverkningarna av vaccinationen som namns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfalligt paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Vanta tills dessa effekter har
forsvunnit innan du framfor fordon eller anvénder maskiner.

Comirnaty innehaller kalium och natrium
Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. ar nast intill "kaliumfritt”.

Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du far Comirnaty
Comirnaty ges efter spadning som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i 6verarmen.
Du kommer att fa 2 injektioner.

Det rekommenderas att man far den andra dosen av samma vaccin 3 veckor efter den forsta dosen for
att fullborda vaccinationsserien.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Comirnaty, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla vacciner kan Comirnaty orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer
vid injektionsstallet: smérta, svullnad

trotthet

huvudvark

muskelvérk

frossa

ledvérk

diarré

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

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
o rodnad vid injektionsstallet

. illaméaende

o krakningar

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
forstorade lymfkortlar

sjukdomskansla

smarta i armen

somnloshet

klada vid injektionsstallet

allergiska reaktioner sdsom hudutslag eller klada

Séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer
. tillfallig ensidig ansiktsférlamning
. allergiska reaktioner sdsom nasselutslag eller ansiktssvullnad

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

. svar allergisk reaktion

. inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsacken (perikardit) som kan
leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmarta
omfattande svullnad av den vaccinerade armen

. svullnad av ansiktet (svullnad av ansiktet kan uppkomma hos patienter som har fatt kosmetiska
injektioner i ansiktet)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \ och bifoga batch-/lot-nummer om
tillgdngliga. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

5. Hur Comirnaty ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foljande information om forvaring, utgangsdatum samt anvandning och hantering ar avsedd for hélso-
och sjukvardspersonal.

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

Forvaras i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C. Inom dessa 6 manader kan oGppnade
injektionsflaskor forvaras och transporteras vid -25 °C till -15 °C under en engangsperiod pa upp till
2 veckor for att sedan overforas till -90 °C till -60 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Overforing av djupfrysta injektionsflaskor forvarade vid ultral&ga temperaturer (< -60 °C)

o Forslutna trdg med injektionsflaskor innehallande 195 injektionsflaskor som tagits ut ur
djupfryst forvaring vid ultraldga temperaturer (< -60 °C) kan forvaras i temperaturer upp till
(25 °C) i upp till 5 minuter.
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o Oppnade trég med injektionsflaskor eller trdg med injektionsflaskor innehéllande farre &n
195 injektionsflaskor som tagits ut ur djupfryst férvaring vid ultraldga temperaturer (< -60 °C)
kan forvaras vid rumstemperaturer (< 25 °C) i upp till 3 minuter.

o Nar trag med injektionsflaskor sétts tillbaka i frysforvaring efter exponering for temperaturer
upp till 25 °C maste de forbli i frysforvaring i minst 2 timmar innan de kan tas ut igen.

Overforing av djupfrysta injektionsflaskor forvarade vid -25 °C till -15 °C

o Forslutna trdg med injektionsflaskor innehallande 195 injektionsflaskor som tagits ut ur
djupfryst forvaring (-25 °C till -15 °C) kan forvaras vid temperaturer upp till 25 °C i upp till
3 minuter.

o Oppnade trég med injektionsflaskor eller trdg med injektionsflaskor innehéllande férre &n
195 injektionsflaskor som tagits ut ur djupfryst férvaring (-25 °C till -15 °C) kan forvaras vid
temperatur upp till 25 °C i upp till 1 minut.

Nar en injektionsflaska har tagits ut ur traget ska den tinas upp for anvandning.

Efter upptining ska vaccinet spadas och anvandas omedelbart. Data om stabilitet efter 6ppnande har
dock visat att outspatt vaccin som tagits ut ur frys kan forvaras fore anvandning i upp till 1 manad vid
2-8 °C. Inom denna manad och vid férvaring vid 2-8 °C kan upp till 12 timmar anvéandas till transport.
Fore anvandning kan det odppnade vaccinet forvaras i upp till 2 timmar vid temperaturer upp till

30 °C.

Efter spadning, forvara och transportera vaccinet vid 2-30 °C och anvénd inom 6 timmar. Kassera allt
oanvant vaccin.

Injektionsflaskor som tagits ut ur frysen och spatts ut ska markas med nytt datum/ny tidpunkt for
kassering. Efter upptining kan vaccinet inte frysas pa nytt.

Anvand inte om vaccinet innehaller partiklar eller ar missfargat.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen & mRNA-vaccin mot covid-19. Efter spadning innehaller
injektionsflaskan 6 doser a 0,3 ml med 30 mikrogram mRNA vardera.
o Ovriga innehallsamnen &r:
- ((4-hydroxibutylazandiyl)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
- kaliumklorid
- kaliumdivatefosfat
- natriumklorid
- dinatriumfosfatdihydrat
- sackaros
- vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin ar en vit till benvit dispersion (pH: 6,97,9) som tillhandahalls i en flerdosinjektionsflaska
med 6 doser i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ I-glas) med en gummipropp och ett
snapplock med en aluminiumférsegling.
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Forpackningsstorlekar: 195 injektionsflaskor

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Tyskland

Tfn: +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

2870 Puurs

Belgien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
boirapus

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

EALGoo
Pfizer EXLag A.E.
TmA.: +30 210 6785 800
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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 22 335 61 00



Espafia
Pfizer, S.L.
Tel:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 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.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EALdg A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35775

Denna bipacksedel dndrades senast {(MM/AAAA}

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 podrocja
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Detta lakemedel har fatt ett villkorat godkannande for forséljning”. Detta innebar att det véantas

komma fler uppgifter om lakemedlet. Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information

om detta lakemedel minst varje ar och uppdaterar denna bipacksedel nar sa behovs.

Skanna foljande kod for att fa bipacksedeln pa andra sprak.

URL.: www.comirnatyglobal.com

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldakemedelsmyndighetens

webbplats.



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Injicera Comirnaty intramuskulért efter spddning som en vaccinationsserie med 2 doser (0,3 ml

vardera) med 3 veckors mellanrum.

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar

o Comirnaty ska beredas av halso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sakerstélla

att fardigberedd dispersion &r steril.

UPPTINING FORE SPADNING

Hdogst 2 timmar
vid rums-
temperatur
(upp till 30 °C).

B

Flerdosinjektionsflaskan forvaras i
djupfryst tillstind och maste tinas upp
fore spadning. Frysta injektionsflaskor
ska flyttas till kylskap (2-8 °C) for
upptining. Det kan ta 3 timmar for en
forpackning med 195 injektionsflaskor
att tina. Som alternativ kan frysta
injektionsflaskor ocksa tinas upp i

30 minuter vid temperaturer upp till

30 °C for omedelbar anvandning.

Den o6ppnade injektionsflaskan kan
forvaras i upp till 1 manad vid 2-8 °C.
Inom denna manad och vid forvaring
vid 2-8 °C kan upp till 12 timmar
anvandas till transport.

Lat den upptinade injektionsflaskan anta
rumstemperatur och vand forsiktigt

10 ganger fore spadning. Far ej skakas.
Fdre spadning kan den upptinade
I6sningen innehalla vita till benvita,
ogenomskinliga amorfa partiklar.
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SPADNING

1,8 ml 0,9 % natriumklorid
injektionsvatska, I6sning

Det upptinade vaccinet maste spadas i
den ursprungliga injektionsflaskan med
1,8 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvétska, 16sning med hjélp av
en 21 gauge eller tunnare nal samt
aseptisk teknik.

Dra tillbaka kolven till 1,8 ml for
att avlagsna luft ur
injektionsflaskan

Jamna ut trycket i injektionsflaskan
innan du drar ut nalen ur
injektionsflaskan genom att dra upp
1,8 ml luft i den tomma sprutan som
innehdll spadningsvétskan.
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Varsamt x 10

Vand den utspédda dispersionen
forsiktigt 10 ganger. Far ej skakas.
Vaccin efter spadning ska vara en
benvit dispersion utan synliga partiklar.
Anvand inte det utspadda vaccinet om
det innehaller partiklar eller ar
missférgat.

Anteckna datum och tidpunkt.
Anvand inom 6 timmar.

De utspadda injektionsflaskorna ska
markas med tillampligt datum och
tillamplig tidpunkt.

Efter spadning, forvara vid 2-30 °C och
anvand inom 6 timmar, inklusive
eventuell transporttid.

Frys inte och skaka inte den utspadda
dispersionen. Vid forvaring i kylskap,
lat den utspadda dispersionen anta
rumstemperatur fére anvandning.
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BEREDNING AV ENSKILDA 0,3 ML-DOSER AV COMIRNATY

0,3 ml utspatt
vaccin

Efter spadning innehaller
injektionsflaskan 2,25 ml ur vilken

6 doser a 0,3 ml kan extraheras.
Anvand aseptisk teknik for att rengéra
injektionsflaskans propp med en
antiseptisk servett for engangsbruk.
Dra upp 0,3 ml Comirnaty.

Sprutor och/eller nalar med lag
dodvolym ska anvandas for att kunna
extrahera 6 doser fran en och samma
injektionsflaska. Spruta—
nalkombinationen ska ha en dédvolym
pa hogst 35 mikroliter.

Om standardnalar och -sprutor anvands
racker volymen eventuellt inte for att
extrahera en sjatte dos ur en och samma
injektionsflaska.

Varje dos maste innehalla 0,3 ml
vaccin.

Om kvarvarande méangd vaccin i
injektionsflaskan inte racker till en full
dos pa 0,3 ml, kasta injektionsflaskan
och resterande volym.

Kasta allt oanvant vaccin inom

6 timmar efter spadning.

Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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