FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Comirnaty Omicron XBB.1.5

3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion. Spadbarn och barn 6 manader till 4 ar.
mRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)
raxtozinameran

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin. Den innehaller information som &ar
viktig for ditt barn.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Comirnaty Omicron XBB.1.5 ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Comirnaty Omicron XBB.1.5
3. Hur ditt barn kommer att f& Comirnaty Omicron XBB.1.5

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Comirnaty Omicron XBB.1.5 ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Comirnaty Omicron XBB.1.5 ar och vad det anvands for

Comirnaty Omicron XBB.1.5 ar ett vaccin som anvands for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2.

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion ges till spadbarn
och barn fran 6 manader till 4 ars alder.

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

Eftersom Comirnaty Omicron XBB.1.5 inte innehaller viruset som ger immunitet kan ditt barn inte fa
covid-19 av det.

Detta vaccin ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer.
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2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Comirnaty Omicron
XBB.1.5

Comirnaty Omicron XBB.1.5 ska inte ges

® om ditt barn &r allergiskt mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Tala med ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan ditt barn ges vaccinet om:

® ditt barn ndgonsin har fatt en svar allergisk reaktion eller andningsproblem efter andra
vaccininjektioner eller efter att ditt barn har fatt detta vaccin tidigare
ditt barn kanner sig nervés infor vaccinationen eller ndgonsin har svimmat efter en nalinjektion
ditt barn har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber. Det gar dock bra att fa vaccinet om
han/hon har [att feber eller en lindrig dvre luftvagsinfektion som forkylning
ditt barn har en blédningsrubbning, 1att far blamarken eller anvander lakemedel mot blodproppar
ditt barn har ett nedsatt immunsystem, pa grund av en sjukdom som t.ex. hiv eller anvander
ldkemedel som t.ex. kortikosteroider som paverkar immunsystemet.

Det finns en dkad risk fér myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Comirnaty (se avsnitt 4). Dessa tillstand 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 tonarspojkar och yngre man. Risken fér myokardit och perikardit verkar vara
lagre hos barn i aldern 5 till 11 &r jamfért med aldern 12 till 17 ar. De flesta aterhamtar sig fran myokardit
och perikardit. | vissa fall kravs intensivvard och dodsfall har setts. Efter vaccination ska du vara
uppmarksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sdsom andfaddhet, hjartklappning och bréstsmarta,
och omedelbart sdka lakarvard om dessa skulle uppsta.

Liksom alla vacciner ger Comirnaty Omicron XBB.1.5 eventuellt inte fullt skydd till alla personer som far det
och det ar inte kant hur lange skyddet kvarstar.

Effekten av Comirnaty kan vara lagre hos personer med nedsatt immunférsvar. Om ditt barn har nedsatt
immunférsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty. | detta fall ska ditt barn fortsatta med
de fysiska forsiktighetsatgarderna avsedda att forebygga covid-19. Ditt barns néra kontakter ska dessutom
vara vaccinerade dar sa ar mojligt. Diskutera lampliga individuella rekommendationer med ditt barns
lakare.

Barn

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion rekommenderas
inte till barn i aldern 5 till 11 ar.

Det finns sarskilda vacciner for barn i aldern 5 till 11 ar. Mer information finns i bipacksedlarna for de andra
vaccinerna.

Vaccinet rekommenderas inte till spadbarn yngre an 6 manader.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 09:43



Andra lakemedel och Comirnaty Omicron XBB.1.5

Tala om for ditt barns lakare eller sjukskéterska om ditt barn anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra vacciner.

Graviditet och amning

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska, dispersion ar inte avsett for
personer aldre an 5 ar.

For uppgifter om anvandning till personer som ar aldre &n 5 ar hanvisas till bipacksedeln till andra vacciner.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nagra av biverkningarna av vaccinationen som namns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan tillfalligt
paverka ditt barns formaga att anvanda maskiner eller utfora aktiviteter som t.ex. att cykla. Vanta tills
dessa effekter har férsvunnit innan aktiviteter som kraver full uppmarksamhet aterupptas.

3. Hur ditt barn kommer att fa Comirnaty Omicron XBB.1.5

Om ditt spadbarn &r i dldern 6 manader till yngre an 12 manader kommer han/hon att fa Comirnaty
Omicron XBB.1.5 efter spadning som en injektion pd 0,2 ml i en muskel i laret. Om ditt spadbarn eller barn
ar 1 ar eller aldre kommer han/hon att ges Comirnaty Omicron XBB.1.5 efter spadning som en injektion pa
0,2 mli en muskel i laret eller i en muskel i 6verarmen.

Om ditt barn inte har fullbordat en primar vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft en covid-19-
infektion forut kommer han/hon att fa hogst 3 injektioner (det totala antalet doser som kravs for en primar
vaccinationsserie). Det rekommenderas att man far den andra dosen 3 veckor efter den forsta dosen foljt
av en tredje dos minst 8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den primara vaccinationsserien.

Om ditt barn har slutfért en primar vaccinationsserie mot covid-19 eller har haft en covid-19-infektion férut
kommer han/hon att fa 1 injektion. Om ditt barn har vaccinerats med ett covid-19-vaccin tidigare bor
han/hon inte f& en dos Comirnaty Omicron XBB.1.5 forran det har gatt minst 3 manader sedan den senaste
dosen.

Om ditt barn fyller 5 ar mellan doserna i den primara vaccinationsserien, ska han/hon fullborda den primara
vaccinationsserien vid samma dosniva pa 3 mikrogram/dos.

Om ditt barn har nedsatt immunférsvar kan han/hon komma att fa extra doser av Comirnaty Omicron
XBB.1.5.

Utbytbarhet

Ditt barn kan fa antingen Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 eller Comirnaty Omicron XBB.1.5
(eller en kombination) fér den primara vaccinationsserien. Ditt barn ska inte fa mer an det totala antal doser
som kravs for en primar vaccinationsserie. Ditt barn ska bara fa den priméara vaccinationsserien en gang.
Om du har ytterligare frdgor om anvandningen av Comirnaty Omicron XBB.1.5, kontakta ditt barns lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla vacciner kan Comirnaty Omicron XBB.1.5 orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer

irritabilitet (6 manader till < 2 ar)

vid injektionsstallet: smarta/dmhet, svullnad
trotthet, huvudvark

dasighet (6 manader till < 2 ar)
muskelvark, ledvark

frossa, feber

diarré

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

® illamdende, krakningar
® vid injektionsstallet: rodnad ("mycket vanliga” fér 6 manader till 11 ar)
® forstorade lymfkortlar (forekommer oftare efter en boosterdos)

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

sjukdomskansla, svaghetskansla eller brist pa energi/sémnighet

smarta i armen

sémnldshet

klada vid injektionsstallet

allergiska reaktioner sasom hudutslag (”vanliga” for 6 manader till < 2 ar) eller klada
minskad aptit ("mycket vanliga” fér 6 manader till < 2 ar)

yrsel

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

Sallsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

® tillfallig ensidig ansiktsforlamning
® allergiska reaktioner sasom nasselutslag eller ansiktssvullnad

Mycket sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

® inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsacken (perikardit) som kan leda till
andfaddhet, hjartklappning eller bréstsmarta

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

svar allergisk reaktion

omfattande svullnad av den vaccinerade armen

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

hudreaktion som orsakar réda prickar eller flackar pa huden, som kan se ut som en maltavla eller ett
"tjuréga” med en moérkrod mitt, omgiven av blekare réda ringar (erythema multiforme)

® ovanlig kansla i huden, t.ex. stickningar eller myrkrypningar (parestesi)
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® nedsatt kansel eller kanslighet, sarskild i huden (hypestesi)
® kraftig menstruationsblodning (de flesta fall forefoll inte vara allvarliga, och vergaende)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Comirnaty Omicron XBB.1.5 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Féljande information om férvaring, utgangsdatum samt anvandning och hantering ar avsedd for halso- och
sjukvardspersonal.

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

Férvaras i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Vaccinet tas emot i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C. Fryst vaccin kan férvaras vid antingen -90 °C till
-60 °C eller 2 °C till 8 °C efter mottagande.

Vid foérvaring djupfryst vid -90 °C till -60 °C kan férpackningar med 10 injektionsflaskor 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.

Efter att det tagits ut ur frysen kan den o6ppnade injektionsflaskan férvaras och transporteras i kylskap vid
2 °C till 8 °C upp till 10 veckor; utan att passera det tryckta utgangsdatumet (EXP). Ytterkartongen ska

markas med det nya kasseringsdatumet vid 2 °C till 8 °C. Efter upptining far vaccinet inte frysas in pa nytt.

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

Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Efter spadning, férvara vaccinet vid 2 °C till 30 °C och anvand inom 12 timmar, vilket inkluderar upp till
6 timmars transporttid. Kassera allt oanvant vaccin.

Anvand inte vaccinet om det innehaller partiklar eller &r missfargat.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen heter raxtozinameran och ar ett mRNA-vaccin mot covid-19
(nukleosidmodifierat). Efter spadning innehaller injektionsflaskan 10 doser a 0,2 ml med 3 mikrogram
raxtozinameran vardera.

® (vriga innehdllsdmnen ar:

((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 injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Detta vaccin

ar en vit till benvit dispersion (pH: 6,9-7,9) som tillhandahalls i en flerdosinjektionsflaska med

10 doser i en 2 ml genomskinlig injektionsflaska (typ I-glas) med en gummipropp och ett vinrétt snapplock
med en aluminiumférsegling.

Férpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkannande for forsédljning

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

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgien

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

lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
bbarapwms: MNdansep Jliokcembypr CAPJ1, KnoH, Bvarapus, 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

EAAGSa: Pfizer EAMGC AE., TnA.: +30 210 6785 800

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

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., 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

ltalia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kbnpog: Pfizer EAAGC A.E. (Cyprus Branch), TnA: +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: Laboratérios 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, organizac¢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

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

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskallor

Skanna f6ljande kod for att fa bipacksedeln pa andra sprak.

URL: www.comirnatyglobal.com

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Om barnet inte har fullbordat en primar vaccinationsserie mot covid-19 eller inte har haft tidigare infektion
med SARS-CoV-2 ska Comirnaty Omicron XBB.1.5 injiceras intramuskulart efter spadning som en primar
vaccinationsserie med hdgst 3 doser (det totala antal doser som kravs for en primar vaccinationsserie)

(0,2 ml vardera); den andra dosen administreras 3 veckor efter den férsta dosen féljt av en tredje dos minst
8 veckor efter den andra dosen for att fullborda den primara vaccinationsserien.

Om barnet har fullbordat en primar vaccinationsserie mot covid-19 eller har haft tidigare infektion med
SARS-CoV-2 ska Comirnaty Omicron XBB.1.5 injiceras intramuskulart efter spadning som en enkeldos pa
0,2 ml. Om personen har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska han/hon fa en dos Comirnaty Omicron
XBB.1.5 minst 3 manader efter den senaste dosen.

Ytterligare doser kan ges till personer som ar kraftigt immunsupprimerade.

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

Hanteringsanvisningar innan anvandning
Comirnaty Omicron XBB.1.5 ska beredas av halso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att
sakerstalla att fardigberedd dispersion ar steril.

® Verifiera att injektionsflaskan har ett vinrott plastiock och att produktnamnet ar Comirnaty Omicron
XBB.1.5 (3 mikrogram)/dos koncentrat till injektionsvétska, dispersion (spadbarn och barn 6 manader
till 4 ar).

® Om injektionsflaskan har ett annat produktnamn pa etiketten hanvisas till produktresumén till det

vaccinet.

Om injektionsflaskan férvaras i djupfryst tillstdnd maste den tinas upp fére anvandning. Frysta

injektionsflaskor ska flyttas till kylskap (2 °C till 8 °C) fér upptining. Det kan ta 2 timmar for en

férpackning med 10 injektionsflaskor att tina. Sakerstall att injektionsflaskorna ar helt upptinade fére

anvandning.

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

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

® Som alternativ kan enstaka frysta injektionsflaskor tinas upp i 30 minuter vid temperaturer upp till
30 °C.

® Fore anvandning kan o6ppnad injektionsflaska forvaras i upp till 12 timmar vid temperaturer upp till
30 °C. Upptinade injektionsflaskor kan hanteras i rumsbelysning.

Spadning

® |3t den upptinade injektionsflaskan anta rumstemperatur och vand den forsiktigt 10 ganger fére
spadning. Far e] skakas.

Fore spadning kan den upptinade dispersionen innehalla vita till benvita ogenomskinliga amorfa
partiklar.
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® Det upptinade vaccinet maste spadas i den ursprungliga injektionsflaskan med 2,2 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, I6sning med hjalp av en 21 gauge eller tunnare nal samt aseptisk
teknik.

® J3mna ut trycket i injektionsflaskan innan du drar ut nalen ur injektionsflaskan genom att dra upp
2,2 ml luft i den tomma sprutan som innehéll spadningsvatskan.
vand den utspadda dispersionen varsamt 10 ganger. Far ej skakas.
Vaccin efter spadning ska vara en vit till benvit dispersion utan synliga partiklar. Anvand inte det
utspadda vaccinet om det innehaller partiklar eller &r missfargat.

® De utspadda injektionsflaskorna ska markas med tillampligt datum och tillamplig tidpunkt for
kassering.
Efter spadning, férvara vid 2 °C till 30 °C och anvand inom 12 timmar.
Frys inte och skaka inte den utspadda dispersionen. Vid férvaring i kylskap, 1at den utspadda
dispersionen anta rumstemperatur fére anvandning.

Beredning av 0,2 ml-doser

Efter spadning innehaller injektionsflaskan 2,6 ml ur vilken 10 doser a 0,2 ml kan extraheras.
Anvand aseptisk teknik for att rengéra injektionsflaskans propp med en antiseptisk servett for
engangsbruk.

® Dra upp 0,2 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5 for spadbarn och barn 6 manader till 4 ar.
Sprutor och/eller ndlar med lag dédvolym ska anvandas for att kunna extrahera 10 doser fran en och
samma injektionsflaska. Spruta-nalkombinationen ska ha en dédvolym pa hdgst 35 mikroliter. Om
standardnalar och -sprutor anvands racker volymen eventuellt inte for att extrahera tio doser ur en
och samma injektionsflaska.
Varje dos maste innehalla 0,2 ml vaccin.
Om kvarvarande mangd vaccin i injektionsflaskan inte racker till en full dos pa 0,2 ml, kassera
injektionsflaskan och kvarvarande volym.

® Kassera allt oanvant vaccin inom 12 timmar efter spadning.

Kassering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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