Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

~Comirnatym

injektiokonsentraatti, dispersiota varten

COVID-19-mRNA-rokote
(nukleosidimuokattu)

¥ Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla
voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit
auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haitta-
vaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista
iimoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat

tdman rokotteen, silla se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny lagkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lagkéarille, apteekki-
henkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty-valmistetta
Miten Comirnaty-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oaArwWNE

y Mita Comirnaty on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty on rokote, jota kaytetdaan ehkdisemaan SARS-CoV-2-
viruksen aiheuttamaa COVID-19-tautia.

Comirnaty annetaan aikuisille ja vahintaén 16-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijérjestelméan (elimistén luontaisen puolustuksen)
tuottamaan vasta-aineita ja verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan
ja siten suojaavat COVID-19:Ita.

Koska Comirnaty ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, siité ei
voi saada COVID-19-tautia.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat
Comirnaty-valmistetta

Comirnaty-valmistetta ei saa antaa

« jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdméan laékkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan

kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

 sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitys-
vaikeuksia muiden rokotteiden pistamisen jéalkeen tai kun aiemmin
sait Comirnaty-rokotteen

o olet joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen
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e sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin
saada rokotteen, jos sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden
infektio, kuten nuhakuume.

e sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat
ladkettd veren hyytymisen estamiseen.

e sinulla on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-
infektion, vuoksi, tai sinulla on l&aakitys, kuten kortikosteroidilaakitys,
joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Kuten mikaan rokote, Comirnaty-valmisteen kahden
rokoteannoksen sarjakaan ei ehka taysin suojaa kaikkia, jotka
rokotuksen saavat, eika sita tiedetd, kuinka pitkdan suoja kestaa.

Lapset ja nuoret
Comirnaty-valmistetta ei suositella alle 16-vuotiaille lapsille.
Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty

Kerro laékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet
askettain kayttanyt tai saatat kayttdd muita laékkeita tai olet askettain
saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai apteekista neuvoa
ennen taman rokotteen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

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

Comirnaty sisaltaa kaliumia ja natriumia

Tama rokote siséltaa kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen
voidaan sanoa olevan "kaliumiton”.

Tama rokote sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen
voidaan sanoa olevan "natriumiton”.

y Miten Comirnaty-valmistetta annetaan

Comirnaty annetaan laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona
olkavarren lihakseen.

Saat 2 injektiota vahintdan 21 vuorokauden vélein.

Ensimmaisen Comirnaty-annoksen jéalkeen sinun pitd& saada toinen
annos samaa rokotetta 21 vuorokauden kuluttua rokotesarjan
viimeistelemiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia Comirnaty-valmisteesta, kdanny laakarin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

ﬂ Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, taméakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivéat kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi iimetd useammalla kuin yhdella
henkildlla 10 henkilosta

* pistoskohta: kipu, turvotus
* VAsymys

* paénsarky

* lihaskipu

* nivelsarky

« vilunvéristykset, kuume



Yleiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintdéan yhdella henkilélla 10
henkildsta

* pistoskohdan punoitus
* pahoinvointi

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintdan yhdella
henkilolla 100 henkilostéa

* suurentuneet imusolmukkeet
*» huonovointisuus

* raajakipu

* unettomuus

« pistamiskohdan kutina

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintdén yhdella henkil6lla
1 000 henkilosta

» ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden
arviointiin)

« vaikea allerginen reaktio

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekki-
henkilbkunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkaus-
selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). Sisallyta ilmoitukseen erdnumero, jos tiedat sen.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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y Comirnaty-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Seuraavat tiedot sailytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja
kasittelysta on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata ladketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen
kayttdpaivamaaran "EXP” jalkeen. Viimeinen kayttdpaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

Sulattamisen jalkeen rokote on laimennettava ja kaytettava
valittdmasti. Kayton aikaiset stabiiliustiedot ovat kuitenkin osoittaneet,
ettd pakastimesta poistamisen jalkeen laimentamatonta rokotetta voi
sailyttda enintddn 5 vuorokautta lampotilassa 2—8 °C tai enintaan

2 tuntia lampédtilassa < 30 °C ennen kayttoa.

Laimennuksen jalkeen rokotetta on sdilytettava lampdétilassa 2—30 °C,
ja se on kaytettava 6 tunnin sisalla. Kayttamattomat rokotteet on
havitettava.

Kun injektiopullot on poistettu pakastimesta ja laimennettu,
injektiopulloihin on merkittdva uusi havittamispaivamaara
ja -kellonaika. Sulatuksen jéalkeen rokotetta ei voi pakastaa uudelleen.

Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos laimennetussa liuoksessa nakyy
hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeita ei pida heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden

mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista.
Nain menetellen suojelet luontoa.
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Q Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty sisaltaa

* Vaikuttava aine on COVID-19-mRNA-rokote. Laimennuksen jalkeen
injektiopullo sisaltaa kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa mRNA:ta.

* Muut aineet ovat:

- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-
heksyylidekanoaatti) (ALC-0315)

- 2-[(polyetyleeniglycoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-
0159)

- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)

- Kolesteroli

- Kaliumkloridi

- Kaliumdivetyfosfaatti

- Natriumkloridi

- Dinatriumfosfaattidihydraatti

- Sakkaroosi

- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9 — 7,9) kuuden
annoksen moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapinakyva
injektiopullo (tyypin | lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja
napsautuskorkki seka alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 195 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Saksa

Puhelin: +49 6131 90840, Faksi: +49 6131 9084390
info@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH, Kupferbergterrasse 17 - 19, 55116
Mainz, Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan
paikallinen edustaja:

Pfizer Oy
Puhelin: +358 (0)9 430 040
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2021.

Tama ladkevalmiste on saanut ehdollisen myyntiluvan. Se tarkoittaa,
etta ladkevalmisteesta odotetaan uutta tietoa. Euroopan ladkevirasto
arvioi vahintdan kerran vuodessa uudet tiedot tésté ladkkeestd, ja
tarvittaessa tama pakkausseloste pdivitetdan

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivulla: http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan
laékeviraston verkkosivustolla.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisille:

Comirnaty on annettava lihakseen laimennuksen jalkeen 2 annoksen
sarjana (kumpikin 0,3 ml), jossa annosten valilla on vahintaéan
21 vuorokautta.

Jéljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettavyyden parantamiseksi on
annetun valmisteen nimi ja erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet

e Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty
aseptisella tekniikalla, jotta valmistetun dispersion steriiliys
voidaaan varmistaa.

SULATTAMINEN ENNEN LAIMENNUSTA

¢ Moniannosinjektiopullo sailytetdan pakastettuna, ja sisalté on
sulatettava ennen laimentamista. Pakastetut injektiopullot on
siirrettava sulamaan tilaan jonka lampétila on 2—-8 °C; 195
injektiopullon pakkauksen sulamiseen voi kulua 3 tuntia.
Pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin
ajan enintddn 30 °C:n lampdtilassa valitonta kayttda varten.
Sulatetun injektiopullon on annettava lammeta
huoneenlampdiseksi, ja sitd on kd&énneltéva varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi siséltda valkoisia tai
vaaleita lapindkymattdmia hajanaisia hiukkasia.

N
Korkeintaan
2 tuntia
huoneen-
[ammdssa
(enint. 30 °C)
J

LAIMENTAMINEN

o Sulatettu rokote on laimennettava alkuperéisessa injektiopullossa
1,8 ml:lla natriumkloridia 9 mg/ml (0,9%) -injektionesteelld, liuosta
varten, kayttamalla 21 gaugen tai ohuempaa neulaa ja aseptisia
tekniikoita.

1,8 ml 0,9 %:n natriumkloridi-
injektionestetta
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e Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan
injektiopullosta, vetamalla 1,8 ml iimaa tyhjaan laimennusruiskuun.

Veda mantéa 1,8 ml:aan ilman poistamiseksi
injektiopullosta

¢ Laimennettua dispersiota on kdanneltéavéa varovasti ylésalaisin 10
kertaa. Ei saa ravistaa.

Varovasti x 10

e Laimennetun rokotteen pitaisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei nay
hiukkasia. Laimennettu rokote on havitettava, jos siina nakyy
hiukkasia tai varimuutoksia.



e Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittava
asianmukainen paivamaara ja kellonaika.

e Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos
laimennettua dispersiota sailytetdan jadkaapissa, sen on annettava
lammeta huoneenlampdéiseksi ennen kayttéa.

Kirjaa paivamaara ja kellonaika.
Kéaytéa 6 tunnin sisalla
laimennuksesta.

YKSITTAISTEN 0,3 mI:N COMIRNATY-ANNOSTEN
VALMISTELEMINEN

e Laimennuksen jalkeen injektiopullo sisaltaé 2,25 ml
rokotetta, josta voidaan vetda kuusi 0,3 ml:n annosta.

e Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttdisellda antiseptisella
vanulapulla noudattaen aseptista tekniikkaa.

e Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty-valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kuusi annosta, on
kaytettava pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku-
ja neulayhdistelméan kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa.

Jos kaytetdan vakioruiskuja ja neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti,
jotta yhdesté injektiopullosta voitaisiin vetaé kuudes annos.

e Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

o Jos injektiopullossa jaljella olevasta maarasta ei voida
saada taytta 0,3 ml:n annosta, havita injektiopullo ja
mahdollinen yli jadnyt maara.

e Havita kayttdmaton rokote 6 tunnin sisélla laimennuksesta.

0,3 ml laimennettua
rokotetta

Havittaminen

Kayttamaton laékevalmiste tai jate on havitettédva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

~Comirnatym

koncentrat till injektionsvatska,
dispersion

MRNA-vaccin mot covid-19
(nukleosidmodifierat)

¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad Overvakning. Detta kommer
att gora det mojligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Du
kan hjalpa 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 innehdller information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller

sjukskdterska. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behover veta innan du far Comirnaty

Hur du far Comirnaty

Eventuella biverkningar

Hur Comirnaty ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ocogrwNE

Vad Comirnaty &r och vad det anvands
for

1

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

Comirnaty ges till vuxna och ungdomar fran 16 ar.
Vaccinet far immunsystemet (kroppens egna forsvar) att borja bilda
antikroppar och blodkroppar som verkar mot viruset, s att man

skyddas mot covid-19.

Eftersom Comirnaty inte innehaller viruset som ger immunitet kan du
inte fa covid-19 av det.

Vad du behover veta innan du far
Comirnaty

Comirnaty ska inte ges

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges
vaccinet om:

o du n&gonsin har fatt en svar allergisk reaktion eller andningsproblem
efter andra vaccininjektioner eller efter att du har fatt Comirnaty
tidigare

¢ du nagonsin har svimmat efter en nalinjektion
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e du har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber. Det gar
dock bra att f vaccinet om du har latt feber eller en lindrig 6vre
luftvagsinfektion som férkylning

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

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

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

Barn och ungdomar
Comirnaty rekommenderas inte till barn yngre &n 16 ar.
Andra lakemedel och Comirnaty

Tala om for l&kare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har
anvant eller kan tdnkas anvéanda 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.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Nagra av biverkningarna av vaccinationen som namns i avsnitt 4
(Eventuella biverkningar) kan tillfalligt paverka férmagan att framféra
fordon och anvanda maskiner. Vanta tills dessa effekter har férsvunnit
innan du framfor fordon eller anvander maskiner.

Comirnaty innehaller kalium och natrium

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos,
dvs. ar nast intill "kaliumffritt”.

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

y Hur du far Comirnaty

Comirnaty ges efter spadning som en injektion pa 0,3 ml i en muskel i
Overarmen.

Du kommer att fa 2 injektioner som ges med minst 21 dagars
mellanrum.

Efter den forsta dosen Comirnaty ska du fa en andra dos av samma
vaccin efter 21 dagar for att fullborda vaccinationsserien.

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

ﬂ Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan Comirnaty orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte f4 dem.

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

+ vid injektionsstallet: smarta, svullnad

« trotthet

* huvudvark

» muskelvark

* ledvark

« frossa, feber

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

- illaméende



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

« forstorade lymfkortlar

* sjukdomskénsla

* smarta i armar eller ben
* sdmnldshet

« klada vid injektionsstéllet

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

« tillféllig ensidig ansiktsférlamning

Har rapporterats (forkommer hos ett oként antal anvandare)
« svar allergisk reaktion

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan) och bifoga batch-/lot-nummer om
tillgangliga. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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y Hur Comirnaty ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foljande information om férvaring, utgdngsdatum samt anvandning
och hantering ar avsedd for halso- och sjukvardspersonal.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten
efter EXP. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

Efter upptining ska vaccinet spadas och anvandas omedelbart. Data
om stabilitet efter dppnande har dock visat att outspatt vaccin som
tagits ut ur frys kan férvaras fore anvéandning i upp till 5 dagar vid
2-8°C, och upp till 2 timmar vid temperaturer upp till 30 °C.

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

Injektionsflaskor som tagits ut ur frysen och spatts ut ska méarkas 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

» Den aktiva substansen a&r mRNA-vaccin mot covid-19. Efter
spadning innehaller injektionsflaskan 6 doser a 0,3 ml med
30 mikrogram mRNA vardera.

« Ovriga innehallsamnen &r:

- ((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)
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- kolesterol

- kaliumklorid

- kaliumdivatefosfat

- natriumklorid

- dinatriumfosfatdihydrat

- sackaros

- vatten for injektionsvéatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar: 195 injektionsflaskor

Innehavare av godkannande for forsaljning

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Tyskland

Tfn: +49 6131 90840, Fax: +49 6131 9084390, info@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 forséljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Pfizer Oy
Tel: +358 (0)9 430 040

Denna bipacksedel andrades senast 01/2021

Detta lakemedel har fatt ett "villkorat godkdnnande for forsaljning”.
Detta innebar att det vantas komma fler uppgifter om lakemediet.
Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om
detta lakemedel minst varje &r 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-sprék pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Injicera Comirnaty intramuskulart efter spadning som en
vaccinationsserie med 2 doser (0,3 ml vardera) med minst 21 dagars
mellanrum.

Spérbarhet

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

Hanteringsanvisningar

e Comirnaty ska beredes av halso- och sjukvardspersonal med
aseptisk teknik for att sékerstélla att fardigberedd dispersion ar
steril.

UPPTINING FORE SPADNING

e Flerdosinjektionsflaskan forvaras i djupfryst tillstand och maste
tinas upp fére spadning. Frysta injektionsflaskor ska flyttas till
kylskap (2-8 °C) for upptining. Det kan ta 3 timmar for en
férpackning med 195 injektionsflaskor att tina. Som alternativ kan
frysta injektionsflaskor ocksé tinas upp i 30 minuter vid
temperaturer upp till 30 °C fér omedelbar anvandning.

o Lat den upptinade injektionsflaskan anta rumstemperatur och vand
forsiktigt 10 ganger fore spadning. Far ej skakas.

¢ Fore spadning kan den upptinade I6sningen innehalla vita till
benvita, ogenomskinliga amorfa partiklar.

N

Hoégst 2 timmar vid
rumstemperatur
(upp till 30 °C)

SPADNING

¢ Det upptinade vaccinet maste spadas i den ursprungliga
injektionsflaskan med 1,8 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, I6sning med hjalp av en 21 gauge eller tunnare
nal samt aseptisk teknik.

1,8 ml 0,9 % natriumklorid
injektionsvétska, l6sning

e 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 spadningsvatskan.
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Dratillbaka kolven till 1,8 ml for att
avlagsna luft ur injektionsflaskan

e Vand den utspadda dispersionen forsiktigt 10 ganger. Far ej
skakas.

Varsamt x 10

¢ Vaccin efter spadning ska vara en benvit dispersion utan synliga
partiklar. Kasta det utspadda vaccinet om det innehaller partiklar
eller ar missfargat.



e De utspadda injektionsflaskorna ska méarkas med tillampligt datum
och tillamplig tidpunkt.

¢ Frys inte och skaka inte den utspadda dispersionen. Vid férvaring i
kylskap, lat den utspadda dispersionen anta rumstemperatur fére
anvandning.

Anteckna datum och tidpunkt.
Anvéand inom 6 timmar.

BEREDNING AV ENSKILDA 0,3 ML-DOSER AV
COMIRNATY

e  Efter spadning innehéller injektionsflaskan 2,25 ml ur vilken
6 doser a 0,3 ml kan extraheras.

e Anvand aseptisk teknik for att rengdra injektionsflaskans
propp med en antiseptisk servett for engangsbruk.

e Draupp 0,3 ml Comirnaty.

Sprutor och/eller nalar med lag dédvolym ska anvandas for att kunna
extrahera 6 doser frdn 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 innehdlla 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 oanvant vaccin inom 6 timmar efter spadning.

0,3 ml utspatt
vaccin

Kassering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.
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