VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu.  kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, ordreifa

Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boluefni

2. INNIHALDSLYSING

Tafla 1. Innihaldslysing eftir styrkleika og tegund ilats

Ekki nota afylltu
sprautuna til a0 gefa
hlutarammalid

0,25 ml.

Styrkleiki 11t Skammtur Innihaldslysing fyrir hvern
skammt
Spikevax Fjolskammta A0 hamarki Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur
0,2 mg/ml hettuglas (rautt 10 skammtar 100 mikrogromm af elasomeran,
stungulyf, smellulok) sem eru 0,5 ml hver | sem er COVID-19 mRNA boluefni
ordreifa (med kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunanodagnir).
A0 hamarki Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
20 skammtar sem eru | 50 mikrogromm af elasomeran, sem
0,25 ml hver er COVID-19 mRNA béluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).
Spikevax Fjolskammta 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur
0,1 mg/ml hettuglas (blatt sem eru 0,5 ml hver | 50 mikrogromm af elasomeran, sem
stungulyf, smellulok) er COVID-19 mRNA béluefni (med
ordreifa kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunanoagnir).
A0 hamarki Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
10 skammtar 25 mikroégromm af elasomeran, sem
sem eru 0,25 ml hver | er COVID-19 mRNA boluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt 1
fitunanodagnir).
Spikevax Afyllt sprauta 1 skammtur med Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur
50 mikrogromm 0,5 ml 50 mikrégromm af elasomeran, sem
stungulyf, er COVID-19 mRNA béluefni (med
ordreifa i kirnisbreytingum) (innfellt 1
afylltri sprautu Eingdngu einnota. fitunandagnir).




Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kédar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (af fyrstu gerd).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, 6rdreifa

Hyvit til beinhvit 6rdreifa (pH: 7,0-8,0).
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Spikevax er atlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 veirunnar hja

einstaklingum sem eru 6 manada og eldri.

Notkun béluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Sja toflu 2 um skdmmtun eftir styrkleika Spikevax og tegund bolusetningar.

Tafla 2. Skammtar Spikevax vido grunnbélusetningu, pridja skammt hja verulega
onzemisbzeldum einstaklingum og é6rvunarskammta

Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Raodleggingar
bélusetningar
Spikevax Grunnbolusetning Einstaklingar | 2 (tveir) skammtar
0,2 mg/ml 12 4ra og (0,5 ml hvor, sem
stungulyf, eldri inniheldur
ordreifa 100 mikrogromm Radlagt er ad gefa
mRNA) 2. skammtinn
28 dogum eftir 1.
Born a 2 (tveir) skammtar skammtinn (sja
aldrinum (0,25 ml hvor, sem kafla 4.4 og 5.1).
6 ara til og inniheldur
med 11 ara 50 mikrégromm mRNA
og er helmingur
grunnbodlusetningar-
skammtsins fyrir
einstaklinga 12 ara og
eldri)
bridji skammtur hja | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med
verulega 12 ara og 0,5 ml, sem inniheldur
onzmisbeldum eldri 100 mikrogromm mRNA
einstaklingum Gefama 3.
Born & 1 (einn) skammtur med skammtinn a.m.k.
aldrinum 0,25 ml, sem inniheldur | 28 dogum eftir
6 ara til og 50 mikrogromm mRNA | 2. skammtinn (sja
med 11 ara kafla 4.8 og 5.1).




Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Radleggingar
bélusetningar
Orvunarskammtur | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med Nota ma Spikevax
12 ara og 0,25 ml, sem inniheldur | til ad gefa
eldri 50 mikrogromm mRNA | einstaklingum
12 ara og eldri
Orvunarskammt,
sem hafa fengid
grunnbdlusetningu
med Spikevax eda
grunnbodlusetningu
sem samanstendur
af 60ru mRNA-
boluefni eda
adenoveiruferju-
boluefni, a.m.k.
3 manudum eftir
ad
grunnbodlusetningu
er lokid (sja kafla
5.1).
Spikevax Grunnbolusetningt | Born & 2 (tveir) skammtar
0,1 mg/ml aldrinum (0,5 ml hvor, sem
stungulyf, 6 ara til og inniheldur
ordreifa meo 11 ara 50 mikrégromm mRNA)
0g
Spikevax
50 mikrég Born 2 (tveir) skammtar
romm 6 manada til | (0,25 ml hvor, sem Radlagt er ad gefa
stungulyf, ogmed 5 ara | inniheldur 2. skammtinn
ordreifa i 25 mikrogromm mRNA | 28 dogum eftir 1.
afylltri og er helmingur skammtinn (sja
sprautu* grunnbodlusetningar- kafla 4.4 og 5.1).

skammtsins fyrir bérn
6 ara til og med 11 ara)*

bridji skammtur hja | Boém a 1 (einn) skammtur med
verulega aldrinum 0,5 ml, sem inniheldur
onzmisbeldum 6 ara til og 50 mikrégromm mRNA
einstaklingum3 med 11 ara
Gefa ma 3.
Born 1 (einn) skammtur med skammtinn a.m.k.
6 manada til | 0,25 ml, sem inniheldur | 28 dogum eftir
ogmed 5 ara | 25 mikrogromm mRNA* | 2. skammtinn (sja
kafla 4.8 0g 5.1).
Orvunarskammtur | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med Nota ma Spikevax
12 ara og 0,5 ml, sem inniheldur til a0 gefa
eldri 50 mikrogromm mRNA | einstaklingum
6 ara og eldri
Born a 1 (einn) skammtur med orvunarskammt,
aldrinum 0,25 ml, sem inniheldur | sem hafa fengid
6 ara til og 25 mikrogromm mRNA* | grunnbolusetningu
med 11 ara med Spikevax eda
grunnbolusetningu




Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Radleggingar
bélusetningar

sem samanstendur
af 60ru mRNA-
boluefni eda
adenoveiruferju-
boluefni, a.m.k.

3 manudum eftir
ad
grunnbodlusetningu
er lokid (sja kafla
5.1).

* Ekki nota afylltu sprautuna til ad gefa hlutarGmmalid 0,25 ml.

1 Til grunnbolusetningar einstaklinga 12 ara og eldri skal nota hettuglas med styrkleikanum

0,2 mg/ml.

1 Til a0 gefa pridja skammtinn hja verulega 6nemisbaldum einstaklingum 12 ara og eldri skal nota
hettuglas med styrkleikanum 0,2 mg/ml.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Spikevax boluefnisins hja bornum yngri en 6
manada. Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hjé 6ldrudum einstaklingum sem eru >65 ara.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi eda, hja ungbdrnum og
smabornum, i fram- og hlidleegan hluta lerisins.

Lyfid0 ma hvorki gefa 1 20, undir hud né 1 hud.

Béluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.
Varudarradstafanir sem gera parf adur en boluefnid er gefid eru tilgreindar i kafla 4.4.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pidingu, medhondlun og forgun béluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofnhami og bradaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemi hja einstaklingum sem hafa fengid Spikevax. Videigandi
leeknismedferd og -eftirlit skulu avallt vera tiltaek vegna mogulegra bradaofnemisviobragda eftir gjof
bolueftnisins.

Naid eftirlit i a.m.k. 15 minatur er radlagt eftir gjof boluefnisins. Ekki skal gefa sidari skammta peim
einstaklingum sem fengu bradaotnami vid fyrsta skammti Spikevax.
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Hjartavodvabodlga og gollurshussbdlga

Aukin heetta er 4 hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshussbolgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

bessi veikindi geta komid 1 1j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn (sja kafla 4.8).

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad bati naist i flestum tilfellum. I sumum tilfellum var pérf a
gjorgaeslustudningi og banveen tilfelli hafa komiod fram.

Heilbrigoisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartavédvabolgu og
gollurshussbolgu.

Boélusettum einstaklingum skal leidbeint ad leita tafarlaust til leeknis ef peir fa einkenni sem benda til
hjartavodvabolgu eda gollurshussbolgu, svo sem (bradan og pralatan) brjostverk, maedi eda
hjartslattaronot, i kjolfar bolusetningar.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfzera sig vid sérfraedilekna til
a0 greina og medhondla pessa sjuikdoma.

Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd viobrogd, p.m.t. a0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd vidbrogo, geta
komid fram vid bolusetningu sem salraen vidbrogd vid nalarstungu. Mikilveegt er ad varudarradstafanir
séu gerdar til ad koma 1 veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum med brad alvarleg veikindi med sotthita eda brada sykingu.
EkKki parf ad fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vags hita.

Bl6oflagnafaed og blédstorkusjukdomar

Eins og 4 vid um adrar inndalingar i véOva skal gaeta vartidar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru & medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blodflagnafed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki) vegna pess a0 blaedingar eda marblettir geta komid fram eftir gjofi vodva hja pessum
einstaklingum.

Haradalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli haraedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
bolusetningu med Spikevax. Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haradalekaheilkennis til a0 geta tafarlaust greint og medhondlad astandid. Hja einstaklingum med
s0gu um haraedalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu i samradi vid videigandi sérfraedilackna.

Ending bdlusetningar

Timinn sem boluefnid ver bolusetta einstaklinga er 6pekktur og enn er verid ad meta hann med
aframhaldandi kliniskum rannsoknum.

Takmarkanir 4 verkun boluefnisins

Ekki er vist ad einstaklingar fai fulla vorn fyrr en 14 dogum eftir 2. skammtinn. Eins og 4 vid um 6ll
boluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax muni verja alla sem fa boluefnio.



Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem neest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Gefa ma haskammta, fjorgilt infliensuboluefni samhlida Spikevax.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar r ahorfsranns6knum (observational data) um pungadar konur sem
boélusettar voru med Spikevax a 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa ekki synt aukningu a
o@skilegum utkomum medgangna. bratt fyrir ad upplysingar um utkomur ur medgoéngum eftir
boélusetningu a fyrsta pridjungi medgéngu séu enn takmarkadar hefur ekki ordid vart vid aukna heettu a

fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa 4 medgdngu, proska
fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). Nota ma Spikevax 4 medgdngu.

Brjostagjof
Ekki er buist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungabdrn a brjosti vegna pess ad heildarttsetning Spikevax
hja konum med barn a brjosti er éveruleg. Upplysingar Gr ahorfsrannsoknum um konur sem héfou

barn & brjosti eftir bolusetningu hafa ekki synt fram & haettu a aukaverkunum hja nyburum/ungbérnum
a brjosti. Konur sem hafa barn a brjosti mega fa Spikevax.

Frjosemi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a @&xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Spikevax hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Sumar aukaverkanirnar
sem nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem adur haft timabundin ahrif & heefni til aksturs eda notkunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Fullordnir

Oryggi Spikevax var metid i 3. stigs, blindadri (observer-blind), slembadri rannsokn med samanburdi
vi0 lyfleysu sem stendur yfir i Bandarikjunum med 30.351 patttakendum 18 ara og eldri.
Rannsoknarpydid fékk a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=15.185) eda lyfleysu (n=15.166)
(NCT04470427). Vid bolusetningu var medalaldur 52 ar (4 bilinu 18-95 ar). 22.831 (75,2%)
patttakandi var 18-64 ara og 7.520 (24,8%) voru 65 éra og eldri.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru verkur a stungustad (92%), preyta (70%),
hofudverkur (64,7%), vodvaverkir (61,5%), lioverkir (46,4%), kuldahrollur (45,4%), 6gledi/uppkdst
(23%), bolga/eymsli i handarkrika (19,8%), hiti (15,5%), bolga a stungustad (14,7%) og rodi (10%).
Aukaverkanirnar voru i flestum tilfellum vagar eda i medallagi og hurfu nokkrum dégum eftir
bolusetningu. Tidni vidbragda sem flokkast undir aukaverkanabyrdi boluefnisins var orlitid leegri hja
eldri patttakendum.



{ heild komu sumar aukaverkanir oftar fyrir hja yngri aldurshépum: tidni bélgu/eymsla i handarkrika,
preytu, hofudverks, voovaverkja, lioverkja, kuldahrolls, 6gledi/uppkasta og hita var haerri hja
fullordnum 4 aldrinum 18 til <65 ara en hja einstaklingum 65 ara og eldri.

Stadbundnar og alteekar aukaverkanir voru oftar tilkynntar eftir 2. skammt en eftir 1. skammt.

Unglingar a aldrinum 12 ara til og meod 17 ara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax hja unglingum var safnad i fjdlpaettri 2./3. stigs, blindadri
(observer-blind), slembadri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu, sem stendur yfir i Bandarikjunum.
Fyrsti hluti rannsoknarinnar nadi til 3.726 patttakenda 4 aldrinum 12 ara til og med 17 ara sem fengu
a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=2.486) eda lyfleysu (n=1.240) (NCT04649151). Lyofradileg
einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara voru verkir 4 stungustad (97%),
hofudverkur (78%), preyta (75%), vodvaverkir (54%), kuldahrollur (49%), bolga/eymsli 1 handarkrika
(35%), lidverkir (35%), 6gledi/uppkost (29%), bolga a stungustad (28%), rodi a stungustad (26%) og
hiti (14%).

Rannsokninni var sidan breytt i opna 2./3. stigs rannsokn par sem 1.346 patttakendur 4 aldrinum 12 ara
til og med 17 ara fengu 6rvunarskammt af Spikevax a.m.k. 5 manudum eftir 2. skammt
grunnbdlusetningarinnar. Engar vidbotaraukaverkanir komu fram i opnum hluta rannséknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 dra til og med 11 ara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax hja bornum var safnad i yfirstandandi tvipaettri 2./3. stigs,
blindadri, slembadri rannsdkn sem stendur yfir i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). Hluti 1
er opinn afangi rannsoknarinnar til ad meta oryggi, val & skdmmtum og 6naemissvorun og tok til

380 patttakenda 4 aldrinum 6 4ra til og med 11 ara sem fengu a.m.k. 1 skammt (0,25 ml) af Spikevax.
Hluti 2 er 4fangi rannsoknarinnar par sem gerdur er samanburdur vid lyfleysu til ad meta 6ryggi og tok
til 4.016 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu a.m.k. einn skammt (0,25 ml) af
Spikevax (n=3.012) eda lyfleysu (n=1.004). Enginn patttakandi i 1. hluta tok patt i 2. hluta.
Lyofredileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum a aldrinum 6 ara til og med 11 ara eftir
grunnbolusetninguna (i hluta 2) voru verkir a stungustad (98,4%), preyta (73,1%), hofudverkur
(62,1%), vodvaverkir (35,3%), kuldahrollur (34,6%), 6gledi/uppkdst (29,3%), bolga/eymsli
handarkrika (27,0%), hiti (25,7%), rodi a stungustad (24,0%), bolga a stungustad (22,3%) og lidverkir
(21,3%).

Rannsoknaraatluninni var breytt til pess ad hin feeli 1 sér 1 sér opinn fasa med 6rvunarskammtinum
sem nadi til 1.294 patttakenda a aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt af
Spikevax a.m.k. 6 manudum eftir 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Engar vidbotaraukaverkanir
komu fram i opnum hluta rannséknarinnar.

Born a aldrinum 6 manada til og med 5 dra

{ yfirstandandi annars/pridja stigs slembadri, blindadri samanburdarrannsékn med lyfleysu sem
stendur yfir i Bandarikjunum og Kanada var lagt mat & 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi boluefnisins og
virkni Spikevax. I rannsékninni voru 10.390 patttakendur 4 aldrinum 6 manada til og med 11 ara sem
fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=7.798) eda lyfleysu (n=2.592).

{ rannsokninni var bornum radad i prja aldurshépa: 6 ara til og med 11 4ra; 2 ara til og med 5 4ra og
6 manada til og med 23 manada. Pessi rannsokn a bornum tok til 6.388 patttakenda a aldrinum

6 manada til og med 5 ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=4.791) eda lyfleysu
(n=1.597). Lyofraedileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem
fengu lyfleysu.

{ pessari klinisku rannsokn voru aukaverkanirnar hja patttakendum 4 aldrinum 6 manada til og med
23 ménada eftir grunnbolusetninguna skapstyggd/gratur (81,5%), verkur a stungustad (56,2%), syfja



(51,1%), lystarleysi (45,7%), hiti (21,8%), bolga & stungustad (18,4%), rodi 4 stungustad (17,9%) og
bolga/eymsli 1 handarkrika (12,2%).

Aukaverkanir hja patttakendum & aldrinum 24 ménada til og med 36 manada eftir
grunnbodlusetninguna voru verkur 4 stungustad (76,8%), skapstyggd/gratur (71,0%), syfja (49,7%),
lystarleysi (42,4%), hiti (26,1%), ro0i & stungustad (17,9%), bolga 4 stungustad (15,7%) og
bolga/eymsli 1 handarkrika (11,5%).

Aukaverkanir hja patttakendum 4 aldrinum 37 manada til og med 5 ara eftir grunnbolusetningu voru
verkur 4 stungustad (83,8%), preyta (61,9%), hofuoverkur (22,9%), vodvaverkur (22,1%), hiti
(20,9%), kuldahrollur (16,8%), 6gledi/uppkdst (15,2%), bolga/eymsli 1 handarkrika (14,3%), lidverkur
(12,8%), rodi a stungustad (9,5%) og bolga 4 stungustad (8,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um oryggi byggjast 4 gognum tr nokkrum kliniskum rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu:

- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara

- 3.726 unglingar a aldrinum 12 ara til og me0 17 ara

- 4.002 born 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara

- 6.388 born 4 aldrinum 6 ménada til og med 5 ara
og reynsla eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkvaemt eftirfarandi tidniflokkum:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst (tafla 3).

Tafla 3. Aukaverkanir ar kliniskum rannséknum a Spikevax og reynslu eftir markadssetningu
hja bornum og einstaklingum 4 aldrinum 6 manada og eldri

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Bl60 og eitlar Mjog algengar Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnaemi

Ofnemi
[Efnaskipti og neering Mjog algengar Minnkud matarlystf
Gedrzen vandamal Mjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur

Syfjat

Sjaldgeefar Sundl

Mjog sjaldgeefar Brag tttaugalomun 1 andlitif
Minnkad snertinaemi

Naladofi
Hjarta IKoma 6rsjaldan fyrir [Hjartavoovabolga
Gollurshussbolga
Meltingarfaeri Mjog algengar Ogledi/uppkost
IAlgengar INidurgangur
Sjaldgeefar Kvidverkir§
IHud og undirhud IAlgengar Utbrot
Sjaldgeefar Ofsakladi




MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir

Tioni ekki pekkt Regnbogarodi

Edlisraenn (mechanical) ofsakladi
Langvarandi ofsakladi

Stookerfi og bandvefur Mjog algengar Vodvaverkir

Lidverkir

ZExlunarfaeri og brjost Tioni ekki pekkt Miklar tidableedingar#

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Verkur & stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad breyta

Kuldahrollur

Sotthiti

Bolga a stungustad

Rodi 4 stungustad

IAlgengar Ofsakladi a stungustad

Utbrot 4 stungustad

Sidkomin vidbrogd & stungustad®
Sjaldgeefar K149i 4 stungustad

Mjog sjaldgaefar Andlitsbolga®

Tioni ekki pekkt Mikil bélga i bolusettum utlim
*Eitlastakkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem stungustadur var 4. [ sumum tilfellum nadi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vid vidbein).

1 Kom fram hja bérnum (6 méanada til 5 ara).

£ Medan a eftirfylgni med tilliti til 6ryggis stod var tilkynnt um brada uttaugalomun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax-hopnum og einum patttakanda i lyfleysuhopnum. I hépnum sem fékk boluefnid
komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dogum eftir skammt 2.

§ Kvidverkir komu fram hja bérnum (6 ara til 11 ara): 0,2% 1 Spikevax hopnum og 0% i lyfleysuhépnum.

9 Ofsaklaodi hefur komid fram annadhvort mjog skyndilega (innan nokkurra daga fra bolusetningu) eda
sidkominn (allt ad u.p.b. tveimur vikum eftir bolusetningu).

# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.

# Midgildi timans fram ad tilkomu tilfella var 9 dagar eftir 1. inndalingu og 11 dagar eftir 2. inndalingu.
Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndelinguna og 4 dagar eftir sidari inndelinguna.

¥ Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bolgu i andliti hja bolusettum einstaklingum sem h6fou ségu um
inndaelingu hudfyllingarefna. Tilkoma bdlgu var tilkynnt 4 1. og 3. degi midad vid bolusetningardag.

Aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax og hofou
greinst sermijakveedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi rannsdknarinnar voru svipud og hja einstaklingum
sem voru sermineikvedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.

Fulloronir (Orvunarskammtur)

Veri0 er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énaemissvorun vid drvunarskammti af
Spikevax i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu til ad
stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). { rannsokninni fengu
198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogromm med eins manadar millibili) af Spikevax
grunnbélusetningu. f opnum hluta pessarar rannsoknar fengu 167 pessara patttakenda stakan
orvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum eftir 2. skammt
grunnbodlusetningarinnar. Aukaverkanamynstrid sem kom fram eftir drvunarskammtinn (0,25 ml,
50 mikrégromm) var svipad og eftir 2. skammt grunnbolusetningarinnar.

Notkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja einstaklingum meo igrcett liffceri

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dna@missvorun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipaettri, opinni rannsokn & stigi 3b hja fulloronum med igreett lifferi (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifrarigredslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

i A-hluta fengu 128 patttakendur med igreett lifferi pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-

hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffeeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta
skammt (fjoroa skammt mRNA-bdluefna og pridja skammt annarra boluefna).
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Aukaverkanabyrdi boluefnisins var i samrami vio pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar oveantar oryggisnidurstodur komu fram.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hjartavoovabolga
Aukin heetta 4 hjartavodvabolgu eftir bolusetningu med Spikevax er mest hja ungum karlménnum (sja
kafla 4.4).

bessi aukna hetta hja ungum karlmdénnum eftir 2. bolusetningarskammtinn af Spikevax hefur verid
rannsdkud 1 tveimur storum evropskum lyfjafaraldsfreedilegum rannséknum. Onnur rannsoknin syndi
a0 a 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333) viobotartilvik
hjartavodvabolgu hja 12-29 dra karlmoénnum & hverja 10.000 samanborid vid einstaklinga sem ekki
fengu lyfid. [ annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbétartilvik hjartavodvabolgu hja
16-24 ara karlménnum, & 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, 4 hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V, og lata lotuntimer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun & sér stad er malt med eftirliti med lifsmorkum og hugsanlega ad veita medferd
samkvaemt einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, COVID-19 béluefni, ATC-flokkur: JO7BNO1
Verkunarhattur

Spikevax (elasomeran) inniheldur mRNA sem hjupad er i fitunandagnir. mRNA kodar fyrir SARS-
CoV-2 gaddaproteini 1 fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur prolinatskiptingum & sjofoldu
endurtekningunni (heptad repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo gaddaproteinid verdi stodugt i réttri
16gun fyrir samruna. Eftir inndaelingu i voova taka frumur og dren-eitlarnir 4 stungustadnum upp
fitunandagnirnar, sem flytja mRNA-r6dina skilvirkt inn 1 frumurnar, til pydingar yfir i veiruprétein.
Adborid mRNA fer hvorki inn i frumukjarnann né vixlverkar vid genamengid, er ekki eftirmyndandi
og er tjad timabundio, adallega af angafrumum og subcapsular sinus atfrumum. Frumur
onzmiskerfisins bera kennsl 4 tjada, himnubundna gaddaproteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi
motefnavaka. betta kallar fram svar bedi T- og B-frumna til myndunar hlutleysandi motefna sem geta
studlad ad vorn gegn COVID-19.

Verkun

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fullordnum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk ranns6kn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru on@misbeldir eda hofou fengid
onemisbalandi medferd innan sex manada, en einnig voru pungadar konur og peir sem héfou pekkta
sogu um SARS-CoV-2 ttilokadir fra patttoku. batttakendur med HIV-sjukdoém sem var i jafnvaegi
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voru ekki tilokadir. Béluefni gegn infliensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax. A.m.k. prir manudir purftu ad lida fra gjof blod-/plasmalyfs eda dnaemisglobulins til ad
heimilt veeri ad taka patt i rannsokninni og fa annadhvort lyfleysu eda Spikevax.

Alls var fylgst med 30.351 einstaklingi og var miogildi eftirfylgninnar 92 dagar (a bilinu: 1-122) med
tilliti til hvort peir fengu COVID-19 sjukdominn.

by0di0 fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hdpur samkvemt rannsoknarazetlun™ (Per Protocol Set eda
PPS)) naoi til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (n=14.134) eda lyfleysu (n=14.073)
med neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf. I rannsoknarpydinu samkvamt rannséknarazetlun
(PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af afriskum uppruna,
4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 60rum uppruna. 19,7% pydisins voru af romansk-
ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). A0 pvi er vardadi 2. skammtinn (sem
aztladur var 4 degi 29) var heimilad ad rannsoknin taeki til lyfjagjafartimabilsins -7 til +14 dagar. 98%
bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til +7 dogum i
kringum 28 daga timavidmiodid).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction, RT PCR) og af kliniskri urskurdarnefnd. Verkun boluefnisins i heild og eftir
lykilaldursh6pum kemur fram i toflu 4.

Tafla 4. Greining adalverkunar béluefnisins: stadfest COVID-19* 6h4o alvarleika sem kemur
fram 14 dogum eftir 2. skammt — PPS

Spikevax Lyfleysa
covip] . Lioni Tioni COVID-
Aldurs- batt- 19 COVID-19 batt- | COVID- 19 tilfella 4 % verkunar
hopur (ar) |takendur] ilfelli tilfella a hver {takendur| 19 tilfelli hver 1.000 boluefnis
N 1.000 N n . .| (95% CD*
n . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
(>18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89.3: 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90.6: 97,9)
86,4
>65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (61.4: 95.2)
. 82,4%
>65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#COVID-19: COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri nidurstodu & RT-PCR profi og vera
med a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni i dndunarfeerum. Tilfelli sem komu fram 14 dogum eftir 2.
skammtinn.

* Verkun boluefnis og 95% oryggisbil (CI) 4 grundvelli lagskipts Cox-likans fyrir ahettuhlutfall

** CI var ekki leiorétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfreedigreiningar sem voru leidréttar fyrir margfeldni
voru gerdar i milligreiningu, sem byggdist a feerri tilfellum COVID-19, sem ekki er greint fra hér.

Af 6llum patttakendum 1 PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli 1 boluefnahopnum,
samanborid vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjukdom voru 9 lagdir inn a sjukrahts og par af 2 lag0ir inn a gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfyllti adeins viomio sturefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjutkdoma
(<93% vid venjulegt andrumsloft).

Verkun Spikevax sem boéluefnis til ad koma i veg fyrir COVID-19, burtséd fra fyrri SARS-CoV-2

sykingu (sem akvordud var med motefnamelingu og nefkoksstroki vid upphaf rannsdknar) 14 dogum
eftir skammt 2 var 93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).
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Einnig syndu undirhopagreiningar &4 adalverkunarendapunktinum fram & svipada verkun milli kynja og
pjodernishopa og hja patttakendum med samhlida sjukdoma tengda aukinni dheettu 4 alvarlegu tilfelli
COVID-19.

Oncemissvérun hja fullordnum — eftir 6rvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégrémm)

Veri0 er ad meta Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énaemissvorun vid drvunarskammti af
Spikevax i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu til ad
stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). [ rannsokninni fengu
198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrégromm me0 eins manadar millibili) af Spikevax sem
grunnbélusetningu. I opnum hluta pessarar rannsoknar fengu 149 pessara patttakenda (hopur
samkvamt rannsoknardetlun) stakan érvunarskammt (0,25 ml; 50 mikrégromm) a.m.k. 6 manudum
eftir ad hafa fengio 2. skammt grunnbolusetningarinnar. Stakur érvunarskammtur (0,25 ml; 50
mikrogromm) reyndist skila haekkun margfeldismedaltals (geometric mean fold rise (GMFR))
hlutleysandi moétefna sem nam 12,99 (95% CI: 11,04; 15,29) fra pvi fyrir 6rvunarskammt samanborid
vid 28 dogum eftir drvunarskammtinn. Haekkun margfeldismedaltals (GMFR) hlutleysandi moétefna
var 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2 (grunnbolusetning) samanborid vid 28 dogum
eftir 6rvunarskammtinn.

Oncemissvérun vid rvunarskammti hjd fulloronum eftir grunnbélusetningu med 60ru COVID-19
boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og 6nzemissvorun vid 6samstedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax voru metin i
rannsokn 4 vegum sjalfstaeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til 154 patttakenda.
Lagmarkstimi 4 milli grunnbdlusetningar gegn COVID-19 med veiruferjubdluefni eda RNA-byggdu
boluefni og drvunarskammts med Spikevax var 12 vikur (& bilinu 12 vikur til 20,9 vikur).
Skammturinn sem notadur var til orvunar i pessari rannsokn var 100 mikrogromm. Hlutleysandi
motefnatitrar sem maeldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir 4 gerviveirum (pseudovirus
neutralisation assay (PsVNA)) voru metnir 4 1. degi fyrir gjof og 4 15. og 29. degi eftir
orvunarskammtinn. Synt var fram 4 svérun vid 6rvunarskammtinum 6had grunnbolusetningu.

Adeins skammtimaupplysingar um 6nemissvorun liggja fyrir; langtimavernd og -6na@misminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og énemissvérun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (6rvunarskammts) [ Bretlandi
COV-BOOST er fjolsetra, slembud, 2. stigs rannsékn 4 érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda meo undirhopi til ad rannsaka itarlega onaemisfraedilega
paetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid gooa likamlega heilsu (vegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjukdomar undir g6dri stjoérn voru leyfdir) og h6fou fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, jantiar 2021 eda
febriiar 2021) og a.m.k. 84 dagar h6fdu 1idio fra pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir i rannsoknina. Spikevax 6rvadi moéteftna- og hlutleysandi svérun og poldist vel 6had
grunnbdlusetningu. Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannsokn var 100 mikrogromm.
Hlutleysandi moétefnatitrar sem maldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a gerviveirum voru
metnir & 28. degi eftir 6rvunarskammtinn.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu fyrir og eftir orvunarskammt hja fulloronum
Nidurstodur hlutleysingarprofsins sem byggir 4 gerviveirum (PsVNA) gegn B.1.617.2 (Delta)
afbrigdinu sem framkveemt var a0ur en orvunarskammtur var gefinn og 4 29. degi eftir 6rvunarskammt
syndu ad gjof drvunarskammts af Spikevax (0,25 ml; 50 mikrogromm) hja fullordnum olli 17-faldri
haekkun & hlutleysandi motefnum gegn Delta afbrigdinu samanborid vid gildi 4dur en
orvunarskammtur var gefinn (GMFR = 17,28; 95% CI: 14,38; 20,77; n=295).

Verkun hja unglingum a aldrinum 12 ara til og med 17 ara

Unglingarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs blindud (observer blind) slembirannsokn med
samanburdi vid lyfleysu (NCT04649151) par sem lagt er mat a 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins
og verkun Spikevax hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara. batttakendur med pekkta s6gu um SARS-
CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsékninni. Alls var 3.732 patttakendum slembiradad 2:1 til ad fa
2 skammta af Spikevax eda saltvatnslyfleysu me0 eins manadar millibili.
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Vidbotarverkunargreining var gerd hjé 3.181 patttakanda sem fékk 2 skammta af annadhvort Spikevax
(n=2.139) eda lyfleysu (n=1.042) og hafdi neikvaeda SARS-CoV-2 stddu vid upphaf rannsoknar 1 hopi
samkvaemt rannsoknaraztlun (PPS). A patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu
var enginn markverdur munur med tilliti til lydfraedilegra patta og annarra sjikdoma.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri
nidurstodu & RT-PCR profi og syna a.m.k. 2 alteek einkenni eda 1 einkenni fra ondunarfeerum. Tilfelli
byrjudu 14 dogum eftir 2. skammtinn.

Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru 1 Spikevax hopnum og 4 COVID-19 tilfelli med
einkennum i lyfleysuhopnum.

Oncemissvorun hja unglingum G aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbolusetningu
Greining til ad syna fram 4 ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat &
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og moétefnasvorunartioni 28 déogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhépunum par sem onaemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraztlun (per-protocol) &
aldrinum 12 ara til og med 17 ara (n=340) i unglingarannsokninni og 4 aldrinum 18 ara til og med
25 ara (n=296) i fullordinsrannsokninni. batttakendurnir h6fou engar 6naemis- eda veirufreedilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi moétefnatitra hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara
samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn &
motefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidomid um ad vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (legri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI fyrir mun &
moétefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvérun hja unglingum G aldrinum 12 dra til og med 17 dra — eftir 6rvunarskammt med
Spikevax (af fyrstu gerd)

Markmidid ad pvi er vardadi grunnonaemissvorun i orvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun érvunarskammts hja patttakendum 4 aldrinum 12 ara til og med 17 ara med pvi ad gera
samanburd 4 onemissvorun eftir drvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt
grunnbolusetningar eftir skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsokninni.
Alyktad var um verkun érvunarskammts med Spikevax 50 mikrogrommum ef 6namisvorun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi moétefna og métefnasvérunuartioni
a.m.k. [SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari (baoi fyrir GMC
og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofdu lokiod grunnbdlusetningu med
Spikevax 100 mikrogrommum hja undirh6ép ungmenna (18 til 25 éra) i lykilverkunarrannsokn hja
fullordnum.

{ opnum fasa rannséknarinnar fengu pétttakendur 4 aldrinum 12 ara til og med 17 4ra stakan
orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnboélusetningar (tveir skammtar med 1 méanadar
millibili). Frumgreining 6nemissvorunar nadi til 257 patttakenda sem fengu 6rvunarskammt {
rannsokninni og slembivalins undirhops med 295 patttakendum ur ungmennarannsokninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vid grunnbolusetningu med tveimur skommtum af Spikevax med
1 manadar millibili. Badir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufredilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 4dur en peir fengu 6rvunarskammt.

Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) GMC med 6rvunarskammti hja unglingum 4 degi 29 samanborid
vido GMR hja ungmennum a degi 57 var 5,1 (95% CI: 4,5; 5,8) og nadi vidmidum um ad verkun veeri
ekki lakari (p.e. leegri mork 95% CI >0,667 (1/1,5); punktmat >0,8); munur 4 moétefhasvorunartioni var
0,7% (95% CI: -0,8; 2,4) og var vidmidum um ad verkun vaeri ekki lakari nad (laegri mork 95% fyrir
mun 4 moétefnasvorunartioni >-10%).

Hja patttakendunum 257 var GMC fyrir hlutleysandi moétefni 400,4 (95% CI: 370,0; 433,4) fyrir
orvunarskammt (dagur 1 fyrir 6rvunarskammt); 4 érvunarskammtsdegi 29 var GMC 7.172,0 (95% CI:
6.610,4; 7.781,4). Eftir 6rvunarskammt & degi 29 jokst GMC u.p.b. 18-falt fra pvi fyrir
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orvunarskammt, sem synir fram 4 verkun 6rvunarskammts hja unglingum. Métefnasvorunartioni var
100 (95% CI: 98,6; 100,0).

Fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid grunnénzmissvorunar var nad, sem geroi
kleift a0 draga alyktun um verkun boluefnisins af fullordinsrannsoékninni.

Verkun hja bornum a aldrinum 6 ara til og med 11 ara

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembiranns6kn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat & Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og verkun Spikevax hja bérnum & aldrinum

6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur med pekkta sogu
um SARS-CoV-2 sykingu voru tutilokadir fra rannsokninni. Alls var 4.011 patttakendum slembiradad
3:1 til a0 fa 2 skammta af Spikevax e0a saltvatnslyfleysu med eins manadar millibili.

Vidbotarverkunargreining par sem lagt var mat & stadfest uppsofnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 10. ndvember 2021, var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 manud) af annadhvort Spikevax (n=2.644) eda lyfleysu
(n=853) og hofdu neikvaeeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf rannsoknar 1 hopi samkvemt
rannsoknaraztlun. A patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn
markverdur munur med tilliti til 1yofraedilegra patta.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakvaedri
nidurstodu & RT-PCR profi og syna a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni fra dndunarfeerum. Tilfelli
byrjudu 14 dogum eftir 2. skammtinn.

brju COVID-19 tilfelli (0,1%) voru i Spikevax hopnum og fjogur COVID-19 tilfelli (0,5%) i
lyfleysuhopnum.

Oncemissvérun hja bornum é aldrinum 6 dra til og med 11 dra

Greining par sem SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titrar og métefnasvorunartioni voru metin 28 dogum
eftir skammt 2 var gerd hja undirhopi barna 4 aldrinum 6 éra til og med 11 ara (n=319) i
barnarannsokninni og hja patttakendum 4 aldrinum 18 til 25 4ra (n=295) i fullordinsrannsokninni.
batttakendurnir h6fou engar dnamis- eda veirufredilegar visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu
vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) hlutleysandi motefnatitra hja
bornum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,239 (95%
CI: 1,072; 1,432). Munurinn & métefnasvorunartioni var 0,1% (95% CI: -1,9; 2,1). Viomid um ad vera
ekki lakari (non-inferiority criteria) (leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI
fyrir mun a moétefnasvorunartioni >-10%) voru uppfylit.

Oncemissvérun hja bornum & aldrinum 6 dra til og med 11 Gra — eftir Grvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnéna@missvorun i 6rvunarfasa rannsdknarinnar er ad draga
alyktun um verkun 6rvunarskammts hja patttakendum 4 aldrinum 6 4ra til og med 11 4ra med pvi ad
bera saman 6n@missvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svérun sem fast eftir 2. skammt
grunnbolusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i rannsokninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun érvunarskammts med Spikevax 25 mikrégrommum ef
ongemisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi moétefna og
motefnasvorunartioni [SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari
(bedi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokid
grunnbolusetningu med Spikevax 100 mikrégrommum hjé undirhdp ungmenna (18 til 25 ara) i
lykilverkunarrannsokn hja fullordnum.

{ opnum fasa rannséknarinnar fengu pétttakendur sem voru 6 ra til og med 11 ara stakan
orvunarskammt a.m.k. 6 manudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 méanadar
millibili). Frumgreining 6nemissvorunar nadi til 95 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara
sem fengu 6rvunarskammt og slembivalins undirhops 295 patttakenda Gr ungmennarannsokninni sem
fengu tvo skammta af Spikevax med 1 manadar millibili. Badir hoparnir sem taldir voru til
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greiningarpydis voru hvorki med sermis- né veirufredilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu
adur en peir fengu fyrsta skammt grunnbolusetningar og adur en peir fengu érvunarskammt.

Hja patttakendunum 95 var GMC 5.847,5 (95% CI: 4.999,6; 6.839,1) 4 6rvunarskammtsdegi 29.
Motefnasvorunartioni var 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Gildi hlutleysandi moétefna i sermi hja bérnum &
aldrinum 6 ara til og med 11 ara i undirhépnum par sem dnaemissvérun var metin samkvamt
rannsdknardeatlun sem voru neikvaed gagnvart SARS-CoV-2 fyrir 6rvunarskammtinn voru borin
saman vid gildi hlutleysandi motefna hja ungmennum (18 til 25 ara). Hlutfall margfeldismedaltals
(GMR) GMC med orvunarskammti 4 degi 29 samanborid vid GMC hja ungmennum a degi 57 var 4,2
(95% CI: 3,5; 5,0) og nadi viomidum um ad verkun veeri ekki lakari (p.e. leegri mork 95% CI>0,667);
munur 4 moétefhasvorunartioni var 0,7% (95% CI: -3,5; 2,4) og var viomidum um ad verkun veri ekki
lakari nad (leegri mork 95% fyrir mun 4 moétefnasvorunartioni >-10%).

Fyrirfram skilgreindum arangursviomidum um markmid grunndénamissvorunar var nad og pvi er haegt
ad draga alyktun um verkun 6rvunarskammts boluefnisins. Hin snarpa 6rvada 6namissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gjof drvunarskammts er visbending um kroftuga frumonaemingu
Spikevax grunnbolusetningar.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu hja bornum a aldrinum 6 ara til og med 11
ara

Sermissyni ar undirhop par sem 6nemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraeetlun (n=134) i
yfirstandandi barnarannsokninni, sem tekin voru vid upphaf rannsoknarinnar og a 57. degi, voru
profud med PsVNA sem byggt var a B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu. Hja bérnum a aldrinum 6 ara til og
med 11 ara var GMFR fra upphafi rannsoknarinnar fram ad 57. degi 81,77 (95% CI: 70,38; 95,00)
fyrir Delta afbrigdio (melt med PsVNA). Ennfremur uppfylltu 99,3% barnanna skilgreininguna fyrir
sermissvorun.

Verkun hja bérnum a aldrinum 6 mdnada til 5 og med dra

Y firstandandi 2./3. stigs rannsokn var ger til ad leggja mat a 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi
boluefnisins og virkni Spikevax hja heilbrigdum bornum 4 aldrinum 6 ménada til og med 11 éra. |
rannsokninni var bornum radad i prja aldurshdpa: 6 ara til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada.

Lysandi verkunargreining par sem lagt var mat & stadfest uppsdfnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnasdfnunar, sem var 21. febraar 2022, var gerd hja 5.476 patttakendum 4
aldrinum 6 manada til og med 5 4ra sem fengu tvo skammta (eftir 0 og 1 manud) af annadhvort
Spikevax (n=4.105) eda lyfleysu (n=1.371) og hofdu neikvada SARS-CoV-2 stodu vio upphaf
rannsoknar (nefndir verkunarhdpur samkvaemt rannsoknaraztlun). A patttakendum sem fengu
Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til lydfredilegra patta.

Miogildi eftirfylgni med tilliti til verkunar eftir skammt 2 var 71 dagur hja patttakendum a aldrinum 2
ara til og med 5 ara og 68 dagar hja patttakendum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada.

Verkun boluefnis 1 rannsokninni var metin a timabilinu pegar B.1.1.529 (6mikron) var rikjandi
afbrigdi i umferd.

Verkun béluefnis i 2. hluta hja verkunarhopnum samkvamt rannsdknaraztlun vio COVID-19 tilfellum
14 dogum eda meira eftir skammt 2 med pvi ad nota ,,skilgreiningu COVID-19 P301 tilfellis* (p.e.
skilgreiningu sem notast var vid i lykilverkunarrannsokninni hjé fullordnum) var 46,4% (95% CI:

19,8; 63,8) hja bornum 2 ara til og med 5 dra og 31,5% (95% CI: -27,7; 62,0) hja bérnum 6 manada til
og med 23 manada.

Oncemissvérun hja bornum G aldrinum 6 manada til og med 5 dra

Hja bérnum a aldrinum 2 ara til og med 5 ara par sem gerdur var samanburdur & svorun hlutleysandi
motefna & degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem 6naemissvorun var metin samkvaemt
rannsoknardetlun (n=264; 25 mikrégromm) vid svorun hja ungmennum (n=295; 100 mikrégromm)
var synt fram a GMR-hlutfallid 1,014 (95% CI: 0,881; 1,167) og var viomidoum um ad verkun veeri
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ekki lakari ndo (p.e. leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67; punktmat >0,8). Hekkun
margfeldismedaltals (GMFR) fra upphafsgildi til dags 57 hja pessum bérnum var 183,3 (95% CI:
164,03; 204,91). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hja bérnum og ungmennum var -0,4% (95%
CI: -2,7%; 1,5%) par sem vidomidum um ad verkun veeri ekki lakari var nad (leegri mork 95% CI fyrir
mun a moétefnasvorunartioni >-10%).

Hja ungboérnum og smaboérmum & aldrinum 6 manada til og med 23 manada par sem gerdur var
samanburdur 4 svorun hlutleysandi motefna & degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem
onaemissvorun var metin samkvamt rannséknaraeetlun (n=230; 25 mikrogromm) vid svorun hja
ungmennum (n=295; 100 mikrégréomm) var synt fram & GMR-hlutfallio 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var vidmioum um ad verkun veeri ekki lakari nad (p.e. leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67;
punktmat >0,8). Munurinn & métefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/smabérnum og
ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari var
nad (leegri mork 95% CI fyrir mun & motefnasvorunartioni >-10%).

[ samrzemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnonemissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrogromm
verki hja bérnum & aldrinum 2 ara til og med 5 ara og ungb6érnum og smabdrnum 4 aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (toflur 5 og 6).

Tafla 5. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og métefnasvérunartioni —
samanburour 4 bérnum 4 aldrinum 6 manada til og meo 23 manaoda og patttakendum a
aldrinum 18 ara til 25 ara — hopur par sem 6nzmissvorun var metin samkvamt
ranns6knaragetlun

6 manada til og 18 ara til og med 6 manada til og med 23 manada/
med 23 manada 25 ara 18 4ra til og meo 25 ara
n=230 n=291
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nao
punktur (95% CI)* (95% ChH* hlutfall um ad verkun sé
95% CI)* ekki lakari
(Ja/Nei)®
1.780,7 1.390,8 1,3
(1.606,4; 1.973,8) (1.269,1; 1.524,2) (1,1; 1,5)
SARS- 28 dogum Munur 4
CoV-2 eftir Motefnasvorun Motefnasvorun motefna- Ja
hlutleysandi| skammt 2 % % svorunartioni
greining® (95% CI)¢ (95% CD¢ % (95% CI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n= fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og & degi 57 )

* ] stad gilda motefna sem voru undir leegstu magngreiningarmérkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. I stad
gilda sem voru harri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja
ekki fyrir.

2 Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi motefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med
hopbreytunni (patttakendur 4 aldrinum 6 ménada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi
fyrir medaltal minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka
samkvamt upphaflegum kvarda.

b Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef l&egri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru herri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun 4 métefnasvorunartioni eru heaerri
en -10%, med punktmat >-5%.

¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2
mikréhlutleysandi greiningu.

4 Métefnasvorun vegna bolusetningar sem er sérteek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
a einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraztluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
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sem er jafnt og eda haerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f6ld heekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda

haerra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad it samkvamt Clopper-Pearson adferd.
¢ Munur 4 motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkvemt 6ryggisbilum Miettinen-Nurminen

(skors).

Tafla 6. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og motefnasvorunartioni —

samanburdur 4 bérnum 4 aldrinum 2 dra til og med S ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hépur par sem énzmissvorun var metin samkvaemt rannsoknarazetlun

2 ara til og med

18 ara til og meo

2 ara til og med 5 ara/

5 ara 25 ara 18 ara til og med 25 ara
n=264 n=291
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nao
punktur (95% CI)* (95% ChH* hlutfall um ad verkun sé
95% CI)* ekki lakari
(J4/Nei)®
1.410,0 1.390,8 1,0
(1.273,8; (1.262,5; 1.532,1) (0,9; 1,2)
1.560,8)
SARS-CoV-2| 28 dogum
hlutleysandi eftir Munur a Ja
greining® skammt 2 Moétefnasvorun Mboétefnasvorun moétefna-
% % svorunar-
(95% CI)? (95% CI)¢ tioni %
(95% CI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7, 1,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n = fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og a degi 57

* [ stad gilda métefna sem voru undir leegstu magngreiningarmérkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. | stad
gilda sem voru harri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

2 Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi moétefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med
hopbreytunni (patttakendur 4 aldrinum 6 méanada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi
fyrir medaltal minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka
samkvaemt upphaflegum kvarda.

b Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef l&egri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru harri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun 4 métefnasvorunartioni eru heaerri

en -10%, med punktmat >-5%.

¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2

mikréhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sérteek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
a einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraatluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda herra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f6ld haekkun ef upphafsgildio er jafnt og eda
haerra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad it samkvamt Clopper-Pearson adferd.

¢ Munur 4 motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkvemt 6ryggisbilum Miettinen-Nurminen

(skors).

Oncemissvérun hjd einstaklingum med igreett liffeeri
Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dna@missvorun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipaettri, opinni rannsokn & stigi 3b hja fullordnum me0 igraett liffzeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifrarigredslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

[ A-hluta fengu 128 patttakendur med igrztt liffzri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-
hluta fengu 159 patttakendur med igraett liffaeri 6rvunarskammt a.m k. 4 manudum eftir sidasta

skammt.
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Onzmissvorun { rannsokninni var metin med maelingu 4 hlutleysandi métefnum gegn gerviveirum sem
tja upphaflega SARS-CoV-2 (D614G) stofninn 1 manudi eftir 2. skammt, 3. skammt, 6rvunarskammt
og allt ad 12 manudum eftir sidasta skammt i A-hluta, og allt ad 6 médnudum eftir orvunarskammt 1 B-
hluta.

brir skammtar af Spikevax (af fyrstu gerd) ollu auknum hlutleysandi motefnatitrum samanborid vid
fyrir 1. skammt og eftir 2. skammt. Haerra hlutfall patttakenda med igreett liffzeri sem hofou fengio prja
skammta nadi métefnasvorun samanborid vid patttakendur sem hofdu fengid tvo skammta. Gildi
hlutleysandi métefna sem komu fram hja patttakendum med igraedda lifur sem hofou fengid prja
skammta voru samberileg vid svorun eftir 2. skammt sem kom fram hja , fullordnum patttakendum
sem ekki voru dn@misbealdir og hofou neikvaed SARS-CoV-2 gildi i upphafi rannsdknar. Svérun
hlutleysandi motefna var afram tolulega laegri eftir 3. skammt hja patttakendum me0d igreett nyra
samanborid vid patttakendur med igreedda lifur. Gildi hlutleysandi motefna sem komu fram einum
manudi eftir 3. skammt héldust 1 sex manudi og gildi motetna hélst 26-falt heerra og
motefnasvorunartioni hélst 67% samanborid vid upphafsgildi.

Fjordi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi motefna hja
patttakendum med igraett liffeeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri boéluefnum sem peir
h6fou fengid [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svorun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igreett nyra
samanborid vid patttakendur med igreedda lifur.

Aldradir

Spikevax var metid hja einstaklingum & aldrinum 6 manada og eldri, p.m.t. 3.768 einstaklingum &
aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax var sambzrileg hja 61drudum (>65 ara) og yngri
fullordnum einstaklingum (18-64 ara).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstoour ur rannsoknum a Spikevax
hja einum eda fleiri undirhopum barna til ad koma 1 veg fyrir COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu dryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a &xlun

og proska.

Almenn eiturhrif

Rannsoknir a4 almennum eiturhrifum voru gerdar a rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna 1 vodva, sem voru sterri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkreef bolga og hudrodi & stungustad og skammvinnar og afturkreefar breytingar a
rannsoknarstofuprofum komu fram (p. & m. aukning & syrufrumum, virkjudum tromboéplastintima ad
hluta (APTT) og fibrindgen). Nidurstdour benda til pess a0 eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaetni/krabbameinsvaldandi dhrif

In vitro og in vivo rannsoknir a eiturverkunum 4 erfdaefni voru gerdar med nyjum fituefnispeetti
boluefnisins, SM-102. Nidurstodur benda til pess ad eiturverkanir 4 erfdaefni hja ménnum séu mjog
litlar. Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki gerdar.
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Eiturverkanir 4 &xlun

{ rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrégromm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax handa ménnum gefinn
kvenkyns rottum i voova i fjogur skipti: 28 og 14 dogum fyrir pérun og a 1. og 13. degi medgdngu.
SARS-CoV-2 métefnasvorun kom fram hjd modurdyrum fyrir porun og fram til loka rannséknarinnar
4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig i féstrum og afkveemum. Engar aukaverkanir komu fram hja
kvenkyns rottum a frjosemi, medgdngu, proska fosturs og afkveema eda proska eftir got. Engar
upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax boluefnid berst yfir fylgju eda skilst ut 1 brjostamjolk.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[ 6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin} oktanoat)
Koélesterol

1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Stkrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Hvorki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf né pynna pad.
6.3 Geymslupol

Oopnad fidlskammta hettuglas (Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, érdreifa og Spikevax 0,1 mg/ml
stungulyf, 6rdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma 6opnad hettuglas med boluefninu, eftir ad pad er tekid tr frysti,
i keeli vid 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, 1 ad hamarki 30 daga. Innan pess timabils ma nota allt ad 12 klst. til
flutninga vio 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraeedilegan stodugleika 6opnadra hettuglasa med
boluefninu pegar pau eru geymd i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar pad hefur
pidnad og verid geymt vio 2 °C til 8 °C, varid 1josi, sé 6opnada hettuglasido notad innan 14 daga ad
hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C i 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Oopnad boluefni ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 kist. eftir ad pad er tekid ur keeli.

Fjolskammta hettuglas sem buid er a0 stinga nal i (Spikevax 0.2 mg/ml stungulyf, 6rdreifa og
Spikevax 0.1 mg/ml stungulyf, érdreifa)

Synt hefur verid fram a efnafradilegan og edlisfraedilegan stoougleika efnisins 1 19 klst. vio 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid
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2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfio strax. Sé béluefnid ekki notad strax ber notandinn dbyrgd &
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.

Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma afylltar sprautur, eftir ad per eru teknar r frysti, i keeli vid
2 °C til 8 °C, vardar 1j0si, 1 ad hamarki 30 daga (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika afylltra sprautna pegar peer eru
geymdar 1 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar hin hefur pidnad og verio
geymd vid 2 °C til 8 °C, varin ljosi, sé afyllta sprautan notud innan 14 daga ad hamarki (i stad
30 daga ef hin er geymd vio -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad heildargeymslutimi fari yfir
12 méanudi.

begar btid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Afylltar sprautur méa geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar Gr keli.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, ordreifa og Spikevax 0.1 mg/ml stungulyf, érdreifa (fijolskammta

hettuglés)

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Geymsluskilyrdi fjolskammta hettuglass eftir ad umbudir hafa verid rofnar, sja kafla 6.3.

Flutningur a pionum fjélskammta hettuglosum a fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gdgn til pess ad unnt sé ad
flytja eitt eda fleira pidnad hettuglas 4 fljotandi formi 1 allt ad 12 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
eda 14 daga geymslupolstimabilsins, 1 somu r60, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid
flutt & fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettugldsin og pau skal geyma vio 2 °C til
8 °C fram a0 notkun.

Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 0skju til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a pionum dfylltum sprautum a fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gdgn til pess ad unnt sé ad
flytja eina eda fleiri pidnar afylltar sprautur a fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, i sému r6d, vio 2 °C til 8 °C). bPegar par hafa pidnad og verid fluttar a
fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og peer skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram a0 notkun.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Fjolskammta hettuglos

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, ordreifa

5 ml ordreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambeerilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
olefin-fj6llida med innri hindrunarhud) med tappa (klorobutylgimmi) og raudu smelluloki tr plasti
med innsigli (ar ali).

Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 5 ml.

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, ordreifa

2.5 ml Ordreifa 1 fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambarilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
olefin-fjollida med innri hindrunarhud) med tappa (klorobutylgimmi) og blau smelluloki tr plasti med
innsigli (ar ali).

Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

0,5 ml ordreifa 1 afylltri sprautu (hringlaga olefin-fjollida) med stimpiltappa (htidad
bromoébutylgummi) og loki 4 endanum (bromoébutylgummi, an nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i 5 glaerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri
pynnupakkningu.

Pakkningasteerd: 10 afylltar sprautur. Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Ekki nota afylltu sprautuna
til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad utbta og gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja
sefingu ordreifunnar.

Geymid hettuglos og afylltar sprautur i frysti vid -50 °C til -15 °C.
Geymid hettuglasid og afylltu sprautuna 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Fjolskammta hettuglas

Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir a0 pad hefur pidnad og a0ur en hver
skammtur er dreginn ur pvi.

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, ordreifa
A0 hamarki tiu (10) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tuttugu (20) skammta (0,25 ml hver) ma

draga upp ur hverju hettuglasi (rautt smellulok).

Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn. Ekki stinga oftar en 20 sinnum i
hettuglasio.

Vidbotarmagn er i hverju hettuglasi til ad tryggja ad unnt sé ad gefa ad hamarki 10 skammta med
0,5 ml eda a0 hamarki 20 skammta med 0,25 ml.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasid sé med rautt smellulok og lyfjaheitio sé Spikevax 0,2 mg/ml. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
pa samsetningu.

bi0id hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 7).
begar hettuglasio hefur pidnad i keeli skal geyma pad vio stofuhita i 15 minutur fyrir gjof.

Tafla 7. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidobeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pidingarhitastig (i Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Fjolskammta o o 2 klst. og o o
hettuglas 2°C8°C 30 minttur 15°C=25°C kst

Leidbeiningar eftir pidingu
4[ Orofid hettuglas % —[ Eftiv ad fyrsti skammitur hefur verié dreginn upp F

Kaelir

innan 7 manadq 3 . - i
geymslupals Hamarkstimi

- A Keellt eda stotuhifl
Kald geymsla up, z
ad stofuhila
7

8" 257 I lcldo skal hitestiglh & Fetruglasinu & il 24C og.

25°C §erdid hwencer larga & lyfinu {cogselringu !.i‘ 4

G Y agtime] & morkirnida hothuglossies,
Foargid helluglos sem boid 2r ad slinga nd ieflir
'I 4 Keellr 1% Klst,
innan 12 maneda
dagar geymslupols
Cilac

Kald geymsla upp
ad stofuhite
& 25°C

Dragdu hvern skammt af boluefni upp Ur hettuglasinu med vl ad nota nyja scefda nal
og sprauty ferir iverja inndaelingu fil aé koma | veg fyrir aé smit berist milli einstakinga.
Nota skal skammtinn i sprautunnl tafarlaust.

begar biid er ad sfinga ndl i hettuglasld fil ad draga upp Fyrsta skammiinn skal
nota béluefnid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal Gllu onetudu béluefni eda drgangi M samraemi vid gildandi reglur,

| ALDREImé frysta béluefni sem buid er ad bida |

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, ordreifa
Fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver) ma draga upp ur
hverju hettuglasi (blatt smellulok).

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax 0,1 mg/ml. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir
pa samsetningu.

Helst skal stinga gegnum tappann 4 nyjum stad i hvert sinn.

Vidbotarmagn er 1 hverju hettuglasi til ad tryggja ad unnt sé¢ ad gefa 5 skammta med 0,5 ml eda ad
hamarki 10 skammta sem eru hver um sig 0,25 ml.

bidi0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkveaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 8).
begar hettuglasid hefur pidnad 1 keeli skal geyma pad vi0 stofuhita i 15 minatur fyrir gjof.
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Tafla 8. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig (i Timalengd | Pidingarhitastig | Timalengd
keaeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Fjolskammta o o 2 klst. og o o
hettuglas 2°C-8°C 30 mindtar 15 °C-25°C 1 klst.

Leidbeiningar effir pidingu
—[ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp ]—‘

Orofia hettuglas

Keellr
innan § manasa
geymslvpels

Hémarkstimi

- Keelir eda stefuhiti
Kéld gaymsla u
ad shofuliite

Holoa skol hitasfig™ & ~etuglasing &

2 09 25°C. Skrdia hvencer farga ¢
Iyfinu {dagsetming o og fima) & merkimide
hettuglassins.

14 Koclin Foongjics hislluglosi s bid e o6 sliega nal i efl
Innan 12 ménasa 19 kst
dager geymslupels
2°C e "C

& lil 25"C

Kild geymsle vpp
od stofuhita

& 25°C
Dragdu hvern skarnmt of bolueini upp Ur hettuglasinu med by ad nota nyjo scefda nal
ag sprauty fyir hverja inndeelingu fil ad kema i veg fyrir ad smit berst milli enstoklingo.

Nota skal skammitinn i spravtunni tafarlaust.

Pegar buid er ad stinga ndl i hettuglasi@ til ad draga upp fyrsta skammfinn skeil
nota boluefnid tafarlaust og farga pvi eftlr 19 kist.

Farga skal dllu énotudu baluefni eda Organgl i samreemi vid gildandi reglur.

[ ALDRElI mé frysta béluefni sem biid er ad pida ]

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, ordreifa og Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, ordreifa
Lyfjagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Béluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vékvinn sé
hvitur eda beinhvitur i bcedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Boluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru til stadar,
mda ekki gefa boluefnid.

Spikevax 50 mikrogrémm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.
Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu. Ekki nota afylltu sprautuna til ad gefa
hlutarimmalid 0,25 ml.
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Spikevax kemur i stakskammta, &fylltri sprautu (4n nalar) sem inniheldur 0,5 ml (50 mikrégrémm)
mRNA og skal pida adur en pad er gefio.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 9). begar sprautan hefur pionad i keeli skal geyma
hana vid stofuhita i 15 minatur fyrir gjof.

Tafla 9. Leidbeiningar um pidingu fyrir afylltar sprautur og éskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pbidingarhitastig Tn’nz.llengd I)lé.l ngarhltz.lstlg Tn’nz.llengd
(i kzeli) (°C) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(minttur) (°O) (minttur)
Afyllt sprauta i 2-8 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax 50 mikrogromm. Ef lyfjaheitiod er
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita
upplysinga i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhéndlun fyrir afylltu sprauturnar

o Latio hverja afyllta sprautu standa vio stofuhita (15 °C til 25 °C) i 15 minttur fyrir gjof.
. Ma ekki hrista.

° Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu me0 tilliti til agna og mislitunar.

[ ]

Spikevax er hvit til beinhvit ordreifa. bad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnio ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

° Notid saefoa nal af videigandi steerd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

. Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlegio pad med pvi ad sntia pvi rangseelis par til pad
losnar. Fjarlaegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn.

. Festio nalina med pvi ad snta henni réttsalis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.

. Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

. Gefid allan skammtinn { vodva.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/20/1507/001
EU/1/20/1507/002
EU/1/20/1507/003
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 6. jantaar 2021
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. oktober 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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vDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, érdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogromm/25 mikrégromm stungulyf, érdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogromm/25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i

afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni

2. INNIHALDSLYSING

Tafla 1. Innihaldslysing Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Styrkleiki Ilat Skammt | Innihaldslysing skammts
ur
Spikevax bivalent Original/Omicron | Fjolskammta | 5 skamm
BA.1 2,5 ml tar Einn skammtur (0,5 ml)
(50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ | hettuglas semeru | inniheldur 25 mikrégromm af
ml stungulyf, 6rdreifa (blatt 0,5 ml elasomeran og 25 mikrogromm
smellulok) hver eda | af imelasomeran, sem er
10 skam | COVID-19 mRNA béluefni
mtar sem | (med kirnisbreytingum)
eru (innfellt i fitunandagnir).
0,25 ml
hver Einn skammtur (0,25 ml)
Fjolskammta | 10 skam | inniheldur 12.5 mikrégromm af
5ml mtar elasomeran og
hettuglas semeru | 12.5 mikrogromm af
(blatt 0,5 ml imelasomeran, sem er COVID-
smellulok) hver eda | 19 mRNA boluefni (med
20 skam | kirnisbreytingum) (innfellt i
mtar sem | fitunanoagnir).
eru
0,25 ml
hver
Spikevax bivalent Original/Omicron | Stakskammt | 1 skamm
BA.1 a0,5ml tur med
25 mikrogromm/25 mikréogromm hettuglas 0,5 ml
stungulyf, ordreifa (blatt Einn skammtur (0,5 ml)
smellulok) Eingéng | inniheldur 25 mikrogromm af
u elasomeran og 25 mikrogromm
einnota. | af imelasomeran, sem er
Spikevax bivalent Original/Omicron | Afyllt 1 skamm | COVID-19 mRNA boéluefni
BA.1 sprauta tur med | (med kirnisbreytingum)
25 mikrogromm/25 mikrogromm 0,5 ml (innfellt 1 fitunandagnir).
stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
Eingdng
u
einnota.
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Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kédar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (af fyrstu gerd).

Imelasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu a4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ar samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (Omicron BA.1).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, 6rdreifa

Hyvit til beinhvit 6rdreifa (pH: 7,0-8,0).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er &tlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af
voldum SARS-CoV-2 veirunnar hja einstaklingum & aldrinum 6 4ra og eldri sem hafa fengid a.m.k.
grunnbodlusetningu gegn COVID-19 (sja kafla 4.2 og 5.1).

Notkun boluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar 12 ara og eldri
Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,5 ml gefinn i voova.

Born 6 dara til og med 11 ara
Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,25 ml gefinn 1 védva.

Minnst 3 manudir skulu 1ida milli gjafar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og sidasta
skammts COVID-19 boluefnis.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er eingdngu @tlad peim sem hafa fengid a.m.k.
grunnbolusetningu gegn COVID-19.

Nanari upplysingar um grunnbolusetningu hja 6 ara og eldri eru i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir
Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, ordreifu.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hja

bérnum yngri en 6 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hjé 6ldrudum einstaklingum sem eru >65 ara.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.
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Lyfid ma hvorki gefa i &0, undir had né i hao.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid onnur boluefni eda lyf i somu sprautu.
Vartdarradstafanir sem gera parf adur en boluefnio er gefid eru tilgreindar i kafla 4.4.
Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pidingu, medhondlun og forgun boluetnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemi hja einstaklingum sem hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).
Videigandi leknismedferd og -eftirlit skal dvallt vera tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisvidbragda
eftir gjof boluefnisins.

Naid eftirlit i a.m.k. 15 minatur er radlagt eftir gjof boluetnisins. Ekki skal gefa sidari skammta
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 peim einstaklingum sem fengu bradaofnaemi vid fyrri

skammt Spikevax (af fyrstu gerd).

Hjartavodvabdlga og gollurshussbdlga

Aukin hetta er 4 hjartavodvabdlgu (myocarditis) og gollurshissbolgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

bessi veikindi geta komid i 1jés innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komio fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn (sja kafla 4.8).

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad bati naist { flestum tilfellum. I sumum tilfellum var pérf a
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komid fram.

Heilbrigoisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartavoovabolgu og
gollurshussbolgu.

Bolusettum einstaklingum skal leidbeint ad leita tafarlaust til leeknis ef peir fa einkenni sem benda til
hjartavodvabolgu eda gollurshussbolgu, svo sem (bradan og pralatan) brjostverk, maedi eda
hjartslattaronot i kjolfar bolusetningar.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfeera sig vid sérfraedilekna til
a0 greina og medhondla pessa sjukdoma.

Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd viobrogd, p.m.t. a0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd vidbrogo, geta
komid fram vid bolusetningu sem salreen viobrogd vid nalarstungu. Mikilvaegt er ad vartdarradstafanir
séu gerdar til ad koma 1 veg fyrir meidsli vegna yfirlios.
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Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum med brad alvarleg veikindi med sotthita eda brada sykingu.
Ekki parf a0 fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vags hita.

Bl6oflagnafaed og blédstorkusjukdomar

Eins og 4 vid um adrar inndalingar i voOva skal geeta vartdar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru & medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blooflagnafaed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad bledingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof 1 vodva hja pessum
einstaklingum.

Haradalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli haraedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd). Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haredalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhondlad astandid. Hja einstaklingum med
s0gu um haraedalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu i samradi vid videigandi sérfraedilackna.

Ending bélusetningar

Timinn sem boluefnid ver bolusetta einstaklinga er Opekktur og enn verid ad meta hann med
aframhaldandi kliniskum ranns6knum.

Takmarkanir 4 verkun boluefnisins

Eins og a vid um 611 boluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 muni verja alla sem fa boluefnid.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Samhlidagjof Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og annarra boluefna hefur ekki verio
rannsokud.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 4 medgongu.

Umtalsverdar upplysingar ur dhorfsrannsoknum (observational data) um pungadar konur sem
bolusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) & 60rum og sidasta pridjungi medgoéngu hafa po ekki
synt aukningu 4 6@eskilegum ttkomum medgangna. bratt fyrir ad upplysingar um ttkomur tr
medgdéngum eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgdngu séu enn takmarkadar hefur ekki ordid vart
vid aukna heettu 4 fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa a
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, feedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). bar sem munur
a boluefnum takmarkast vid 160 gaddaproteins og enginn kliniskt marktaekur munur er a
aukaverkanabyrdi boluefnisins ma nota Spikevax bivalent Original/ Omicron BA. 1 4 medgdngu.
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Brjéstagjof

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 medan 4 brjostagjof stendur.

Ekki er p6 buist vid neinum ahrifum a nybura/ungabdrn a brjosti vegna pess ad heildarutsetning
boélefnisins hja konum med barn a brjosti er éveruleg. Upplysingar Gr ahorfsrannsoknum um konur
sem hofou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram a heettu a

aukaverkunum hja nyburum/ungbémum & brjosti. Konur sem hafa barn a brjosti mega 4 Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1.

Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a e&xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla. Sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem adur haft timabundin
ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Fullordnir

Oryggi Spikevax (af fyrstu gerd) var metid i 3. stigs, blindadri (observer-blind), slembadri rannsékn
med samanburdi vid lyfleysu sem stendur yfir i Bandarikjunum med 30.351 patttakendum 18 ara og
eldri. Rannsoknarpydio fékk a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=15.185) eda lyfleysu
(n=15.166) (NCT04470427). Vid bolusetningu var medalaldur 52 ar (4 bilinu 18-95 ar). 22.831
(75,2%) patttakandi var 18-64 ara og 7.520 (24,8%) voru 65 ara og eldri.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru verkur a stungustad (92%), preyta (70%),
hofudverkur (64,7%), vodvaverkir (61,5%), lioverkir (46,4%), kuldahrollur (45,4%), 6gledi/uppkdst
(23%), bolga/eymsli i handarkrika (19,8%), hiti (15,5%), bolga a stungustad (14,7%) og rodi (10%).
Aukaverkanirnar voru 1 flestum tilfellum vagar eda i medallagi og hurfu nokkrum dégum eftir
bolusetningu. Tidni vidbragda sem flokkast undir aukaverkanabyrdi boluefnisins var 6rlitid leegri hja
eldri patttakendum.

f heild komu sumar aukaverkanir oftar fyrir hja yngri aldurshopum: tidni bolgu/eymsla i handarkrika,
preytu, hofudverks, vodvaverkja, lidverkja, kuldahrolls, 6gledi/uppkasta og hita var harri hja
fullordnum & aldrinum 18 til <65 ara en hja einstaklingum 65 ara og eldri.

Stadbundnar og alteekar aukaverkanir voru oftar tilkynntar eftir skammt 2 en eftir skammt 1.

Unglingar 12 til og med 17 dra

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum var safnad i fjolpaettri 2./3. stigs,
blindadri (observer-blind), slembadri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu, sem stendur yfir i
Bandarikjunum. Fyrsti hluti ranns6knarinnar nadi til 3.726 patttakenda 4 aldrinum 12 ara til og med 17
ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.486) eda lyfleysu (n=1.240)
(NCTO04649151). Lyofraedileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara voru verkir 4 stungustad (97%),
hofudverkur (78%), preyta (75%), vodvaverkir (54%), kuldahrollur (49%), bolga/eymsli 1 handarkrika
(35%), lidverkir (35%), 6gledi/uppkost (29%), bolga a stungustad (28%), rodi a stungustad (26%) og
hiti (14%).
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Rannsdkninni var sidan breytt i opna 2./3. stigs rannsokn par sem 1.346 patttakendur 4 aldrinum 12 ara
til og med 17 éra fengu 6rvunarskammt af Spikevax a.m.k. 5 manudum eftir 2. skammt
grunnbodlusetningarinnar. Engar vidbotaraukaverkanir komu fram 1 opnum hluta rannsoknarinnar.

Born a aldrinum 6 dra til og med 11 ara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja bérnum var safnad i yfirstandandi tvipattri
2./3. stigs, blindadri, slembadri rannsokn sem fer fram i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896).
Hluti 1 er opinn afangi rannsoknarinnar til ad meta oryggi, val 4 skdmmtum og 6naemissvorun og tok
til 380 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 4ra sem fengu a.m.k. 1 skammt (0,25 ml) af
Spikevax (af fyrstu gerd). Hluti 2 er 4fangi rannsoknarinnar par sem gerdur er samanburdur vid
lyfleysu til a0 meta 6ryggi og tok til 4.016 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu
a.m.k. einn skammt (0,25 ml) af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=3.012) eda lyfleysu (n=1.004). Enginn
patttakandi 1 1. hluta tok patt i 2. hluta. Lydfredileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu
Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum 4 aldrinum 6 4ra til og med 11 ara eftir
grunnbolusetninguna (i hluta 2) voru verkir a stungustad (98,4%), preyta (73,1%), hofudverkur
(62,1%), vodvaverkir (35,3%), kuldahrollur (34,6%), 6gledi/uppkdst (29,3%), bolga/eymsli i
handarkrika (27,0%), hiti (25,7%), rodi & stungustad (24,0%), bolga a stungustad (22,3%) og lidverkir
(21,3%).

Rannsoknaraatluninni var breytt til pess ad hun feeli 1 sér 1 sér opinn fasa med érvunarskammtinum
sem naoi til 1.294 patttakenda 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu
gerd) a.m.k. 6 manudum eftir 2. skammt grunnbolusetningarinnar. Engar viobotaraukaverkanir komu
fram 1 opnum hluta rannsoknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 manada til og med 5 dra

{ yfirstandandi annars/pridja stigs slembadri, blindadri samanburdarrannsékn med lyfleysu sem fer
fram 1 Bandarikjunum og Kanada var lagt mat 4 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi boluefnisins og virkni
Spikevax (af fyrstu gerd). f rannsokninni voru 10.390 patttakendur 6 manada til og med 11 ara sem
fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=7.798) eda lyfleysu (n=2.592).

f rannsokninni var bornum radad i prja aldurshopa: 6 ara til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 4ra og

6 manada til og med 23 manada. bessi rannsokn a bornum tok til 6 patttakenda 6 manada til og med

5 ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=4.791) eda lyfleysu (n=1.597).
Lydfraodileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem
fengu lyfleysu.

i pessari klinisku rannsokn voru aukaverkanirnar hja patttakendum 4 aldrinum 6 manada til og med
23 manada eftir grunnbolusetninguna skapstyggd/gratur (81,5%), verkur 4 stungustad (56,2%), syfja
(51,1%), lystarleysi (45,7%), hiti (21,8%), bolga 4 stungustad (18,4%), rodi a stungustad (17,9%), og
bolga/eymsli 1 handarkrika (12,2%).

Aukaverkanir hja patttakendum a aldrinum 24 til og med 36 manada eftir grunnbolusetninguna voru
verkur a stungustad (76,8%), skapstyggd/gratur (71,0%), syfja (49,7%), lystarleysi (42,4%), hiti
(26,1%), rodi a stungustad (17,9%), bolga a stungustad (15,7%) og bolga/eymsli i handarkrika
(11,5%).

Aukaverkanir hja patttakendum 4 aldrinum 37 manada til og med 5 ara eftir grunnbolusetninguna voru
verkur 4 stungustad (83,8%), preyta (61,9%), hofudverkur (22,9%), vodvaverkur (22,1%), hiti
(20,9%), kuldahrollur (16,8%), 6gledi/uppkdst (15,2%), bélga/eymsli i handarkrika (14,3%), lioverkur
(12,8%), rodi a stungustad (9,5%) og bolga a stungustad (8,2%).

Tafla yfir aukaverkanir
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Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast & gognum ur nokkrum kliniskum ranns6knum med
samanburdi vid lyfleysu:
- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara
3.726 unglingar & aldrinum 12 ara til og med 17 4ra
4.002 born a aldrinum 6 ara til og med 11 ara
6.388 born 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara
og reynsla eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkvaemt eftirfarandi tidniflokkum:

M;jog algengar (=>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst (tafla 2).

Tafla 2. Aukaverkanir tr kliniskum rannséknum 4 Spikevax (af fyrstu gerd) og reynslu eftir
markadssetningu hja bérnum og einstaklingum 6 manada og eldri

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Bl60 og eitlar Mjog algengar Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnemi

Ofnemi
[Efnaskipti og nzering Mjog algengar Minnkud matarlyst¥
Gedrzen vandamal Mjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur

Syfjat

Sjaldgeefar Sundl

Mjog sjaldgeefar Brag tttaugalémun 1 andlitif
Minnkad snertineemi

Naladofi
Hjarta IKoma orsjaldan fyrir |Hjartavodvabolga
Gollurshussbolga
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi/uppkost
IAlgengar INidurgangur
Sjaldgeefar Kvidverkir§
IHGo0 og undirhuo IAlgengar Utbrot
Sjaldgeefar Ofsaklaoiq

Tioni ekki pekkt Regnbogarodi
Edlisraenn (mechanical) ofsakladi
Langvarandi ofsakladi

Stookerfi og bandvefur Mjog algengar Vodvaverkir
Lidverkir

Exlunarfaeri og brjost Tioni ekki pekkt Miklar tidableedingar#

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Verkur & stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad breyta
Kuldahrollur
Sotthiti

Bolga a stungustad
Ro01i & stungustad

Algengar Ofsakladi a stungustad
Utbrot a stungustad
Sidkomin vidbrogd a stungustade
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MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir

Sjaldgaefar K146i 4 stungustad

Mjog sjaldgeefar Andlitsbolga

Tidni ekki pekkt Mikil bolga 1 bolusettum tlim
*Eitlastaekkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem stungustadur var 4. [ sumum tilfellum nadi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vid vidbein).

1 Kom fram hja bérnum (6 manada til 5 ara).

1 Medan a eftirfylgni me0 tilliti til 6ryggis st60 var tilkynnt um brada uttaugaldmun i andliti (eda I6mun) hja
premur patttakendum i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og einum patttakanda i lyfleysuhépnum. I hopnum
sem fékk boluefnid komu tilfellin upp 22, 28 og 32 ddogum eftir skammt 2.

§ Kvioverkir komu fram hja bérnum (6 ara til 11 ara): 0,2% i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og 0% i
lyfleysuh6pnum.

9] Ofsakladi hefur komid fram annadhvort mjog skyndilega (innan nokkurra daga fré bolusetningu) eda
siokominn (allt ad u.p.b. tveimur vikum eftir bolusetningu).

# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.

& Midgildi timans fram ad tilkomu tilfella var 9 dagar eftir fyrri inndeelinguna og 11 dagar eftir sidari
inndaelinguna. Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndeelinguna og 4 dagar eftir sidari inndelinguna.
¥ Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bélgu 1 andliti hja bolusettum einstaklingum sem h6fou ségu um
inndelingu htidfyllingarefna. Tilkoma bolgu var tilkynnt &4 1. og 3. degi midad vid bolusetningardag.

Aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og hofou greinst sermijakveadir fyrir SARS-CoV-2 { upphafi rannsoknarinnar voru svipud og hja
einstaklingum sem voru sermineikvaedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.

Fulloronir (Orvunarskammtur)

Veri0 er ad meta 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énamissvorun vio drvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076).
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogromm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) grunnbolusetningu. I opnum hluta pessarar rannséknar fengu
167 pessara patttakenda stakan drvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégromm) a.m.k. 6 manudum eftir 2.
skammt grunnbolusetningarinnar. Aukaverkanamynstrid sem kom fram eftir 6rvunarskammtinn
(0,25 ml, 50 mikrégromm) var svipad og eftir 2. skammt grunnbdlusetningarinnar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (Orvunarskammtur)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dn@missvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med
patttakendum 4 aldrinum 18 ara og eldri (mRNA-1273-P205). [ rannsokninni fengu 437 patttakendur
50 mikrégramma Orvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrégramma 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

Aukaverkanabyrdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var svipud og eftir Spikevax (af fyrstu
gerd) orvunarskammt sem var gefinn sem 2. 6rvunarskammtur. Tioni aukaverkana eftir bolusetningu
med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voru einnig svipadar eda minni en eftir 1.
orvunarskammt Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm) og midad vid 2. skammt af Spikevax (af
fyrstu gerd) grunnbélusetningu (100 mikrogromm). Oryggi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(midgildi eftirfylgni 113 dagar) var svipad oryggi Spikevax (af fyrstu gerd) (midgildi eftirfylgni

127 dagar).

Notkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja einstaklingum med igrcett liffceri

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énamissvorun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipaettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordonum med igreaett lifferi (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (MRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

i A-hluta fengu 128 patttakendur med igrztt lifferi pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-

hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffeeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta
skammt (fjorda skammt mRNA-boluefna og pridja skammt annarra boluefna).
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Aukaverkanabyrdi boluefnisins var i samrami vio pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar 6vantar oryggisnidurstéour komu fram.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hjartavédvabolga
Aukin hetta & hjartavodvabolgu eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) er mest hja ungum
karlménnum (sja kafla 4.4).

bessi aukna hetta hja ungum karlmoénnum eftir 2. bolusetningarskammtinn af Spikevax (af fyrstu
gerd) hefur verid rannsékud i tveimur storum evropskum lyfjafaraldsfradilegum rannsoknum. Onnur
rannsoknin syndi ad a 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333)
vidbotartilvik hjartavodvabolgu hja 12-29 ara karlménnum & hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid. [ annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik
hjartavodvabolgu hja 16-24 ara karlmonnum, a 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, & hverja 10.000
samanborid vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahzattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lata lotuntimer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun a sér stad er malt med eftirliti meo lifsmérkum og hugsanlega ad veita medferd
samkvamt einkennum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, COVID-19 boluefni, ATC-flokkur: JO7BNO1
Verkunarhattur

Spikevax (elasomeran) og Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elasomeran/imelasomeran)
innihalda badi mRNA sem hjapad er i fitunanéagnir. mRNA kédar fyrir SARS-CoV-2 gaddapréteini i
fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur prolinttskiptingum a sjofoldu endurtekningunni (heptad
repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo gaddaproteinid verdi stodugt 1 réttri 16gun fyrir samruna. Eftir
inndaelingu i véova taka frumur og dren-eitlarnir & stungustadnum upp fitunandagnirnar, sem flytja
mRNA-r60ina skilvirkt inn i frumurnar, til pydingar yfir i veiruprotein. Adborid mRNA fer hvorki inn
i frumukjarnann né vixlverkar vid genamengio, er ekki eftirmyndandi og er tjad timabundid, adallega
af angafrumum og subcapsular sinus atfrumum. Frumur énamiskerfisins bera kennsl 4 tjada,
himnubundna gaddaproteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi motefnavaka. betta kallar fram svar
baedi T- og B-frumna til myndunar hlutleysandi motefna sem geta studlad ad vérn gegn COVID-19.

Verkun
Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 érvunarskammt
(0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogrémm)

Veri0 er ad meta Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6naemissvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med
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patttakendum 4 aldrinum 18 ara og eldri (MRNA-1273-P205).  rannsékninni fengu 437 patttakendur
50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrégramma 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsékn P205, hluta G, var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énamissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pegar pad var gefid sem seinni 6rvunarskammtur
fullordnum sem hofou fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrogromm) sem
grunnbolusetningu og érvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm) minnst

3 manudum fyrir patttoku i rannsokninni. { P205, hluta F, fengu pétttakendur i rannsokninni Spikevax
(af fyrstu gerd) (50 mikrogromm) sem seinni 6rvunarskammt og hluta F hopurinn gegnir hlutverki
vidmidunarhops 1 rannsokninni (ekki sambeerilegur) fyrir hluta G 1 samanburdi 4 6rvunarboluefnunum
tveimur, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og Spikevax (af fyrstu gerd) pegar pau eru gefin
sem seinni drvunarskammtur.

{ rannsékninni var frumgreining 4 6naemissvorun byggd 4 dnamissvorunarhop sem samanstod af
patttakendum 4n visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf (fyrir érvunarskammt). |
frumgreiningunni var mat 4 margfeldismedaltal titra (GMT) fyrir hlutleysandi moétefni upprunalegs
SARS-CoV-2 og samsvarandi 95% CI 6.422,3 (5.990,1; 6.885,7) 28 dogum eftir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 érvunarskammt og 5.286,6 (4.887,1; 5.718,9) eftir Spikevax (af fyrstu gerd)
Orvunarskammt. bessi GMT gefa til kynna hlutfallid milli svorunar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 midad vid Spikevax (af fyrstu gerd) gegn upphaflega SARS-CoV-2 (D614G)
stofninum. GMR (97,5% CI) var 1,22 (1,08; 1,37), sem ner fyrirfram skilgreindum vidmidum ad vera
ekki lakara (leegri mork 97,5% CI >0,67).

Aztlad GMT fyrir hlutleysandi métefni 4 degi 29 gagnvart 6mikron, BA.1 var 2.479,9 (2.264,5;
2.715,8) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 1.421,2 (1.283,0; 1.574,4) fyrir Spikevax
(af fyrstu gerd) hopa sem fengu 6rvunarskammt, og GMR (97,5% CI) var 1,75 (1,49; 2,04), sem naodi
fyrirfram skilgreindum vidmidum fyrir yfirburdi (leegri mork fyrir CI >1).

briggja manada ending motefna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l érvunarboluefnis gegn
COVID-19

batttakendum i rannsokn P205 hluta G var radad til pess ad fa 50 mikrogromm af Spikevax (af fyrstu
gerd) (n=376) eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n=437) sem seinni 6rvunarskammt. Hja
patttakendum sem hofdu ekki fengid neitt tilvik af SARS-CoV-2 smiti fyrir gjof drvunarskammts
kalladi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fram hlutleysandi métefnatitra (maelt GMT)
Omicron-BA.1 sem var toluvert heerri (964,4 [834,4; 1.114,7]) en fyrir Spikevax (af fyrstu gerd)
(624,2 [533,1; 730,9]) og svipad hja drvunarboluefnum gegn upphaflega SARS-CoV-2 stofninum eftir
brja méanudi.

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fullordnum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk ranns6kn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru onemisbzldir eda hofou fengid
onemisbalandi medferd innan sex manada, en einnig voru pungadar konur og peir sem héfou pekkta
sogu um SARS-CoV-2 ttilokadir fra patttoku. batttakendur med HIV-sjukdoém sem var i jafnvaegi
voru ekki utilokadir. Boluefni gegn influensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax (af fyrstu gerd). A.m.k. prir manudir purftu ad lida fra gjof bloo-/plasmalyfs eda
onzmisglobulins til ad heimilt veeri ad taka patt 1 rannsokninni og 4 annadhvort lyfleysu eda Spikevax
(af fyrstu gerd).

Alls var fylgst med 30.351 einstaklingi og var midgildi eftirfylgninnar 92 dagar (4 bilinu: 1-122) med
tilliti til hvort peir fengu COVID-19 sjukdéminn.

bydi0 fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hdpur samkvemt rannsoknaraeetlun™ (Per Protocol Set eda
PPS)) nédi til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073) med neikvaeeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf. [ rannséknarpydinu samkvamt
rannsoknaraztlun (PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 60rum uppruna. 19,7% pydisins voru af
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romansk-ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). A0 pvi er vardadi 2.
skammtinn (sem aetladur var 4 degi 29) var heimilad ad rannsdknin teeki til lyfjagjafartimabilsins -7
til +14 dagar. 98% bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dégum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til
+7 dogum 1 kringum 28 daga timavidomioid).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction, RT PCR) og af kliniskri urskurdarnefnd. Heildarverkun boluefnisins 1 heild og eftir
lykilaldurshépum kemur fram i t6flu 3.

Tafla 3. Greining adalverkunar béluefnisins: stadfest COVID-19* 6h4d alvarleika sem kemur
fram 14 dogum eftir 2. skammt — PPS

Spikevax (af fyrstu gero) Lyfleysa
Tioni .
Aldurs- | Patt- COI‘;ID' COVID-19 | Patt- | COVID- T‘fg“iiﬁglz I;)' % verkunar
hépur (ar) takendur| .. ... | tilfella 4 hver takendur 19 tilfelli béluefnis
tilfelli hver 1.000
N 1.000 N n . .| (95% CD*
n . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
>18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89,3; 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90.6: 97.9)
86,4
>65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (614: 95.2)
. 82,4%
>65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

#COVID-19: COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakvadri nidurstédu 4 RT-PCR profi og vera
med a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni i dndunarferum. Tilfelli sem komu fram 14 dogum eftir 2.
skammtinn.

* Verkun béluefnis og 95% oryggisbil (CI) & grundvelli lagskipts Cox-likans fyrir dhattuhlutfall

** CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfreedigreiningar sem voru leidréttar fyrir margfeldni
voru gerdar 1 milligreiningu, sem byggoist & ferri tilfellum COVID-19, sem ekki er greint fra hér.

Af 6llum patttakendum 1 PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli 1 boluefnahopnum,
samanborid vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjikdom voru 9 lagdir inn 4 sjukrahts og par af 2 lagdir inn 4 gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfylltu adeins viomid surefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjikdoma
(£93% vid venjulegt andramsloft).

Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) sem boluefhnis til ad koma i veg fyrir COVID-19, burtséd fra fyrri
SARS-CoV-2 sykingu (sem akvordud var med moétefnamaelingu og nefkoksstroki vid upphaf
rannsoknar) 14 dogum eftir skammt 2 var 93,6% (95% CI: 88,6%; 96,5).

Einnig syndu undirhdépagreiningar 4 adalverkunarendapunktinum fram & svipada verkun milli kynja og
pjodernishopa og hja patttakendum med samhlioa sjukdoma tengda aukinni aheettu 4 alvarlegu tilfelli
COVID-19.

Oncemissvérun hja fullordnum — eftir 6rvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégrémm)

Veri0 er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énaemissvorun vid drvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vio
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). I
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogromm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) sem grunnbolusetningu. I opnum hluta pessarar rannséknar
fengu 149 pessara patttakenda (hopur samkvamt rannsoknardetlun) stakan 6rvunarskammt (0,25 ml;
50 mikrégromm) a.m.k. 6 manudum eftir ad hafa fengid 2. skammt grunnbolusetningarinnar. Stakur
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orvunarskammtur (0,25 ml; 50 mikrogromm) reyndist skila heekkun margfeldismedaltals (geometric
mean fold rise (GMFR)) hlutleysandi motefha sem nam 12,99 (95% CI: 11,04; 15,29) fr4 pvi fyrir
Orvunarskammt samanborid vid 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn. Heaekkun margfeldismedaltals
(GMFR) hlutleysandi métefna var 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2
(grunnbolusetning) samanborid vid 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn.

Oncemissvérun vid drvunarskammti hja fulloronum eftir grunnbélusetningu med 6dru COVID-19
boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og 6nzemissvorun vid 6samstaedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax (af fyrstu
gerd) voru metin 1 rannsékn & vegum sjalfstaeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til

154 patttakenda. Lagmarkstimi 4 milli grunnbdlusetningar gegn COVID-19 med veiruferjubdluefni
eda RNA-byggdu boluefni og 6rvunarskammts med Spikevax (af fyrstu gerd) var 12 vikur (4 bilinu
12 vikur til 20,9 vikur). Skammturinn sem notadur var til 6rvunar 1 pessari rannsokn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi moétefnatitrar sem meeldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir 4
gerviveirum (pseudovirus neutralisation assay (PsVNA)) voru metnir a 1. degi fyrir gjof og 4 15. og
29. degi eftir 6rvunarskammtinn. Synt var fram & svorun vid érvunarskammtinum 6hao
grunnbodlusetningu.

Adeins skammtimaupplysingar um 6naemissvorun liggja fyrir; langtimavernd og -6n@misminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og onemissvérun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (6rvunarskammts) i Bretlandi
COV-BOOST er fjolsetra, slembud, 2. stigs rannsokn a érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfstaeds rannsakanda med undirhopi til ad rannsaka itarlega 6nemisfraedilega
paetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid gooda likamlega heilsu (vegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjukdomar undir godri stjorn voru leyfdir) og hofou fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, jantiar 2021 eda
febrtiar 2021) og a.m.k. 84 dagar h6fdu lidid fra pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir i rannsoknina. Spikevax (af fyrstu gerd) 6rvadi moétefna- og hlutleysandi svérun og poldist vel
60h4d grunnbolusetningu. Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannsokn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem meeldir voru med hlutleysingarpréfi sem byggir a
gerviveirum voru metnir & 28. degi eftir drvunarskammtinn.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu fyrir og eftir orvunarskammt hja fulloronum
Nidurstodur hlutleysingarprofsins sem byggir a gerviveirum (PsVNA) gegn B.1.617.2 (Delta)
afbrigdinu sem framkvaemt var adur en drvunarskammtur var gefinn og 4 29. degi eftir 6rvunarskammt
syndu ad gjof drvunarskammts af Spikevax (af fyrstu gerd) (0,25 ml; 50 mikrégromm) hja fullordonum
olli 17-faldri hakkun 4 hlutleysandi motefnum gegn Delta afbrigdinu samanborid vid gildi adur en
orvunarskammtur var gefinn (GMFR = 17,28; 95% CI: 14,38; 20,77; n=295).

Verkun hja unglingum a aldrinum 12 dra til og med 17 ara

Unglingarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs blindud (observer blind) slembirannsokn med
samanburdi vid lyfleysu (NCT04649151) par sem lagt er mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins
og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara. batttakendur med pekkta
sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsoékninni. Alls var 3.732 patttakendum
slembiradad 2:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu med eins
manadar millibili.

Vidbotarverkunargreining var gerd hja 3.181 patttakanda sem fékk 2 skammta af annadhvort Spikevax
(af fyrstu gerd) (n=2.139) eda lyfleysu (n=1.042) og hafdi neikvaeda SARS-CoV-2 st6du vid upphaf
rannsoknar { hopi samkvamt rannséknaraztlun (PPS). A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til lydfreedilegra patta og
annarra sjukdoma.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakvadri

nidurstodu & RT-PCR profi og syna a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni fra dndunarferum. Tilfelli
byrjudu 14 dégum eftir 2. skammtinn.
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Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og 4 COVID-19
tilfelli med einkennum i lyfleysuhopnum.

Oncemissvéorun hja unglingum & aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbélusetningu
Greining til ad syna fram 4 a0 verkun sé ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat a
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og motefnasvorunartioni 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhépunum par sem 6nemissvorun var metin samkveaemt rannsoknaraaetlun (per-protocol) a
aldrinum 12 ara til og med 17 ara (n=340) i unglingarannsokninni og 4 aldrinum 18 til og med 25 ara
(n=296) 1 fullordinsrannsokninni. Patttakendurnir h6fou engar dnzmis- eda veirufredilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi moétefnatitra hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara
samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn a4
motefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidomid um ad vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (legri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og lagri mork af 95% CI fyrir mun &
moétefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvérun hja unglingum & aldrinum 12 dra til og med 17 dra — eftir Grvunarskammt med
Spikevax (af fyrstu gerd)

Markmidid ad pvi er vardadi grunnongemissvorun i drvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun érvunarskammts hja patttakendum 12 til og med 17 ara med pvi ad gera samanburd a
ongemissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt grunnbélusetningar eftir
skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsoékninni.

Alyktad var um verkun érvunarskammts med Spikevax 50 mikrogrommum ef 6namisvorun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi motefna og motefhasvorunuartioni
[SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari (baoi fyrir GMC og
SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofdu lokid grunnbolusetningu med Spikevax
100 mikrogrommum hja undirhop ungmenna (18 til 25 ara) i lykilverkunarrannsékn hjé fullordnum.

[ opnum fasa rannséknarinnar fengu pétttakendur 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ara stakan
orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnbdlusetningar (tveir skammtar med 1 manadar
millibili). Frumgreining 6namissvorunar nadi til 257 patttakenda sem fengu Srvunarskammt 1
rannsokninni og slembivalins undirhdps med 295 patttakendum r ungmennarannsdkninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vid grunnbolusetningu med tveimur skommtum af Spikevax med
1 manadar millibili. Badir hdparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 4dur en peir fengu 6rvunarskammt.

Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) GMC med 6rvunarskammti hja unglingum 4 degi 29 samanborid
vid GMR hj4 ungmennum 4 degi 57 var 5,1 (95% CI: 4,5; 5,8) og nadi viomidum um ad verkun veeri
ekki lakari (p.e. leegri mork 95% CI>0,667 (1/1,5); punktmat >0,8); munur 4 motefnasvorunartioni var
0,7% (95% CI: -0,8; 2,4) og var vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari nad (legri mork 95% fyrir
mun a moétefnasvorunartioni >-10%).

Hja patttakendunum 257 var GMC fyrir hlutleysandi métefni 400,4 (95% CI: 370,0; 433,4) fyrir
orvunarskammt (dagur 1 fyrir 6rvunarskammt); & 6rvunarskammtsdegi 29 var GMC 7.172,0 (95% CI:
6.610,4; 7.781,4). Eftir 6rvunarskammt a degi 29 jokst GMC u.p.b. 18-falt fra pvi fyrir
Orvunarskammt, sem synir fram & verkun Srvunarskammts hja unglingum. Moétefnasvorunartioni var
100 (95% CI: 98,6; 100,0).

Fyrirfram skilgreindum arangursviomidum um markmid grunnénamissvorunar var nad, sem gerdi
kleift ad draga alyktun um verkun boluefnisins af fullordinsrannsokninni.

Verkun hja bérnum a aldrinum 6 dra til og med 11 dara

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsokn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja
bornum & aldrinum 6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur
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meo pekkta sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsdkninni. Alls var 4.011
patttakendum slembiradad 3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu
med eins manadar millibili.

Vidbotarverkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest uppséfnud COVID-19 tilfelli fram a0
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 10. névember 2021, var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 manud) af annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.644) eda
lyfleysu (n=853) og h6fou neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf rannsdknar i hopi samkvaemt
rannsoknaraztlun. A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu
var enginn markverdur munur med tilliti til lydfredilegra patta.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakvadri
nidurstodu & RT-PCR profi og syna a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni fra dndunarfeerum. Tilfelli
byrjudu 14 dogum eftir 2. skammtinn.

brji COVID-19 tilfelli (0,1%) voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og fjogur COVID-19 tilfelli
(0,5%) 1 lyfleysuhopnum.

Oncemissvéorun hja bornum & aldrinum 6 dra til og med 11 dra

Greining par sem SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titrar og motefnasvorunartioni voru metin 28 ddgum
eftir skammt 2 var gerd hja undirhopi barna 4 aldrinum 6 éra til og med 11 ara (n=319) i
barnarannsékninni og hja patttakendum a aldrinum 18 til 25 ara (n=295) i fullordinsrannsokninni.
batttakendurnir h6fou engar 6nzmis- eda veirufredilegar visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu
vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) hlutleysandi métefnatitra hja
bornum & aldrinum 6 ara til og med 11 ara samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,239 (95%
CI: 1,072; 1,432). Munurinn 4 métefnasvorunartioni var 0,1% (95% CI: -1,9; 2,1). Viomid um a0 vera
ekki lakari (non-inferiority criteria) (leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI
fyrir mun 4 métefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvérun hja bornum G aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir Grvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnénamissvorun i 6rvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun 6rvunarskammts hja patttakendum a aldrinum 6 ara til og med 11 ara me0 pvi ad
bera saman ona@missvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svérun sem fzst eftir 2. skammt
grunnbolusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 4ra) i ranns6kninni, par sem synt var fram 4
93% verkun. Alyktad var um verkun rvunarskammts med Spikevax 25 mikrégrémmum ef
onaemisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi moétefna og
motefnasvorunartioni [SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari
(baedi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokid
grunnbolusetningu med Spikevax 100 mikrégrommum hja undirhdp ungmenna (18 til 25 ara) i
lykilverkunarrannsokn hja fullordnum.

[ opnum fasa rannséknarinnar fengu pétttakendur 6 ara til og med 11 4ra stakan 6rvunarskammt a.m.k.
6 manudum eftir lok grunnbodlusetningar (tveir skammtar med 1 manadar millibili). Frumgreining
onzmissvorunar nadi til 95 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt
og slembivalins undirh6ps 295 patttakenda Gr ungmennarannsokninni sem fengu tvo skammta af
Spikevax med 1 méanadar millibili. B4dir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med
sermis- né veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbdlusetningar og adur en peir fengu drvunarskammt.

Hja patttakendunum 95 var GMC 5.847,5 (95% CI: 4.999,6; 6.839,1) & 6rvunarskammtsdegi 29.
Motefnasvorunartioni var 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Gildi hlutleysandi moétefna i sermi hja bérnum a
aldrinum 6 ara til og med 11 ara i undirh6pnum par sem dnamissvorun var metin samkvamt
rannsoknardatlun sem voru neikved gagnvart SARS-CoV-2 fyrir drvunarskammtinn voru borin
saman vid gildi hlutleysandi motefna hja ungmennum (18 til 25 ara). Hlutfall margfeldismedaltals
(GMR) GMC med 6rvunarskammti 4 degi 29 samanborid vid GMC hja ungmennum & degi 57 var 4,2
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(95% CI: 3,5; 5,0) og nadi vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari (p.e. laegri mork 95% CI >0,667);
munur & moétefnasvorunartioni var 0,7% (95% CI: -3,5; 2,4) og var viomidum um ad verkun veri ekki
lakari nad (leegri mork 95% fyrir mun &4 moétefnasvorunartioni >-10%).

Fyrirfram skilgreindum arangursviomidum um markmid grunnonamissvorunar var nad og pvi er hegt
a0 draga alyktun um verkun 6rvunarskammts boluefnisins. Hin snarpa 6rvada 6naemissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gjof érvunarskammts er visbending um kréftuga frumonaemingu
Spikevax grunnboélusetningar.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu hja bornum a aldrinum 6 ara til og med 11
dra

Sermissyni ur undirhop par sem 6n@missvorun var metin samkvamt rannsoknardaetlun (n=134) i
yfirstandandi barnarannsdkninni, sem tekin voru vio upphaf rannsdknarinnar og a 57. degi, voru
profud med PsVNA sem byggt var 4 B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu.

Hja bérnum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara var GMFR fra upphafi rannsoknarinnar fram ad 57.
degi 81,77 (95% CI: 70,38; 95,00) fyrir Delta afbrigdio (maelt med PsVNA). Ennfremur uppfylltu
99,3% barnanna skilgreininguna fyrir sermissvorun.

Verkun hja bornum a aldrinum 6 manada til og med 5 dra

Yfirstandandi 2./3. stigs rannsdkn var gerd til ad leggja mat & dryggi, pol, aukaverkanabyrdi
boluefnisins og virkni Spikevax hja heilbrigdum bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 11 ara.
rannsokninni var bornum radad i prja aldurshdpa: 6 4ra til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada.

Lysandi verkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest upps6fnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnasdfnunar, sem var 21. febraar 2022, var gerd hja 5.476 patttakendum a
aldrinum 6 manada til og med 5 ara sem fengu tvo skammta (eftir 0 og 1 manud) af annadhvort
Spikevax (n=4.105) eda lyfleysu (n=1.371) og h6fou neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf
rannsoknar (nefndir verkunarhépur samkvaemt rannsoknaraztlun). A patttakendum sem fengu
Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til lydfreedilegra patta.

Miogildi eftirfylgni med tilliti til verkunar eftir skammt 2 var 71 dagur hja patttakendum 4 aldrinum 2
ara til og med 5 ara og 68 dagar hja patttakendum & aldrinum 6 manada til og med 23 manada.

Verkun béluefnis 1 rannsékninni var metin 4 timabilinu pegar B.1.1.529 (6mikron) var rikjandi
afbrigdi 1 umferd.

Verkun béluetnis 1 2. hluta hja verkunarhopnum samkvaemt rannsoknaraztlun vio COVID-19 tilfellum
14 dogum eda meira eftir skammt 2 med pvi ad nota ,,skilgreiningu COVID-19 P301 tilfellis* (p.e.
skilgreiningu sem notast var vid i lykilverkunarrannsokninni hja fullordnum) var 46,4% (95% CI:

19,8; 63,8) hja bornum 2 ara til og med 5 ara og 31,5% (95% CI: -27,7; 62,0) hja bornum 6 manada til
og meod 23 manada.

Oncemissvérun hja bornum G aldrinum 6 mdanada til og med 5 dra

Hja bérnum & aldrinum 2 ara til og med 5 ara par sem gerdur var samanburdur & svorun hlutleysandi
motefna & degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem dnaemissvérun var metin samkvamt
rannsoknardaetlun (n=264; 25 mikrogromm) vid svorun hja ungmennum (n=295; 100 mikrogrémm)
var synt fram 4 GMR-hlutfallid 1,014 (95% CI: 0,881; 1,167) og var vidmidum um ad verkun veeri
ekki lakari nad (p.e. laegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67; punktmat >0,8). Heekkun
margfeldismedaltals (GMFR) fra upphafsgildi til dags 57 hja pessum bérmum var 183,3 (95% CI:
164,03; 204,91). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hja bérnum og ungmennum var -0,4% (95%
CI: -2,7%; 1,5%) par sem viomidum um ad verkun veeri ekki lakari var nad (leegri mork 95% CI fyrir
mun 4 métefnasvorunartioni >-10%).

Hja ungb6érnum og smaboérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada par sem gerdur var
samanburdur 4 svorun hlutleysandi motefna & degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem

onzmissvorun var metin samkvaemt rannsoknaraztlun (n=230; 25 mikrégromm) vid svorun hja
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ungmennum (n=295; 100 mikrégrémm) var synt fram & GMR-hlutfallid 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari nad (p.e. leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67;
punktmat >0,8). Munurinn & motefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/sméabérnum og
ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari var
nad (leegri mork 95% CI fyrir mun & motefnasvorunartioni >-10%).

[ samrzemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnénamissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrogromm

verki hja bérnum & aldrinum 2 ara til og med 5 ara og ungb6érnum og smabdrnum a aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (toflur 4 og 5).

Tafla 4. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismeodaltalshéttni og métefnasvorunartioni —
samanburdur 4 bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada og patttakendum a
aldrinum 18 ara til 25 dra — hépur par sem 6nzemissvorun var metin samkvaemt

ranns6knaragetlun
6 manada til og 18 ara til og med 6 manada til og med 23 manada/
med 23 manada 25 ara 18 ara til og med 25 ara
n=230 n=291
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nao
punktur 95% CDh* 95% CDh* hlutfall um ad verkun sé
95% CI)* ekki lakari
(Ja/Nei)®
1.780,7 1.390,8 1,3
(1.606,4; 1.973,8) (1.269,1; 1.524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2| 28 dogum Munur &
hlutleysandi |eftir skammt Moétefnasvorun Moétefnasvorun motefna- Ja
greining® 2 % % svorunartioni
(95% CD)¢* (95% CI)¢ % (95% CI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n = fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og 4 degi 57 )

* ] stad gilda motefna sem voru undir leegstu magngreiningarmoérkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. I stad
gilda sem voru herri en efri magngreiningarmork (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja ekki
fyrir.

2 Greining er gerd a log-umbreyttu gildi métefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med hopbreytunni
(patttakendur 4 aldrinum 6 ménada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi fyrir medaltal
minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka samkvamt
upphaflegum kvarda.

b Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef laegri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru haerri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun & métefhasvorunartioni eru heerri en -
10%, med punktmat >-5%.

¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2
mikrohlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sérteek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna 4
einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis sem er
jafnt og eda heaerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f6ld haekkun ef upphafsgildio er jafnt og eda harra en
LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad ut samkveemt Clopper-Pearson adferd.

¢ Munur 4 métefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur Gt samkvemt dryggisbilum Miettinen-Nurminen (skors).
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Tafla 5. Samantekt a hlutfalli margfeldismedaltalshéttni og métefnasvorunartioni —
samanburour a4 bérnum 4 aldrinum 2 ara til og meo 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hopur par sem énzemissvéorun var metin samkveaemt rannséknarazetlun

2 ara til og med 18 ara til og 2 ara til og med S ara/
5 ara med 25 ara 18 ara til og med 25 ara
n=264 n=291
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nao
punktur 95% CDh)* 95% CDhH* hlutfall um ad verkun sé
(95% CI)* ekki lakari
(J4/Nei)®
1.410,0 1.390,8 1,0
(1.273,8; 1.560,8) (1.262,5; 1.532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 | 28 dogum Munur a
hlutleysandi eftir Moétefnasvorun Motefnasvorun motefna- Ja
greining® skammt 2 % (95% CI)? % (95% CI)? svorunar-
tioni %
95% CI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7; 1,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n = fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og 4 degi 57

* | stad gilda motefna sem voru undir laegstu magngreiningarmoérkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. { stad
gilda sem voru harri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja ekki

fyrir.

2 Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi moétefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med hopbreytunni
(patttakendur 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi fyrir medaltal
minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka samkvamt
upphaflegum kvarda.
b Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef l&egri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru herri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun & métefnasvorunartidni eru heerri en -
10%, med punktmat >-5%.
¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2
mikréhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sértek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna 4
einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis sem er

jafnt og eda haerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f6ld hakkun ef upphafsgildid er jafnt og eda haerra en LLOQ.
95% CI fyrir moétefnasvorun er reiknad Ut samkvamt Clopper-Pearson adferd.
¢ Munur 4 métefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur Gt samkvemt dryggisbilum Miettinen-Nurminen (skors).

Oncemissvéorun hja einstaklingum med igreett liffeeri

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6na@missvorun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordnum med igreett liffeeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (MRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrogramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

i A-hluta fengu 128 patttakendur med igrett liffzeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-
hluta fengu 159 patttakendur med igraett liffaeri 6rvunarskammt a.m k. 4 manudum eftir sidasta
skammt.

Onamissvérun i rannsokninni var metin med malingu 4 hlutleysandi motefnum gegn gerviveirum sem
tja upphaflega SARS-CoV-2 (D614G) stofninn 1 manudi eftir 2. skammt, 3. skammt, 6rvunarskammt
og allt ad 12 ménudum eftir sidasta skammt i A-hluta, og allt ad 6 manudum eftir 6rvunarskammt i B-
hluta.

43



brir skammtar af Spikevax (af fyrstu gerd) ollu auknum hlutleysandi motefnatitrum samanborid vid
fyrir 1. skammt og eftir 2. skammt. Haerra hlutfall patttakenda med igreett liffzeri sem hofou fengio prja
skammta nadi motefnasvorun samanborid vid patttakendur sem hofou fengid tvo skammta. Gildi
hlutleysandi moétefna sem komu fram hja patttakendum med igraedda lifur sem h6fou fengid prja
skammta voru samberileg vid svorun eftir 2. skammt sem kom fram hja fullordnum patttakendum sem
ekki voru 6nemisbeaeldir og hofou neikvaed SARS-CoV-2 gildi i upphafi rannsoknar. Svérun
hlutleysandi métefna var afram t6lulega leegri eftir 3. skammt hja patttakendum med igraett nyra
samanborid vid patttakendur med igreedda lifur. Gildi hlutleysandi motefna sem komu fram einum
manudi eftir 3. skammt héldust 1 sex manudi og gildi motetna hélst 26-falt heerra og
motefnasvorunartioni hélst 67% samanborid vid upphafsgildi.

Fjoroi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi motefna hja
patttakendum med igraett liffaeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri boluefnum sem peir
ho6fou fengid [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svorun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igreaett nyra
samanborid vid patttakendur med igreedda lifur.

Aldradir

Spikevax (af fyrstu gerd) var metid hja einstaklingum a aldrinum 6 manada og eldri, p.m.t. 3.768
einstaklingum & aldrinum 65 é4ra og eldri. Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) var samberileg hja
6ldrudum (=65 ara) og yngri fullordnum einstaklingum (18-64 ara).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um a0 lagdar séu fram nidurstodur Ur rannséknum a Spikevax
(af fyrstu gerd) hja einum eda fleiri undirhépum barna til ad koma i veg fyrir COVID-19 (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a sxlun

og proska.

Almenn eiturhrif

Rannsoknir 4 almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru staerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkreef bolga og hudrodi a stungustad og skammvinnar og afturkraefar breytingar a
rannsoknarstofupréfum komu fram (p. & m. aukning a syrufrumum, virkjudum tromboplastintima ad
hluta (APTT) og fibrindgen). Nidurstdour benda til pess a0 eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

In vitro og in vivo rannsOknir & eiturverkunum & erfdaefni voru gerdar med nyjum fituefnispaetti
boluetnisins, SM-102. Nidurstodur benda til pess ad eiturverkanir 4 erfdaefni hja ménnum séu mjog
litlar. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki gerdar.
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Eiturverkanir 4 &xlun

{ rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrogromm) og énnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax (af fyrstu gerd) handa
monnum gefinn kvenkyns rottum i voova i fjogur skipti: 28 og 14 dégum fyrir porun og a 1. og 13.
degi medgongu. SARS-CoV-2 moétefnasvorun kom fram hja moédurdyrum fyrir pérun og fram til loka
rannsOknarinnar 4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig i fostrum og atkvemum. Engar aukaverkanir
komu fram hja kvenkyns rottum a frjésemi, medgongu, proska fosturs og afkvaema eda proska eftir
got. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax (af fyrstu gerd) boluefnid berst yfir fylgju eda
skilst ut 1 brjostamjolk.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[ 6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin} oktanoat)
Koélesterol

1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Stkrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Hvorki ma blanda pessu lyfi saman vid 6énnur lyf né pynna pad.
6.3 Geymslupol

Oopnad fidlskammta hettuglas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, ordreifa

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma 6opnad hettuglas med boluefninu, eftir ad pad er tekid tr frysti,
i keeli vid 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, 1 ad hamarki 30 daga. Innan pess timabils ma nota allt ad 12 klst. til
flutninga vio 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraeedilegan stodugleika 6opnadra hettuglasa med
boluefninu pegar pau eru geymd i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar pad hefur
pidnad og verid geymt vio 2 °C til 8 °C, varid 1josi, sé 6opnada hettuglasido notad innan 14 daga ad
hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C i 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Oopnad boluefni ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 kist. eftir ad pad er tekid ur keeli.

Fjolskammta hettuglas sem buid er ad stinga nal i (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrégromm/50 mikrogrémm)/ml stungulyf, ordreifa)

Synt hefur verid fram a efnafradilegan og edlisfraedilegan stodugleika efnisins 1 19 klst. vio 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid
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2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfio strax. S¢é béluefnid ekki notad strax ber notandinn dbyrgd &
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.

Oopna6 stakskammta hettuglas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrégromm/25 mikrégromm stungulyf, érdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins mé geyma stakskammta hettuglosin med boluefninu, eftir ad pau eru tekin
ur frysti, 1 keeli vid 2 °C til 8 °C, varin 1josi, 1 a0 hamarki 30 daga. Innan pessa timabils ma flytja
stakskammta hettugldsin i allt ad 12 klst. vio 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika 6opnadra stakskammta hettuglasa
med boluefni pegar pau eru geymd i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar pao
hefur pionao og verio geymt vio 2 °C til 8 °C, varid 1j6si, sé stakskammta hettuglasio notad innan
14 daga ad hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

begar bliid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Stakskammta hettuglds ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad pau eru tekin ur keeli.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma afylltar sprautur, eftir ad peer eru teknar 0r frysti, i keeli vid
2 °C til 8 °C, vardar 1j0si, 1 ad hamarki 30 daga (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram a efna- og edlisfraeedilegan stodugleika afylltra sprautna pegar peer eru
geymdar i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar hin hefur pionad og verio
geymd vid 2 °C til 8 °C, varin ljosi, sé afyllta sprautan notud innan 14 daga ad hamarki (i stad
30 daga ef hin er geymd vio -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad heildargeymslutimi fari yfir
12 manudi.

begar bliid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Afylltar sprautur méa geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar Gr keli.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, 6rdreifa

(fiélskammta hettuglds)

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Geymsluskilyrdi fjolskammta hettuglass eftir ad umbudir hafa verid rofnar, sja kafla 6.3.

Flutningur a pidnum fjolskammta hettuglosum a fliotandi formi vid 2 °C til 8 °C

Ef ekki er haegt a0 flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gégn til pess ad unnt sé ad
flytja eitt eda fleiri pidin hettuglds 4 fljotandi formi 1 allt ad 12 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
eda 14 daga geymslupolstimabilsins, i somu r69, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid
flutt & fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettuglosin og pau skal geyma vio 2 °C til
8 °C fram a0 notkun.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégrémm/25 mikrégromm stungulyf, érdreifa
(stakskammta hettuglds)

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Geymid stakskammta hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a stakskammta hettuglosum a fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin stakskammta hettuglos a fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda
14 daga geymslupolstimabilsins, i somu rod, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid flutt a
fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta stakskammta hettuglosin og pau skal geyma vid
2 °C til 8 °C fram a0 notkun.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i
afylltri sprautu

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskju til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a pionum dfylltum sprautum a fljotandi formi vid 2 °C til § °C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gdgn til pess ad unnt sé ad
flytja eina eda fleiri pidnar afylltar sprautur a fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, i somu r69d, vid 2 °C til 8 °C). begar paer hafa pidnad og verid fluttar &
fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og per skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram a0 notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, ordreifa
(fidolskammta hettuglgs)

2.5 ml eda 5 ml ordreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambeerilegt gleri af gerd 1 eda
hringlaga 6lefin-fj61lida med innri hindrunarhtid) med tappa (klorobutylgimmi) og blau smelluloki ar
plasti med innsigli (ar ali).

Pakkningastero:
10 fjolskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.
10 fjolskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa

(stakskammta hettuglds)

0,5 ml ordreifa i stakskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambarilegt gler) med tappa
(klorobutylgummi) og blau smelluloki tr plasti med innsigli (ar ali).

Pakkningasterd: 10 stakskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrogrémm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

0,5 ml ordreifa i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-fj6llida) meo stimpiltappa (htdad
bromobutylgimmi) og loki & endanum (brémoébutylgimmi, 4n nalar).
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Afylltu sprautunni er pakkad i 5 glerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri
pynnupakkningu.

Pakkningasteerd: 10 afylltar sprautur. Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad utbta og gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja
sefingu ordreifunnar.

Geymid hettuglos og afylltar sprautur i frysti vid -50 °C til -15 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, 6rdreifa

(fi6lskammta hettuglds)

Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir a0 pad hefur pidnad og a0ur en hver
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ef hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax 0,1 mg/ml
eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt a eiginleikum lyfs
fyrir pa samsetningu.

Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn. Ekki stinga oftar en 20 sinnum i
hettuglasio.

Vidbotarmagn er 1 hverju fjolskammta hettuglasi til ad tryggja ad unnt s¢ ad gefa 5 eda 10 skammta
sem eru hver um sig 0,5 ml, eda 10 eda 20 skammta sem eru hver um sig 0,25 ml, sem fer eftir staerd

hettuglass.

bidio hvert fjdlskammta hettuglas fyrir notkun samkvemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 6).
begar hettuglasid hefur pidnad i keeli skal geyma pad vid stofuhita i 15 minttur fyrir gjof.

Tafla 6. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd

Gero Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mindtur 15 °C-25°C 1 klst.
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Leidbeiningar eftir pidingu
_[ Eftir ad fyrsti skammitur hefur verid dreginn upp ]—

Orofid hettuglas

Kaelir
innan ¥ manada a o
SR Hamarkstimi

b B 7
4| o
- G A Kezllr eda stofuhil
Kbld geymsla upp - )
ad stofuhila

Halca skal hitastig & hettuglosinu & milk

P 0y 25RC, Skeaidy hveneer fargo o
Ivfinu {dagsetringu og “ma) & merkimico
helluglassing.

rorgics hettuglasi sem bule er o sfinga nal i effir

ZUCHil8RC

¥51d geymsla upp
ad stefuhila
&l 25°C
Dragdu hivern skammt af béluefni upp Ur hettuglasing mead v ad nota nyja scefda nal
og spravtu fyrr hvarja inndoslingu fil o koma § veg fyir ad smit berist milll einstakinga.
Nota skal skammtinn i sprauvtunni tafaraust.

pegar biia er ad sfinga ndl i hetuglasid fil 2d draga upp fyrsta skammiinn skal
nota béluefnid tofarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal 6lu dnotudu béluefni eda drgangi T samraemi vid gildandi reglur.

[ ALDREfmé frysta béluefni sem biid er ad piaa |

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa
(stakskammta hettuglds)

Béluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsnid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangid ur skugga um ad hettuglasiod sé¢ med blatt smellulok og lyfjaheitid s¢ Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ef hettuglasid er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

bi0i0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
hvert stakskammta hettuglas eda dskjuna sem inniheldur 10 hettuglés annadhvort i keeli eda vid
stofuhita (tafla 7).

Tafla 7. Leidbeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglos og oskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pidingarhitastig Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
Stakskammta 2 °Ctil 8 °C 45 minatur 15 °C til 25 °C 15 minatur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minttur | 15 °Ctil 25 °C 45 mintUtur

Ef hettuglos eru pidd vid 2 °C—8°C skal geyma lausnina vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i u.p.b.
15 mintdtur 4dur en han er gefin.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid méa hvorki gefa i
&0, undir htd né i hto.
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Fjolskammta hettuglos
Lyfjagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Boluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vokvinn sé
hvitur eda beinhvitur i baedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Bdluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru til stadar,
ma& ekki gefa boluefnid.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.
Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kemur 1 stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem
inniheldur 0,5 ml (25 mikrogromm af elasomeran og 25 mikrégromm af imelasomeran) mRNA og
verdur ad pida adur en pad er gefid.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort 1 keeli eda vid stofuhita (tafla 8). Pegar sprautan hefur pionad i keeli skal geyma
hana vid stofuhita 1 15 minttur fyrir gjof.

Tafla 8. Leiobeiningar um pidingu fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 afylltar
sprautur og oskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Timalengd | Pidingarhitastig Timalengd
(i keeli) (°C) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(minutur) O (minttur)
Afyllt sprauta i
pynnupakkningu 2-8 55 15-25 45
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangi0 ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.
Ef lyfjaheitio er Spikevax 50 mikrogromm eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita
upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 afylltar sprautur
. Latio hverja afyllta sprautu standa vio stofuhita (15 °C til 25 °C) i 15 minttur fyrir gjof.
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Ma ekki hrista.

Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa. bad getur innihaldid
hvitar eda halfgagnsaejar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda
inniheldur adrar agnir.

Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

Notid sefda nal af videigandi sterd til inndaelingar i voova (sterd 21 eda mjorri nalar).
Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid snuninginn.
Festid nalina me0 pvi ad snlia henni réttselis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.

Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

Gefid allan skammtinn { voova.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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EU/1/20/1507/008

9.

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. januar 2021
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. oktober 2022

10.

DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikr6gromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogromm/25 mikrogromm stungulyf, drdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogromm/25 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i

afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni

2.  INNIHALDSLYSING

Tafla 1. Innihaldslysing Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Styrkleiki Mlat Skammtur | Innihaldslysing skammts
Spikevax bivalent Original/Omicron | Fjolskammta | 5 skammtar | Einn skammtur (0,5 ml)
BA.4-5 2,5 ml sem eru inniheldur 25 mikrégromm
(50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ | hettuglas 0,5 ml hver | af elasomeran og
ml stungulyf, érdreifa (blatt eda 25 mikrogromm af
smellulok) 10 skammtar | davesomeran, sem er
sem eru COVID-19 mRNA boluefni
0,25 ml hver | (med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunanoagnir).
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur
12,5 mikrogromm af
elasomeran og
12,5 mikrogromm af
davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunanodagnir).
Spikevax bivalent Original/Omicron | Stakskammt | 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
BA.4-5 a0,5ml med 0,5 ml | inniheldur 25 mikrogromm
25 mikrogromm/25 mikrégromm hettuglas af elasomeran og
stungulyf, drdreifa (blatt Eingdngu 25 mikrogromm af
smellulok) einnota. davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA béluefni
(me0 kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunandagnir).
Spikevax bivalent Original/Omicron | Afyllt 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
BA.4-5 sprauta med 0,5 ml | inniheldur 25 mikrogromm
25 mikrogromm/25 mikrogromm Eingdngu af elasomeran og
stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu einnota. 25 mikrogromm af

davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunanoagnir).
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Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kédar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (af fyrstu gerd).

Davesomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun Gr samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (Omicron BA.4-5). S-protein SARS-CoV-2 Omicron BA.4 og BA.S
afbrigda eru eins.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, 6rdreifa

Hyvit til beinhvit 6rdreifa (pH: 7,0-8,0).
4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er @tlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af
voldum SARS-CoV-2 veirunnar hja einstaklingum & aldrinum 6 manada og eldri (sjé kafla 4.2 og 5.1).

Notkun béluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Tafla 2. Skammtar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Aldur Skammtur Viobotarradleggingar

Born 4 aldrinum 6 manada | Tveir skammtar sem eru Gefid 2. skammtinn 28 dogum eftir 1.
til og med 4 ara, an fyrri hvor um sig 0,25 ml, gefnir | skammtinn (sja kafla 4.4 og 5.1).
bolusetningar og pekktrar i vodva*

sogu um SARS-CoV-2 Ef barn hefur 40ur fengid einn skammt
sykingu af Spikevax skal gefa einn skammt af

Spikevax bivalent Original/Omicron
BA .4-5 til ad ljuka tveggja skammta
boélusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 manada | Einn 0,25 ml skammtur,
til og med 4 ara, med fyrri | gefinn 1 vodva*

bolusetningu eda pekkta
2;51;;? SARS-CoV-2 Gefa skal Spikevax bivalent
Born & aldrinum 5 ara til og | Einn 0,25 ml skammtur, Orlgrlnal/Omlcr'on B A-4-5 amk.
. , o 3 manudum eftir sidasta skammt af
med 11 ara, med eda an gefinn  voova*

1 . COVID-19 boluefni.
fyrri bolusetningar

Einstaklingar a aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,
12 ara og eldri, med eda an | gefinn i véova
fyrri bolusetningar
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Aldur

Skammtur

Vidbotarradleggingar

Einstaklingar 4 aldrinum
65 ara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Einn vidbotarskammt mé gefa a.m.k.
3 manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boluefni.

* Ekki nota stakskammta hettuglasid eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Tafla 3. Skammtar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hja énzemisbaeldum

einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobétarraoleggingar

Onamisbzld born 4
aldrinum 6 manada til og
med 4 ara, an fyrri
bolusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir i voova*

Gefa ma verulega 6nemisbaeldum
3. skammtinn a.m.k. 28 dégum eftir
2. skammtinn.

Onamisbzld born 4
aldrinum 6 manada til og
med 4 ara, med fyrri
boélusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 vodva*

Onamisbzld born &
aldrinum 5 ara til og med
11 4ra, med eda an fyrri
bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzaldir
einstaklingar 4 aldrinum

12 4ra og eldri, med eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Gefa ma verulega 6nemisbaldum
aldurssamsvarandi viobdtarskammt(a)
a.m.k. 2 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 boluefni ad
akvordun heilbrigdisstarfsmanns, ad
teknu tilliti til kliniskra adstaedna
einstaklingsins.

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hja

bornum yngri en 6 manada. Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadldgun hja 6ldrudum einstaklingum sem eru >65 ara.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.

Lyfid ma hvorki gefa 1 20, undir hud né 1 hud.

Béluefninu méa ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

Vartdarradstafanir sem gera parf adur en boluefnio er gefid eru tilgreindar i kafla 4.4.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pidingu, medhondlun og forgun boluetnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

54




4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofhami og bradaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemi hja einstaklingum sem hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).
Videigandi leeknismedferd og -eftirlit skal 4vallt vera tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisvidbragda
eftir gjof boluefnisins.

Nai0 eftirlit 1 a.m.k. 15 minutur er radlagt eftir gjof boluetnisins. Ekki skal gefa sidari skammta
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 peim einstaklingum sem fengu bradaofnami vio fyrri

skammt Spikevax (af fyrstu gerd).

Hjartavodvabolga og gollurshussbolga

Aukin heetta er 4 hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshussbolgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

bessi veikindi geta komid 1 1j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn (sja kafla 4.8).

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad bati naist i flestum tilfellum. I sumum tilfellum var pérf a
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komid fram.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartavodvabolgu og
gollurshussbolgu.

Boélusettum einstaklingum skal leidbeint ad leita tafarlaust til laeknis ef peir fa einkenni sem benda til
hjartavodvabolgu eda gollurshussbolgu, svo sem (bradan og pralatan) brjostverk, maedi eda
hjartslattaronot 1 kjolfar bolusetningar.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfera sig vid sérfraedilackna til
a0 greina og medhondla pessa sjuikdoma.

Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd viobrogo, p.m.t. &0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd vidbrogo, geta
komid fram vid bolusetningu sem salraen vidbrogd vid nalarstungu. Mikilveegt er ad varudarradstafanir
séu gerdar til a0 koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum med brad alvarleg veikindi med sotthita eda brada sykingu.
Ekki parf a0 fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vaegs hita.

Bl6oflagnafaed og blédstorkusjukdoémar

Eins og 4 vid um adrar inndalingar i voOva skal gaeta vartdar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru & medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blooflagnafaed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad bledingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof 1 vodva hja pessum
einstaklingum.

Haradalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp
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Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli haredalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd). Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haredalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhondlad astandid. Hja einstaklingum med
s0gu um haraedalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu i samradi vid videigandi sérfraedilackna.

Ending bolusetningar

Timinn sem boluefnid ver bolusetta einstaklinga er Opekktur og enn verid ad meta hann med
aframhaldandi kliniskum ranns6knum.

Takmarkanir &4 verkun béluefnisins

Eins og a vid um 611 boluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 muni verja alla sem fa boluefnid.

Hjalparefni med bekkta verkun

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Samhlioagjof Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og annarra boluefna hefur ekki verid
rannsokud.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 & medgongu.

Umtalsverdar upplysingar r ahorfsranns6knum (observational data) um pungadar konur sem
bolusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) & 60rum og sidasta pridjungi medgoéngu hafa po ekki
synt aukningu 4 6@skilegum ttkomum medgangna. Pratt fyrir ad upplysingar um ttkomur tr
medgdngum eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgdngu séu enn takmarkadar hefur ekki ordid vart
vid aukna heettu 4 fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa a
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, feedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). bar sem munur
a boluefnum takmarkast vid r6d gaddaproteins og enginn kliniskt marktaekur munur er &
aukaverkanabyrdi boluefnisins ma nota Spikevax bivalent Original/ Omicron BA.4-5 4 medgongu.

Brjostagjof
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5 medan & brjostagjof stendur.

Ekki er p6 buist vid neinum ahrifum a nybura/ungabdrn 4 brjosti vegna pess ad heildarutsetning
bolefnisins hja konum med barn 4 brjosti er 6veruleg. Upplysingar Gr dhorfsrannsoknum um konur
sem hofou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram a heettu a
aukaverkunum hja nyburum/ungb6rnum a brjésti. Konur sem hafa barn & brjosti mega fa Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5.
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Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a exlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla. Sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem adur haft timabundin
ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Fullordnir

Oryggi Spikevax (af fyrstu gerd) var metid i 3. stigs, blindadri (observer-blind), slembadri rannsékn
med samanburdi vid lyfleysu sem stendur yfir i Bandarikjunum med 30.351 patttakendum 18 éra og
eldri. Rannsoknarpydid fékk a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=15.185) eda lyfleysu
(n=15.166) (NCT04470427). Vi0 bélusetningu var medalaldur 52 ar (4 bilinu 18-95 ar). 22.831
(75,2%) patttakandi var 18-64 ara og 7.520 (24,8%) voru 65 ara og eldri.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru verkur a stungustad (92%), preyta (70%),
hofudverkur (64,7%), vodvaverkir (61,5%), lioverkir (46,4%), kuldahrollur (45,4%), 6gledi/uppkdst
(23%), bolga/eymsli 1 handarkrika (19,8%), hiti (15,5%), bolga & stungustad (14,7%) og rodi (10%).
Aukaverkanirnar voru i flestum tilfellum vagar eda i medallagi og hurfu nokkrum dégum eftir
bolusetningu. Tidni vidbragda sem flokkast undir aukaverkanabyrdi boluefnisins var orlitid leegri hja
eldri patttakendum.

{ heild komu sumar aukaverkanir oftar fyrir hja yngri aldurshopum: tidni bolgu/eymsla i handarkrika,
preytu, hofudverks, vodvaverkja, lidverkja, kuldahrolls, 6gledi/uppkasta og hita var haerri hja
fullordnum & aldrinum 18 til <65 ara en hja einstaklingum 65 éara og eldri.

Stadbundnar og alteekar aukaverkanir voru oftar tilkynntar eftir skammt 2 en eftir skammt 1.

Unglingar 12 til og meod 17 dara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum var safhad 1 fjolpeettri 2./3. stigs,
blindadri (observer-blind), slembadri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu, sem stendur yfir i
Bandarikjunum. Fyrsti hluti rannsoknarinnar nadi til 3.726 patttakenda 4 aldrinum 12 éra til og med 17
ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.486) eda lyfleysu (n=1.240)
(NCT04649151). Lyofradileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara voru verkir 4 stungustad (97%),
hofudverkur (78%), preyta (75%), vodvaverkir (54%), kuldahrollur (49%), bolga/eymsli i handarkrika
(35%), lioverkir (35%), 6gledi/uppkost (29%), bolga a4 stungustad (28%), rodi & stungustad (26%) og
hiti (14%).

Rannsokninni var sidan breytt i opna 2./3. stigs rannsékn par sem 1.346 patttakendur 4 aldrinum 12 ara
til og med 17 4ra fengu 6rvunarskammt af Spikevax a.m.k. 5 manudum eftir 2. skammt
grunnbolusetningarinnar. Engar vidbotaraukaverkanir komu fram 1 opnum hluta rannsoknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 dra til og med 11 dra

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja bérnum var safnad i yfirstandandi tvipattri
2./3. stigs, blindadri, slembadri rannsokn sem fer fram 1 Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896).
Hluti 1 er opinn &fangi rannsoknarinnar til ad meta oryggi, val 4 skdmmtum og dnamissvorun og tok
til 380 patttakenda 4 aldrinum 6 4ra til og med 11 ara sem fengu a.m.k. 1 skammt (0,25 ml) af
Spikevax (af fyrstu gerd). Hluti 2 er 4fangi rannsoknarinnar par sem gerdur er samanburdur vid
lyfleysu til a0 meta 6ryggi og tok til 4.016 patttakenda & aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu
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a.m.k. einn skammt (0,25 ml) af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=3.012) eda lyfleysu (n=1.004). Enginn
patttakandi 1 1. hluta ték patt i 2. hluta. Lyofreedileg einkenni voru svipud hjé patttakendum sem fengu
Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum a aldrinum 6 ara til og med 11 ara eftir
grunnbodlusetninguna (i hluta 2) voru verkir a stungustad (98,4%), preyta (73,1%), hofudverkur
(62,1%), vodvaverkir (35,3%), kuldahrollur (34,6%), 6gledi/uppkost (29,3%), bolga/eymsli i
handarkrika (27,0%), hiti (25,7%), rodi a stungustad (24,0%), bolga a stungustad (22,3%) og lidverkir
(21,3%).

Rannsoknarazetluninni var breytt til pess ad hun feeli 1 sér 1 sér opinn fasa med érvunarskammtinum
sem nadi til 1.294 patttakenda 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt af Spikevax a.m.k.

6 manudum eftir 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Engar vidbotaraukaverkanir komu fram i opnum
hluta rannsoknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 manada til og med 5 dra

{ yfirstandandi annars/pridja stigs slembadri, blindadri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem fer
fram i Bandarikjunum og Kanada var lagt mat & 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi boluefnisins og virkni
Spikevax. I rannsokninni voru 10.390 patttakendur 6 manada til og med 11 4ra sem fengu a.m.k. einn
skammt af Spikevax (n=7.798) eda lyfleysu (n=2.592).

f rannsékninni var bérnum radad i prja aldurshopa: 6 4ra til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada. bessi rannsokn a bornum tok til 6.388 patttakenda 6 manada til og
med 5 ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=4.791) eda lyfleysu (n=1.597). Lyofraedileg
einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu.

f pessari klinisku rannsokn voru aukaverkanirnar hja patttakendum 4 aldrinum 6 manada til og med
23 manada eftir grunnbolusetninguna skapstyggd/gratur (81,5%), verkur & stungustad (56,2%), syfja
(51,1%), lystarleysi (45,7%), hiti (21,8%), bolga & stungustad (18,4%), rodi a stungustad (17,9%), og
bolga/eymsli 1 handarkrika (12,2%).

Aukaverkanir hja patttakendum 4 aldrinum 24 til og med 36 manada eftir grunnbdlusetninguna voru
verkur & stungustad (76,8%), skapstyggd/gratur (71,0%), syfja (49,7%), lystarleysi (42,4%), hiti
(26,1%), rodi & stungustad (17,9%), bolga 4 stungustad (15,7%) og bdlga/eymsli 1 handarkrika
(11,5%).

Aukaverkanir hja patttakendum 4 aldrinum 37 manada til og med 5 ara eftir grunnbolusetninguna voru
verkur 4 stungustad (83,8%), preyta (61,9%), hofudverkur (22,9%), vodvaverkur (22,1%), hiti
(20,9%), kuldahrollur (16,8%), 6gledi/uppkdst (15,2%), bélga/eymsli i handarkrika (14,3%), lidverkur
(12,8%), rodi a stungustad (9,5%) og bodlga 4 stungustad (8,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast & gognum tr nokkrum kliniskum rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu:
- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara
3.726 unglingar 4 aldrinum 12 ara til og med 17 4ra
4.002 born 4 aldrinum 64ara til og med 11 ara
6.388 born 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara
og reynsla eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkvaemt eftirfarandi tidniflokkum:

M;jog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)
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Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni t fra fyrirliggjandi gognum)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst (tafla 4).

Tafla 4. Aukaverkanir ur kliniskum rannséknum a Spikevax (af fyrstu gero) og reynslu eftir

markadssetningu hja bornum og einstaklingum 6 manada og eldri

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
B160 og eitlar Mjog algengar Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnemi
Ofnemi
[Efnaskipti og nzering Mjog algengar Minnkud matarlyst¥
Gedrzaen vandamal Mjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Syfjat
Sjaldgeefar Sundl
Mjog sjaldgeefar Brao uttaugalomun i andlitif
Minnkad snertinaemi
Naladofi
Hjarta IKoma orsjaldan fyrir |Hjartavodvabolga
Gollurshussbolga
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi/uppkost
IAlgengar Nidurgangur
Sjaldgeefar Kvidverkir§
IHo0 og undirhuo IAlgengar Utbrot
Sjaldgeefar Ofsaklaoiq
Tioni ekki pekkt Regnbogarodi
Edlisraenn (mechanical) ofsakladi
Langvarandi ofsakladi
Stookerfi og bandvefur Mjog algengar Vodvaverkir
Lidverkir
/Exlunarfeaeri og brjost Tioni ekki pekkt Miklar tidableedingar#
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Verkur & stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad breyta
Kuldahrollur
Sotthiti
Bolga 4 stungustad
Ro01i & stungustad
IAlgengar Ofsakladi a stungustad
Utbrot 4 stungustad
Sidkomin vidbrogd a stungustade
Sjaldgeefar K140i 4 stungustad
Mjog sjaldgeefar Andlitsbolga
Tioni ekki pekkt Mikil bélga i bolusettum utlim

*Eitlastakkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem stungustadur var 4. [ sumum tilfellum nadi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vid vidbein).
1 Kom fram hja bérnum (6 méanada til 5 ara).

1 Medan 4 eftirfylgni me0 tilliti til 6ryggis stod var tilkynnt um brada tttaugaldmun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og einum patttakanda i lyfleysuhopnum. I hépnum

sem fékk boluefnid komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dégum eftir skammt 2.
§ Kvioverkir komu fram hja bérnum (6 til 11 ara): 0,2% i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og 0% i

lyfleysuh6pnum.

9 Ofsaklaoi hefur komio fram annadhvort mjog skyndilega (innan nokkurra daga fra bolusetningu) eda
sidkominn (allt ad u.p.b. tveimur vikum eftir bolusetningu).
# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.
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# Midgildi timans fram ad tilkomu tilfella var 9 dagar eftir fyrri inndelinguna og 11 dagar eftir sidari
inndelinguna. Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndeelinguna og 4 dagar eftir sidari inndelinguna.
¥ Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bolgu i andliti hja bolusettum einstaklingum sem héfou s6gu um
inndelingu htidfyllingarefna. Tilkoma bolgu var tilkynnt 4 1. og 3. degi midad vid bolusetningardag.

Aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og hofou greinst sermijakveadir fyrir SARS-CoV-2 1 upphafi rannsoknarinnar voru svipud og hja
einstaklingum sem voru sermineikvaedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.

Fulloronir (Orvunarskammtur)

Veri0 er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énaemissvorun vid drvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). i
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogromm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) grunnbolusetningu. I opnum hluta pessarar rannséknar fengu
167 pessara patttakenda stakan 6rvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum eftir 2.
skammt grunnbolusetningarinnar. Aukaverkanamynstrid sem kom fram eftir 6rvunarskammtinn
(0,25 ml, 50 mikrégromm) var svipad og eftir 2. skammt grunnbdlusetningarinnar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (Orvunarskammtur)

Verid er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnaemissvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med
patttakendum 4 aldrinum 18 ara og eldri (mRNA-1273-P205). [ rannsokninni fengu 437 patttakendur
50 mikrégramma Orvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma Srvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

Aukaverkanabyrdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var svipud og eftir Spikevax (af fyrstu
gerd) drvunarskammt sem var gefinn sem 2. drvunarskammtur. Tioni aukaverkana eftir bolusetningu
med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voru einnig svipadar eda minni en eftir 1.
orvunarskammt Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm) og midad vid 2. skammt af Spikevax (af
fyrstu gerd) grunnbélusetningu (100 mikrogromm). Oryggi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(midgildi eftirfylgni 113 dagar) var svipad oryggi Spikevax (af fyrstu gerd) (midgildi eftirfylgni

127 dagar).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (6rvunarskammtur)

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6éna@missvorun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med patttakendum 18 ara
og eldri (MRNA-1273-P205).  rannsékninni fengu 511 patttakendur Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrégromm) 6rvunarskammt og 376 patttakendur fengu Spikevax (af
fyrstu gerd) (50 mikrégromm) orvunarskammt.

Vidbrogo vid Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 voru svipud og fyrir Spikevax (af fyrstu
gerd) pegar pad er gefid sem seinni 6rvunarskammtur.

Notkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja einstaklingum med igreett liffceri

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6n@missvorun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordnum med igreett liffeeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigraedslur (mRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrogramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

[ A-hluta fengu 128 patttakendur med igraett liffzeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-
hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffaeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta

skammt (fjorda skammt mRNA-boluefna og pridja skammt annarra boluetna).

Aukaverkanabyrdi boluefnisins var i samrami vid pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar 6ventar oryggisnidurstédur komu fram.
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Lysing a4 voldum aukaverkunum

Hjartavédvabolga
Aukin heetta & hjartavodvabolgu eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) er mest hja ungum
karlménnum (sja kafla 4.4).

bessi aukna hetta hja ungum karlmoénnum eftir 2. bolusetningarskammtinn af Spikevax (af fyrstu
gerd) hefur verid rannsékud i tveimur storum evropskum lyfjafaraldsfradilegum rannsoknum. Onnur
rannsoknin syndi ad a 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333)
vidbotartilvik hjartavodvabolgu hja 12-29 ara karlménnum & hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid. [ annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik
hjartavodvabolgu hja 16-24 ara karlmonnum, a 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, & hverja 10.000
samanborid vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lata lotuntimer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdbmmtun a sér stad er malt med eftirliti med lifsmérkum og hugsanlega ad veita medferd
samkvamt einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, COVID-19 béluefni, ATC-flokkur: JO7BNO1
Verkunarhattur

Spikevax (elasomeran) og Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elasomeran/imelasomeran)
innihalda beedi mRNA sem hjipad er 1 fitunandagnir. mRNA kodar fyrir SARS-CoV-2 gaddaproteini 1
fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur prolinttskiptingum a sjofoldu endurtekningunni (heptad
repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo gaddaproteinid verdi stodugt 1 réttri 16gun fyrir samruna. Eftir
inndelingu 1 vodva taka frumur og dren-eitlarnir 4 stungustadnum upp fitunanoagnirnar, sem flytja
mRNA-r60ina skilvirkt inn i frumurnar, til pydingar yfir i veiruprotein. Adborid mRNA fer hvorki inn
i frumukjarnann né vixlverkar vid genamengio, er ekki eftirmyndandi og er tjad timabundio, adallega
af angafrumum og subcapsular sinus atfrumum. Frumur énamiskerfisins bera kennsl 4 tjada,
himnubundna gaddaproteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi motefnavaka. betta kallar fram svar
baedi T- og B-frumna til myndunar hlutleysandi moétefna sem geta studlad ad vorn gegn COVID-19.
mRNA med kirnisbreytingum sem er 1 Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(elasomeran/davesomeran) er hjupad i fitunanoagnir, sem gerir mRNA med kirnisbreytingum kleift ad
komast inn i hysilfrumur og gerir tjaningu SARS-CoV-2 S-moétefnavaka mogulega. Béluefnid kallar
fram Onaemissvorun gagnvart S-motefnavaka, sem veitir vernd gegn COVID-19.

Verkun
Oncemissvérun hja patttakendum 18 dra og eldri — eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
orvunarskammt (0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogromm)

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6éna@missvorun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med patttakendum 18 ara
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og eldri (mRNA-1273-P205).  rannsékninni fengu 511 patttakendur 50 mikrogramma Srvunarskammt
af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og 376 patttakendur fengu 50 mikrégramma
orvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsékn P205 hluta H var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6naemissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pegar pad var gefid sem seinni 6rvunarskammtur
fullordnum sem hofou adur fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrogromm) sem
grunnbolusetningu og fyrsta érvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogrémm). [ P205
hluta F fengu patttakendur i rannsokninni Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm) sem seinni
orvunarskammt og hluta F hopurinn gegnir hlutverki vidmidunarhops 1 rannsékninni (ekki
samberilegur) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hopinn.

f rannsékninni var frumgreining 4 6naemissvorun byggd 4 dnamissvorunarhop sem samanstod af
patttakendum an visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf (fyrir rvunarskammt).
frumgreiningunni var margfeldismedaltals titri (GMT) (95% CI) fyrir 6rvunarskammt 87,9 (72,2;
107,1) og jokst i 2.324,6 (1.921,2; 2.812,7) 28 dogum eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-
5 drvunarskammt. GMR dag 29 fyrir Spikevax Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogréomm
Orvunarskammt midad vid Spikevax (af fyrstu gerd) 50 mikrogréomm Srvunarskammt var 6,29 (5,27;
7,51), sem ner fyrirfram skilgreindum vidmidum ad vera ekki lakara (laegri mork fyrir CI >1).

Aztlad GMT fyrir hlutleysandi métefni (95% CI) gegn Omicron BA.4/BA.5 adlagad fyrir titra fyrir
orvunarskammt var 2.747,3 (2.399,2; 3.145,9) 28 dogum eftir Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 6rvunarskammt og 436,7 (389,1; 490,0) 28 dogum eftir Spikevax (af fyrstu gerd)
orvunarskammt og GMR (95% CI) var 6,29 (5,27; 7,51) sem naer fyrirfram skilgreindum vidmidum ad
vera ekki lakara (leegri mork fyrir CI >0,667).

Oncemissvérun hja fullordnum — eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 érvunarskammt

(0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogrémm)

Verid er ad meta 6ryggi, aukaverkanabyrodi boluefnisins og 6namissvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med
patttakendum 4 aldrinum 18 4ra og eldri (NRNA-1273-P205). { rannsokninni fengu 437 patttakendur
50 mikrégramma orvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrégramma orvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsokn P205, hluta G, var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnaemissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pegar pad var gefid sem seinni drvunarskammtur
fullordnum sem hofdu fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrégromm) sem
grunnbdlusetningu og érvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm) minnst

3 manudum fyrir patttoku i rannsokninni. { P205, hluta F, fengu patttakendur i rannsokninni Spikevax
(af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) sem seinni 6rvunarskammt og gegnir hopurinn i hluta G hlutverki
vidmidunarhdps 1 rannsokninni (ekki samtimis) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
hopinn.

{ rannsokninni var frumgreining 4 6namissvorun byggd 4 dnzemissvorunarhop sem samanstod af
patttakendum an visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf (fyrir 6rvunarskammt). {
frumgreiningunni var mat 4 margfeldismedaltal titra (GMT) fyrir hlutleysandi moétefni upprunalegs
SARS-CoV-2 og samsvarandi 95% CI 6.422,3 (5.990,1; 6.885,7) 28 dogum eftir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 érvunarskammt og 5.286,6 (4.887,1; 5.718,9) eftir Spikevax (af fyrstu gerd)
orvunarskammt. Pessi GMT gefa til kynna hlutfallid milli svorunar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 midad vid Spikevax (af fyrstu gerd) gegn upphaflega SARS-CoV-2 (D614G)
stofninum. GMR (97,5% CI) var 1,22 (1,08; 1,37), sem ner fyrirfram skilgreindum vidmidum ad vera
ekki lakara (leegri mork 97,5% CI >0,67).

Aztlad GMT fyrir hlutleysandi métefni 4 degi 29 gagnvart omikron, BA.1 var 2.479,9 (2.264,5;
2.715,8) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 1.421,2 (1.283,0; 1.574,4) fyrir Spikevax
(af fyrstu gerd) hopa sem fengu drvunarskammt, og GMR (97,5% CI) var 1,75 (1,49; 2,04), sem naoi
fyrirfram skilgreindum viomidum fyrir yfirburdi (leegri mork fyrir CI >1).
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briggja manada ending motefna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 érvunarboluefnis gegn
COVID-19

batttakendum i rannsokn P205 hluta G var radad til pess ad fa 50 mikrégréomm af Spikevax (af fyrstu
gerd) (n=376) eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n=437) sem seinni 6rvunarskammt. Hja
patttakendum sem hofou ekki fengid neitt tilvik af SARS-CoV-2 smiti fyrir gjof drvunarskammts
kalladi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fram hlutleysandi métefnatitra (maelt GMT)
Omicron-BA.1 sem var toluvert heerri (964,4 [834,4; 1.114,7]) en fyrir Spikevax (af fyrstu gerd)
(624,2 [533,1; 730,9]) og svipad hja drvunarboluefnum gegn upphaflega SARS-CoV-2 stofninum eftir
prja manudi.

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fullordnum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru dn@misbeldir eda hofou fengid
onzmisbelandi medferd innan sex méanada, en einnig voru pungadar konur og peir sem hofou pekkta
s0gu um SARS-CoV-2 ttilokadir fra patttoku. batttakendur med HIV-sjukdom sem var i jafnvaegi
voru ekki utilokadir. Boluefni gegn influensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax (af fyrstu gerd). A.m.k. prir manudir purftu ad lida fra gjof bloo-/plasmalyfs eda
onaemisglobulins til ad heimilt vari ad taka patt i rannsokninni og fa annadhvort lyfleysu eda Spikevax
(af fyrstu gerd).

Alls var fylgst med 30.351 einstaklingi og var midgildi eftirfylgninnar 92 dagar (4 bilinu: 1-122) med
tilliti til hvort peir fengu COVID-19 sjukdominn.

byoid fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hdpur samkveemt rannséknarazetlun® (Per Protocol Set eda
PPS)) naoi til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073) med neikvaeeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf. I rannséknarpydinu samkvamt
rannsoknardetlun (PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 60rum uppruna. 19,7% pydisins voru af
romansk-ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). Ad pvi er vardadi 2.
skammtinn (sem aatladur var 4 degi 29) var heimilad ad rannsoknin taeki til lyfjagjafartimabilsins -7
til +14 dagar. 98% bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til
+7 dogum i kringum 28 daga timaviomidid).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain

Reaction, RT PCR) og af kliniskri urskurdarnefnd. Heildarverkun béluefnisins 1 heild og eftir
lykilaldurshépum kemur fram 1 t6flu 5.
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Tafla 5. Greining adalverkunar boluefnisins: stadfest COVID-19* 6h4d alvarleika sem kemur
fram 14 dogum eftir 2. skammt — PPS

Spikevax (af fyrstu gerd) Lyfleysa
Tioni ks
Aldurs- | Datt- COI\;ID' COVID-19 | batt- | COVID- T‘fg“iﬂcfgg I;)' % verkunar
hopur (ar) |takendur] ilfelli tilfella 4 hver {takendur| 19 tilfelli hver 1.000 boluefnis
N 1.000 N n . c | (95% CD*
n . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
(>18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89,3; 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90.6: 97,9)
86,4
>65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (61.4:95.2)
. 82,4%
>65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

#COVID-19: COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri nidurstodu & RT-PCR profi og vera
med a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni i dndunarfeerum. Tilfelli sem komu fram 14 dogum eftir 2.
skammtinn.

* Verkun béluefnis og 95% oryggisbil (CI) & grundvelli lagskipts Cox-likans fyrir dhattuhlutfall

** CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfreedigreiningar sem voru leidréttar fyrir margfeldni
voru gerdar i milligreiningu, sem byggdist a feerri tilfellum COVID-19, sem ekki er greint fra hér.

Af 6llum patttakendum i PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli i boluefnahdpnum,
samanborid vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjikdom voru 9 lagdir inn 4 sjukrahts og par af 2 lagdir inn 4 gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfylltu adeins vidmid strefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjukdéma
(<93% vid venjulegt andrumsloft).

Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) sem boluefnis til ad koma i veg fyrir COVID-19, burtséd fra fyrri
SARS-CoV-2 sykingu (sem akvordud var med moétefnamaelingu og nefkoksstroki vio upphaf
rannsoknar) 14 dogum eftir skammt 2 var 93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).

Einnig syndu undirhdépagreiningar 4 adalverkunarendapunktinum fram 4 svipada verkun milli kynja og
pjodernishopa og hja patttakendum med samhlida sjukdoma tengda aukinni ahaettu a alvarlegu tilfelli
COVID-19.

Oncemissvérun hja fullordnum — eftir rvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégrémm)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og én@missvorun vid rvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). i
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogrémm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) sem grunnbolusetningu. [ opnum hluta pessarar rannséknar
fengu 149 pessara patttakenda (hopur samkvamt rannsoknaraatlun) stakan 6rvunarskammt (0,25 ml;
50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum eftir ad hafa fengid 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Stakur
orvunarskammtur (0,25 ml; 50 mikrégromm) reyndist skila haekkun margfeldismedaltals (geometric
mean fold rise (GMFR)) hlutleysandi moétefna sem nam 12,99 (95% CI: 11,04; 15,29) fra pvi fyrir
orvunarskammt samanborid vid 28 dogum eftir drvunarskammtinn. Haekkun margfeldismedaltals
(GMFR) hlutleysandi motefna var 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2
(grunnbolusetning) samanborid vid 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn.
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Oncemissvérun vid rvunarskammti hjd fulloronum eftir grunnbélusetningu med 60ru COVID-19
boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og 6nemissvérun vid 6samstedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax (af fyrstu
gerd) voru metin 1 rannsékn & vegum sjalfstaeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til

154 patttakenda. Lagmarkstimi & milli grunnboélusetningar gegn COVID-19 med veiruferjubdluefni
e0a RNA-byggou boluefni og 6rvunarskammts med Spikevax (af fyrstu gerd) var 12 vikur (a bilinu
12 vikur til 20,9 vikur). Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannsokn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem meeldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a
gerviveirum (pseudovirus neutralisation assay (PsVNA)) voru metnir a 1. degi fyrir gjof og 4 15. og
29. degi eftir orvunarskammtinn. Synt var fram a4 svorun vid érvunarskammtinum 6had
grunnbodlusetningu.

Adeins skammtimaupplysingar um 6naemissvorun liggja fyrir; langtimavernd og -On@misminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og onemissvérun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (6rvunarskammts) i Bretlandi
COV-BOOST er fjolsetra, slembud, 2. stigs rannsokn a érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda me0 undirhopi til ad rannsaka itarlega onaemisfraedilega
peetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid gooda likamlega heilsu (vegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjukdomar undir godri stjoérn voru leyfoir) og h6fou fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, januar 2021 eda
febrtiar 2021) og a.m.k. 84 dagar h6fdu 1i0i0 fra pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir 1 rannsoknina. Spikevax (af fyrstu gerd) 6rvadi motefna- og hlutleysandi svorun og poldist vel
6had grunnbolusetningu. Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannsokn var

100 mikr6gromm. Hlutleysandi motefnatitrar sem meeldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a
gerviveirum voru metnir & 28. degi eftir drvunarskammtinn.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu fyrir og eftir orvunarskammt hja fulloronum
Nidurstoour hlutleysingarprofsins sem byggir & gerviveirum (PsVNA) gegn B.1.617.2 (Delta)
afbrigdinu sem framkvaemt var 40ur en 6rvunarskammtur var gefinn og 4 29. degi eftir 6rvunarskammt
syndu ad gjof drvunarskammts af Spikevax (af fyrstu gerd) (0,25 ml; 50 mikrégromm) hja fullordonum
olli 17-faldri hakkun 4 hlutleysandi motefnum gegn Delta afbrigdinu samanborid vid gildi adur en
orvunarskammtur var gefinn (GMFR = 17,28; 95% CI: 14,38; 20,77; n=295).

Verkun hja unglingum a aldrinum 12 ara til og med 17 ara

Unglingarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs blindud (observer blind) slembiranns6kn med
samanburdi vid lyfleysu (NCT04649151) par sem lagt er mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins
og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum a aldrinum 12 til 17 4ra. batttakendur med pekkta
sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsoékninni. Alls var 3.732 patttakendum
slembiradad 2:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu med eins
manadar millibili.

Vidbotarverkunargreining var gerd hja 3.181 patttakanda sem fékk 2 skammta af annadhvort Spikevax
(af fyrstu gerd) (n=2.139) eda lyfleysu (n=1.042) og hafdi neikveeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf
rannsoknar i hopi samkvamt rannsoknaraztlun (PPS). A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til 1ydfreedilegra patta og
annarra sjukdéma.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri
nidurstodu & RT-PCR profi og syna a.m.k. 2 alteek einkenni eda 1 einkenni fra ondunarfeerum. Tilfelli
byrjudu 14 dogum eftir 2. skammtinn.

Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og 4 COVID-19
tilfelli med einkennum i lyfleysuhopnum.
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Oncemissvéorun hja unglingum & aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbélusetningu
Greining til ad syna fram 4 ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat 4
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og motefnasvorunartioni 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhopunum par sem 6naemissvorun var metin samkveaemt rannsoknaraaetlun (per-protocol) a
aldrinum 12 ara til og med 17 ara (n=340) i unglingarannsdkninni og a aldrinum 18 til og med 25 ara
(n=296) i fullordinsrannsokninni. Patttakendurnir h6fou engar 6nemis- eda veirufraedilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi moétefnatitra hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara
samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn &
motefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidomid um ad vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (legri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI fyrir mun &
moétefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvérun hja unglingum G aldrinum 12 dra til og med 17 dra — eftir 6rvunarskammt med
Spikevax (af fyrstu gerd)

Markmidid ad pvi er vardadi grunnonaemissvorun i orvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun érvunarskammts hja patttakendum 12 til og med 17 ara med pvi ad gera samanburd a
ongemissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt grunnbélusetningar eftir
skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 éra) i fullordinsrannsokninni.

Alyktad var um verkun érvunarskammts med Spikevax 50 mikrogrommum ef 6naemisvorun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi motefna og motefhasvorunuartioni
[SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari (baedi fyrir GMC og
SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofdu lokid grunnbolusetningu med Spikevax
100 mikrogrommum hja undirhop ungmenna (18 til 25 ara) i lykilverkunarrannsékn hjé fullordnum.

[ opnum fasa rannséknarinnar fengu pétttakendur 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 4ra stakan
Orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnbdlusetningar (tveir skammtar med 1 manadar
millibili). Frumgreining 6nemissvorunar nadi til 257 patttakenda sem fengu 6rvunarskammt i
rannsokninni og slembivalins undirhdps med 295 patttakendum r ungmennarannsdkninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vid grunnbolusetningu med tveimur skommtum af Spikevax med
1 manadar millibili. Badir hdparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og a0ur en peir fengu 6rvunarskammt.

Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) GMC med 6rvunarskammti hja unglingum 4 degi 29 samanborid
vid GMR hj4 ungmennum 4 degi 57 var 5,1 (95% CI: 4,5; 5,8) og nadi viomidum um ad verkun veeri
ekki lakari (p.e. leegri mork 95% CI >0,667 (1/1,5); punktmat >0,8); munur 4 moétefhasvorunartioni var
0,7% (95% CI: -0,8; 2,4) og var vidmidum um ad verkun veri ekki lakari nad (legri mork 95% fyrir
mun 4 métefnasvorunartioni >-10%).

Hja patttakendunum 257 var GMC fyrir hlutleysandi métefni 400,4 (95% CI: 370,0; 433,4) fyrir
orvunarskammt (dagur 1 fyrir 6rvunarskammt); & 6rvunarskammtsdegi 29 var GMC 7.172,0 (95% CI:
6.610,4; 7.781,4). Eftir 6rvunarskammt a degi 29 jokst GMC u.p.b. 18-falt fra pvi fyrir
orvunarskammt, sem synir fram 4 verkun 6rvunarskammts hja unglingum. Métefnasvorunartioni var
100 (95% CI: 98,6; 100,0).

Fyrirfram skilgreindum arangursviomidum um markmid grunnénamissvorunar var nad, sem geroi
kleift ad draga alyktun um verkun boluefnisins af fullordinsrannsokninni.

Verkun hja bérnum a aldrinum 6 dra til og med 11 dara

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsékn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat 4 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja
bornum & aldrinum 6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur
med pekkta sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru tilokadir fra rannsokninni. Alls var 4.011
patttakendum slembiradad 3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu
med eins manadar millibili.
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Vidbotarverkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest upps6fnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnasdfnunar, sem var 10. névember 2021, var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 manud) af annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.644) eda
lyfleysu (n=853) og h6fou neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf rannsoknar i hopi samkvamt
rannsoknaraztlun. A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu
var enginn markverdur munur med tilliti til lydfradilegra patta.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri
nidurstodu & RT-PCR profi og syna a.m.k. 2 alteek einkenni eda 1 einkenni fra 6ndunarfeerum. Tilfelli
byrjudu 14 dogum eftir 2. skammtinn.

brji COVID-19 tilfelli (0,1%) voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og fjogur COVID-19 tilfelli
(0,5%) 1 lyfleysuhopnum.

Oncemissvérun hja bornum & aldrinum 6 dra til og med 11 dra

Greining par sem SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titrar og métefnasvorunartioni voru metin 28 dogum
eftir skammt 2 var gerd hja undirh6pi barna 4 aldrinum 6 éra til og med 11 ara (n=319) 1
barnarannsékninni og hja patttakendum a aldrinum 18 til 25 ara (n=295) i fullordinsrannsokninni.
batttakendurnir h6fdu engar dnamis- eda veirufredilegar visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu
vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) hlutleysandi motefnatitra hja
bornum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,239 (95%
CI: 1,072; 1,432). Munurinn 4 métefnasvorunartioni var 0,1% (95% CI: -1,9; 2,1). Viomid um a0 vera
ekki lakari (non-inferiority criteria) (leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI
fyrir mun 4 métefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvérun hja bornum & aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir Grvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnongemissvorun i drvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun 6rvunarskammts hja patttakendum a aldrinum 6 4ra til og med 11 4ra med pvi ad
bera saman ona@missvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svérun sem fzst eftir 2. skammt
grunnbolusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i rannsokninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun érvunarskammts med Spikevax 25 mikrégrommum ef
onaemisvorun eftir Srvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi moétefna og
motefnasvorunartioni [SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari
(bzoi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokid
grunnbdlusetningu med Spikevax 100 mikrégrommum hjé undirh6ép ungmenna (18 til 25 ara)
lykilverkunarrannsokn hja fullordnum.

[ opnum fasa rannséknarinnar fengu pétttakendur 6 ara til og med 11 4ra stakan 6rvunarskammt a.m.k.
6 manudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 manadar millibili). Frumgreining
ongemissvorunar ndoi til 95 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu Srvunarskammt
og slembivalins undirh6ps 295 patttakenda Gr ungmennarannsokninni sem fengu tvo skammta af
Spikevax med 1 manadar millibili. Badir hdparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med
sermis- né veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 40ur en peir fengu 6rvunarskammt.

Hja patttakendunum 95 var GMC 5.847,5 (95% CI: 4.999,6; 6.839,1) & 6rvunarskammtsdegi 29.
Motefnasvorunartioni var 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Gildi hlutleysandi moétefna i sermi hja bérnum a
aldrinum 6 ara til og med 11 ara i undirhéopnum par sem 6nemissvorun var metin samkvamt
rannsoknaraztlun sem voru neikveaed gagnvart SARS-CoV-2 fyrir 6rvunarskammtinn voru borin
saman vid gildi hlutleysandi moétefna hja ungmennum (18 til 25 ara). Hlutfall margfeldismedaltals
(GMR) GMC med 6rvunarskammti 4 degi 29 samanborid vid GMC hja ungmennum a degi 57 var 4,2
(95% CI: 3,5; 5,0) og nadi viomidum um ad verkun veeri ekki lakari (p.e. leegri mork 95% CI >0,667);
munur & moétefnasvorunartioni var 0,7% (95% CI: -3,5; 2,4) og var viomidum um ad verkun veeri ekki
lakari nad (leegri mork 95% fyrir mun & moétefnasvorunartioni >-10%).
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Fyrirfram skilgreindum arangursviomidum um markmid grunnénamissvorunar var nad og pvi er haegt
a0 draga alyktun um verkun 6rvunarskammts boluetnisins. Hin snarpa 6érvada onemissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gjof drvunarskammts er visbending um kroftuga frumonaemingu
Spikevax grunnbolusetningar.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu hjd bornum a aldrinum 6 dara til og med 11
ara

Sermissyni ar undirhop par sem 6nemissvorun var metin samkvamt rannsoknarazetlun (n=134) i
yfirstandandi barnarannsokninni, sem tekin voru vio upphaf rannsdknarinnar og a 57. degi, voru
profud med PsVNA sem byggt var 4 B.1.617.2 (Delta) atbrigdinu.

Hja bérnum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara var GMFR fra upphafi rannsoknarinnar fram ad 57.
degi 81,77 (95% CI: 70,38; 95,00) fyrir Delta afbrigdio (maelt med PsVNA). Ennfremur uppfylltu
99,3% barnanna skilgreininguna fyrir sermissvorun.

Verkun hja bornum a aldrinum 6 mdanada til 5 og med dra

Yfirstandandi 2./3. stigs rannsdkn var gerd til ad leggja mat a dryggi, pol, aukaverkanabyrdi
boluefnisins og virkni Spikevax hja heilbrigdum bornum 4 aldrinum 6 manada til og med 11 ara. I
rannsokninni var bornum radad i prja aldurshdpa: 6 ara til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada.

Lysandi verkunargreining par sem lagt var mat & stadfest uppsofnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnasdfnunar, sem var 21. febraar 2022, var gerd hja 5.476 patttakendum a
aldrinum 6 manada til og med 5 ara sem fengu tvo skammta (eftir 0 og 1 manud) af annadhvort
Spikevax (n=4.105) eda lyfleysu (n=1.371) og h6fou neikveda SARS-CoV-2 st6du vid upphaf
rannsoknar (nefndir verkunarhépur samkvemt rannsoknarazetlun). A patttakendum sem fengu
Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til lydfreedilegra patta.

Miogildi eftirfylgni med tilliti til verkunar eftir skammt 2 var 71 dagur hja patttakendum a aldrinum 2
ara til og med 5 ara og 68 dagar hja patttakendum a aldrinum 6 manada til og med 23 manada.

Verkun béluefnis 1 rannsokninni var metin 4 timabilinu pegar B.1.1.529 (6mikron) var rikjandi
afbrigdi 1 umferd.

Verkun béluetnis 1 2. hluta hja verkunarhopnum samkvaemt rannsdknaraztlun vio COVID-19 tilfellum
14 dogum eda meira eftir skammt 2 med pvi ad nota ,,skilgreiningu COVID-19 P301 tilfellis“ (p.e.
skilgreiningu sem notast var vid i lykilverkunarrannsokninni hja fullordnum) var 46,4% (95% CI:

19,8; 63,8) hja bornum 2 éra til og med 5 dra og 31,5% (95% CI: -27,7; 62,0) hja bérnum 6 manada til
og meo 23 manada.

Oncemissvérun hja bornum G aldrinum 6 manada til og med 5 dra

Hjé4 bérnum 4 aldrinum 2 éra til og med 5 4ra par sem gerdur var samanburdur 4 svorun hlutleysandi
motefna & degi 57 i pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem 6naemissvorun var metin samkvaemt
rannsoknaraetlun (n=264; 25 mikrogromm) vid svorun hja ungmennum (n=295; 100 mikrogrémm)
var synt fram 4 GMR-hlutfallid 1,014 (95% CI: 0,881; 1,167) og var vidmidum um ad verkun veeri
ekki lakari nad (p.e. leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67; punktmat >0,8). Haekkun
margfeldismedaltals (GMFR) fra upphafsgildi til dags 57 hja pessum bornum var 183,3 (95% CI:
164,03; 204,91). Munurinn 4 moétefnasvorunartioni (SRR) hja bérnum og ungmennum var -0,4% (95%
CI: -2,7%; 1,5%) par sem viomidum um ad verkun veeri ekki lakari var nad (leegri mork 95% CI fyrir
mun & moétefnasvorunartioni >-10%).

Hja ungb6rnum og smabdrnum & aldrinum 6 manada til og med 23 manada par sem gerdur var
samanburdur 4 svorun hlutleysandi motefna a degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem
onzmissvorun var metin samkvaemt rannsoknarazetlun (n=230; 25 mikrégromm) vid svorun hja
ungmennum (n=295; 100 mikrogréomm) var synt fram 4 GMR-hlutfallid 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var vidmidum um ad verkun veri ekki lakari nad (p.e. leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67;
punktmat >0,8). Munurinn & motefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/sméabérnum og
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ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari var
nad (leegri mork 95% CI fyrir mun & métefnasvorunartioni >-10%).

[ samrzemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum 4rangursvidmidum um markmid
grunnénaemissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrogromm

verki hja bérnum & aldrinum 2 ara til og med 5 ara og ungb6érnum og smabdrnum a aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (toflur 6 og 7).

Tafla 6. Samantekt a4 hlutfalli margfeldismeoaltalshéttni og métefnasvorunartioni —
samanburdur 4 bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada og patttakendum a
aldrinum 18 ara til 25 dra — hépur par sem 6nzemissvorun var metin samkvaemt

ranns6knarazetlun
6 manada til og 18 ara til og med 6 manada til og med
med 23 manada 25 ara 23 manada/
n=230 n=291 18 ara til og med 25 ara
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nad
punktur 95% CD* 95% CDhH* hlutfall um ad verkun sé
(95% CI)* ekki lakari
(J4/Nei)®
1.780,7 1.390,8 1,3
(1.606,4; 1.973,8) (1.269,1; 1.524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 | 28 dogum Munur &
hlutleysandi  |eftir skammt Motefnasvorun Motefnasvorun | motefna- Ja
greining® 2 % % (95% CI)¢ svorunar-
(95% CD)? tioni %
(95% CI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n = fj6ldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og & degi 57

* [ stad gilda métefna sem voru undir leegstu magngreiningarmérkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. 1 stad
gilda sem voru herri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

2 Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi motefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med
hopbreytunni (patttakendur 4 aldrinum 6 méanada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi
fyrir medaltal minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka
samkvamt upphaflegum kvarda.

b Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef l&egri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru herri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun 4 métefnasvorunartioni eru heerri

en -10%, med punktmat >-5%.

¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2

mikrohlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sérteek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi motefna
a einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraaetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda heerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-fold haekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda
haerra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad it samkvamt Clopper-Pearson adferd.

¢ Munur 4 motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkvemt 6ryggisbilum Miettinen-Nurminen

(skors).
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Tafla 7. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalshéttni og métefnasvorunartioni —

samanburour a4 bérnum 4 aldrinum 2 ara til og meo 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hopur par sem énaemissvéorun var metin samkveaemt rannséknarazetlun

2 ara til og med

18 ara til og med

2 ara til og med S ara/

5 ara 25 ara 18 ara til og med 25 ara
n=264 n=291
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nad
punktur 95% CDh)* 95% CD)* hlutfall um ad verkun sé
(95% CI)* ekki lakari
(Ja/Nei)®
1.410,0 1.390,8 1,0
(1.273,8; 1.560,8) (1.262,5; 1.532,1) 0,9; 1,2)
SARS-CoV-2| 28 dogum Munur &
hlutleysandi eftir Moétefnasvorun Moétefnasvorun motefna- Ja
greining® skammt 2 % % svorunar-
(95% CI)? (95% CI)? tioni %
95% CI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7,1,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n = fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og 4 degi 57

* [ stad gilda métefna sem voru undir leegstu magngreiningarmérkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. | stad
gilda sem voru harri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

2 Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi motefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med
hopbreytunni (patttakendur 4 aldrinum 6 méanada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi
fyrir medaltal minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka
samkvamt upphaflegum kvarda.

b Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef l&egri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru herri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun & métefnasvorunartioni eru haerri
en -10%, med punktmat >-5%.

¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2

mikréhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sérteek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
a einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraaetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda herra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d haekkun ef upphafsgildio er jafnt og eda
haerra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad it samkvamt Clopper-Pearson adferd.

¢ Munur 4 motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkvemt 6ryggisbilum Miettinen-Nurminen

(skors).

Oncemissvéorun hjd einstaklingum med igreett liffeeri
Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6naemissvorun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i

tvipaettri, opinni rannsokn & stigi 3b hja fullordnum me0 igraett liffeeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

i A-hluta fengu 128 patttakendur med igreett liffaeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). f B-
hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffeeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 ménudum eftir sidasta

skammt.

Onzmissvorun i rannsokninni var metin med maelingu 4 hlutleysandi métefnum gegn gerviveirum sem
tja upphaflega SARS-CoV-2 (D614G) stofninn 1 ménudi eftir 2. skammt, 3. skammt, érvunarskammt
og allt ad 12 manudum eftir sidasta skammt i A-hluta, og allt ad 6 manudum eftir 6rvunarskammt i B-

hluta.
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brir skammtar af Spikevax (af fyrstu gerd) ollu auknum hlutleysandi métefnatitrum samanborid vid
fyrir 1. skammt og eftir 2. skammt. Haerra hlutfall patttakenda med igreett liffeeri sem héfou fengid prja
skammta nadi motefnasvorun samanborid vid patttakendur sem hofou fengid tvo skammta. Gildi
hlutleysandi motefna sem komu fram hja patttakendum med igraedda lifur sem hofou fengid prja
skammta voru sambarileg vi0 svorun eftir 2. skammt sem kom fram hja fullordnum patttakendum sem
ekki voru onamisbzaldir og hofou neikvaed SARS-CoV-2 gildi i upphafi rannsdknar. Svorun
hlutleysandi motefna var afram tolulega laegri eftir 3. skammt hja patttakendum med igreett nyra
samanborid vid patttakendur med igraedda lifur. Gildi hlutleysandi motefna sem komu fram einum
manudi eftir 3. skammt héldust i sex manudi og gildi métefna hélst 26-falt haerra og
motefnasvorunartioni hélst 67% samanborid vid upphafsgildi.

Fjoroi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi motefna hja
patttakendum med igraett liffeeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri boéluefnum sem beir
ho6fou fengid [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svorun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igreett nyra
samanborid vid patttakendur med igreedda lifur.

Aldradir

Spikevax (af fyrstu gerd) var metid hja einstaklingum a aldrinum 6 manada og eldri, p.m.t. 3.768
einstaklingum & aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) var samberileg hja
6ldrudum (=65 ara) og yngri fullordnum einstaklingum (18-64 ara).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um a0 lagdar séu fram nidurstodur Ur rannséknum & Spikevax
(af fyrstu gerd) hja einum eda fleiri undirhépum barna til ad koma i veg fyrir COVID-19 (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a sxlun

og proska.

Almenn eiturhrif

Rannsoknir 4 almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru staerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkreef bolga og hudrodi a stungustad og skammvinnar og afturkraefar breytingar a
rannsoknarstofupréfum komu fram (p. & m. aukning a syrufrumum, virkjudum tromboplastintima ad
hluta (APTT) og fibrindgen). Nidurstdour benda til pess a0 eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi dhrif

In vitro og in vivo rannsOknir & eiturverkunum & erfdaefni voru gerdar med nyjum fituefnispaetti
boluefnisins, SM-102. Nidurstodur benda til pess ad eiturverkanir 4 erfdaefni hja ménnum séu mjog
litlar. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki gerdar.

Eiturverkanir 4 &exlun

{ rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrégromm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax (af fyrstu gerd) handa
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monnum gefinn kvenkyns rottum i vodva i fjogur skipti: 28 og 14 dogum fyrir pérun og 4 1. og 13.
degi medgongu. SARS-CoV-2 motefnasvorun kom fram hjd méourdyrum fyrir pérun og fram til loka
rannsOknarinnar 4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig i féostrum og atkvemum. Engar aukaverkanir
komu fram hja kvenkyns rottum a frjésemi, medgongu, proska fosturs og atkvaeema eda proska eftir
got. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax (af fyrstu gerd) boluefnid berst yfir fylgju eda
skilst Ut 1 brjostamjolk.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[ 6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin} oktanoat)
Kolesterol

1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Hvorki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf né pynna pad.
6.3 Geymslupol

Oopnad fidlskammta hettuglas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrégromm/50 mikrogrémm)/ml stungulyf, ordreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma 6opnad hettuglas med boluefninu, eftir ad pad er tekid tr frysti,
i keeli vio 2 °C til 8 °C, varid 1josi, i a0 hamarki 30 daga. Innan pess timabils ma nota allt ad 12 klst. til
flutninga vio 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraeedilegan stodugleika 6opnadra hettuglasa med
boluefninu pegar pau eru geymd i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar pad hefur
pidonad og verid geymt vid 2 °C til 8 °C, varid 1josi, sé 6opnada hettuglasido notad innan 14 daga ad
hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C i 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Oopnad boluefni ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 kist. eftir ad pad er tekid ur keeli.

Fjolskammta hettuglas sem buid er ad stinga nal i (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrégromm/50 mikrogrémm)/ml stungulyf, ordreifa)

Synt hefur verid fram a efnafradilegan og edlisfraedilegan stodugleika efnisins 1 19 klst. vio 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungio inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid

2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufredilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. S€ boluetnid ekki notad strax ber notandinn abyrgo a
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.
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Oopnad stakskammta hettuglas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5
25 mikrégromm/25 mikrégromm stungulyf, érdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma stakskammta hettuglosin med boluefninu, eftir ad pau eru tekin
ur frysti, 1 keeli vid 2 °C til 8 °C, varin 1josi, 1 a0 hamarki 30 daga. Innan pessa timabils ma flytja
stakskammta hettugldsin i allt ad 12 klst. vio 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika 6opnadra stakskammta hettuglasa
med boluefni pegar pau eru geymd i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C a0 pvi tilskildu ad pegar pad
hefur pionao og verio geymt vio 2 °C til 8 °C, varid 1j6si, sé stakskammta hettuglasio notad innan
14 daga ad hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Stakskammta hettuglds ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad pau eru tekin ur keeli.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma afylltar sprautur, eftir ad per eru teknar 0r frysti, i keeli vid
2 °C til 8 °C, vardar ljosi, i a0 hamarki 30 daga (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika afylltra sprautna pegar paer eru
geymdar i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar hin hefur pionad og verio
geymd vid 2 °C til 8 °C, varin ljosi, sé afyllta sprautan notud innan 14 daga ad hamarki (i stad
30 daga ef hiin er geymd vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad heildargeymslutimi fari yfir
12 manudi.

begar bliid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.

Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C { allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar tr keeli.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrégromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
(fidolskammta hettuglds)

Geymist i frysti vio -50 °C til -15 °C.

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Geymsluskilyroi fjolskammta hettuglass eftir ad umbudir hafa verid rofnar, sja kafla 6.3.

Flutningur a pionum fiélskammta hettuglosum a fliotandi formi vio 2 °C til 8 °C

Ef ekki er haegt a0 flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gégn til pess ad unnt sé ad
flytja eitt eda fleiri pidin hettuglds 4 fljotandi formi 1 allt ad 12 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
eda 14 daga geymslupolstimabilsins, i somu r69, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid
flutt & fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettuglosin og pau skal geyma vio 2 °C til
8 °C fram a0 notkun.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 4-5 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa
(stakskammta hettuglds)
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Geymist i frysti vio -50 °C til -15 °C.
Geymid stakskammta hettuglasio 1 ytri 6skju til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a stakskammta hettuglosum d fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gdgn til pess ad unnt sé ad
flytja eitt eda fleiri pidin stakskammta hettuglos 4 fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda
14 daga geymslupolstimabilsins, i somu rod, vid 2 °C til 8 °C). bPegar pau hafa pidnad og verid flutt a
fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta stakskammta hettugldsin og pau skal geyma vid
2 °C til 8 °C fram a0 notkun.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskju til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a pionum dfylltum sprautum a fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eina eda fleiri pionar afylltar sprautur a fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, i sému r6d, vio 2 °C til 8 °C). begar paer hafa pidnad og verid fluttar a
fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og par skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram ad notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrégromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, drdreifa

(fi6lskammta hettuglds)

2.5 ml ordreifa 1 fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambarilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
6lefin-fj61lida med innri hindrunarhid) med tappa (klorobutylgimmi) og blau smelluloki tr plasti med
innsigli (ar ali).

Pakkningasteerd: 10 fjolskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 4-5 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa

(stakskammta hettuglés)

0,5 ml ordreifa 1 stakskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda samberilegt gler) med tappa
(klorobutylgimmi) og blau smelluloki ur plasti med innsigli (ur ali).

Pakkningasterd: 10 stakskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

0,5 ml ordreifa 1 afylltri sprautu (hringlaga olefin-fjollida) med stimpiltappa (htidad
bromoébutylgummi) og loki 4 endanum (bromoébutylgummi, an nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i 5 glaerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri
pynnupakkningu.

Pakkningasterd: 10 afylltar sprautur. Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad utbua og gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja
sefingu ordreifunnar.

(fidolskammta hettuglgs)

Béluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsntid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en hver
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangid ur skugga um ad hettuglasiod sé¢ med blatt smellulok og lyfjaheitid s¢ Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ef hettuglasid er med blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax 0,1 mg/ml
eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs
fyrir pa samsetningu.

Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn.

Vidbotarmagn er 1 hverju fjolskammta hettuglasi til ad tryggja ad unnt sé ad gefa 5 skammta sem eru
hver um sig 0,5 ml eda ad hamarki 10 skammta sem hver er 0,25 ml, fer eftir aldri vidkomandi.

bi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla §).
begar hettuglasio hefur pidnad i keeli skal geyma pad vio stofuhita i 15 minutur fyrir gjof.

Tafla 8. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gero Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mindtur 15 °C-25°C 1 klst.

Leidbeiningar effir pidingu

»—{ Effir ad tyrsti skammitur hefur verid dreginn upp ]—

Grofid hettuglas |

. Hamarkstimar
Kaslir

innan 7 manadq & <
S Hamarkstimi

- Keellr eda stofuhil
Kéld geymsia upp :
af stofuhiia

Hailee skal hitastig & hettuglosing & milll
P oy PERC, Skeaic hvenicer Targa ¢
Ivfinu {cageet-ingu og “ma) & merkimido
helluglassing.

'I 4 Keallr rargits hettugias sem bUIS e ad singa nali eftir
innan 12 manada 19 ksl
dagar geymalubols
2UC g C

Kald geymsla upp
ad stefuhita
& N 25°C
Dragdu hvern skammt af béluefni upp Or hettuglasinu med by ad neta nyja scefda ndl
og sprautu fyrir hverja inndeelingu til ad koma § veg fyrir ad smit berist milii einstaklinga.
Nota skal skammtinn i spravtunnl tafarlaust.

pegar biid er ad stinga ndl i hettuglasid til aa draga upp fyrsta skammtinn skal
nota boluefnid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal Slu dnctudu boluefni eda Urgangi § samraemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI mé frysta béluefni sem biid er ad pida |

Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 4-5 25 mikrégromm/25 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa
(stakskammta hettuglds)

Béluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
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Hristid hvorki né pynnid. Hringsntid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og 4dur en
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ef hettuglasid er med blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

bi0i0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leiobeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
hvert stakskammta hettuglas eda 6skjuna sem inniheldur 10 hettuglds annadhvort i keeli eda vid
stofuhita (tafla 9).

Tafla 9. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglos og dskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pidingarhitastig Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°C til 8 °C 45 minttur 15 °C il 25 °C 15 mintur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minutur 15 °C til 25 °C 45 minutur

Ef hettuglds eru pidd vid 2 °C—8°C skal geyma lausnina vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i u.p.b.
15 minGtur 4dur en han er gefin.

Lyfjagjof
Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid ma hvorki gefa i
&0, undir hud né 1 hto.
Fjolskammta hettuglos
Lyfjagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Boluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vakvinn sé
hvitur eda beinhvitur i boedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru til stadar,
ma ekki gefa boluefnid.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.

Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
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Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml ur hverri &fylltri sprautu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem
inniheldur 0,5 ml (25 mikrégromm af elasomeran og 25 mikrogréomm af davesomeran) mRNA og
verdur ad pida adur en pad er gefio.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 10).

Tafla 10. Leidobeiningar um pidingu fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 afylltar
sprautur og oskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Tll)lig?lllzl;%d Pidingarhitastig Tll)lig?llg;%d
(i keeli) (°C) (mintitur) (vio stofuhita) (°C) (mintitur)
Afyllt sprauta i 28 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé¢ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.
Ef lyfjaheitid er Spikevax 50 mikrogromm eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 skal leita
upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 afylltar sprautur

. Latid hverja afyllta sprautu standa vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i 15 minutur fyrir gjof.

o Ma ekki hrista.

o Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu me0 tilliti til agna og mislitunar.

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid
hvitar eda halfgagnsajar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda
inniheldur adrar agnir.

. Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.
Notid sefda nal af videigandi sterd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).
. Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad

losnar. Fjarleegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid snininginn.
Festid nalina me0 pvi ad snlia henni réttselis par til nalin er vel fest & sprautuna.

. Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.
Gefi0 allan skammtinn i védva.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann
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8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/009
EU/1/20/1507/010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. jantar 2021
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. oktober 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

COVID-19 mRNA béluetni

2. INNIHALDSLYSING

Tafla 1. Innihaldslysing Spikevax XBB.1.5

Styrkleiki 11t Skammtur | Innihaldslysing skammts
Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml Fjolskammta | 5 skammtar | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, ordreifa 2,5 ml sem eru inniheldur 50 mikrégromm
hettuglas 0,5 ml hver | af andusomeran, sem er
(blatt eda COVID-19 mRNA boluefni
smellulok) 10 skammtar | (med kirnisbreytingum)
sem eru (innfellt i fitunanoagnir).
0,25 ml hver
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 25 mikrégromm
af andusomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunanoagnir).
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm | Stakskammt | 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, ordreifa a0,5ml med 0,5 ml | inniheldur 50 mikrogromm
hettuglas af andusomeran, sem er
(blatt Eingéngu COVID-19 mRNA boluefni
smellulok) einnota. (med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunandagnir).
Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm | Afyllt 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu | sprauta med 0,5 ml | inniheldur 50 mikrégromm
af andusomeran, sem er
Eingéngu COVID-19 mRNA boluefni
einnota. (med kirnisbreytingum)

(innfellt 1 fitunandagnir).

Andusomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) me0 hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (Omicron XBB.1.5).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, 6rdreifa
Hyvit til beinhvit 6rdreifa (pH: 7,0-8,0).
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4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Spikevax XBB.1.5 er @tlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2
veirunnar hja einstaklingum 4 aldrinum 6 manada og eldri (sja kafla 4.2 og 5.1).

Notkun boluefnisins skal vera 1 samraemi vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Tafla 2. Skammtar Spikevax XBB.1.5

Aldur

Skammtur

Viobotarradleggingar

Born 4 aldrinum 6 manada
til og med 4 ara, an fyrri

Tveir skammtar sem eru
hvor um sig 0,25 ml, gefnir

bolusetningar og pekktrar i vodva*
sogu um SARS-CoV-2

sykingu

Gefi0 2. skammtinn 28 dogum eftir 1.
skammtinn (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ef barn hefur 4dur fengid einn skammt
af hvers kyns Spikevax boluefni skal
gefa einn skammt af Spikevax
XBB.1.5 til a0 ljuka tveggja skammta
boélusetningunni.

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 vodva*

Born a aldrinum 6 manada
til og med 4 ara, med fyrri
bolusetningu eda pekkta
sogu um SARS-CoV-2
sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn  voova*

Born & aldrinum 5 ara til og
med 11 ara, med eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Einstaklingar a aldrinum
12 ara og eldri, med eda an
fyrri bolusetningar

Gefa skal Spikevax XBB.1.5 a.m k.
3 manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boluefni.

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Einstaklingar 4 aldrinum
65 ara og eldri

Einn vidbotarskammt ma gefa a.m.k.
3 manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boluefni.

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutartimmalid 0,25 ml.

Tafla 3. Skammtar Spikevax XBB.1.5 hja 6nzemisbzldum einstaklingum

Aldur Skammtur

Viobétarraoleggingar

Onazmisbald born 4
aldrinum 6 manada til og
med 4 ara, an fyrri
bolusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir i voova*

Gefa ma verulega 6nemisbaeldum
pridja kammt a.m.k. 28 dogum eftir
2. skammtinn.

Onazmisbald born 4
aldrinum 6 manada til og

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i vodva*

Gefa ma verulega 6nemisbaeldum
aldurssamsvarandi vidbotarskammt(a)
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Aldur Skammtur Viobodtarraoleggingar

med 4 ara, med fyrri a.m.k. 2 manudum eftir sidasta
boélusetningu skammt af COVID-19 boluefni ad
Onzmisbald born 4 Einn 0,25 ml skammtur, akvoroun heilbrigdisstarfsmanns, ad
aldrinum 5 ara til og med gefinn 1 vodva* teknu tilliti til kliniskra adsteedna
11 4ra, med eda an fyrri einstaklingsins.

bolusetningar

Onamisbeldir Einn 0,5 ml skammtur,

einstaklingar 4 aldrinum gefinn i voova

12 4ra og eldri, med eda an

fyrri bolusetningar

* Ekki nota stakskammta hettuglasid eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Spikevax XBB.1.5 hja bornum yngri en 6 manada.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hjé 6ldrudum einstaklingum sem eru >65 ara.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.

Lyfid ma hvorki gefa 1 20, undir hud né 1 hud.

Béluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.
Varudarradstafanir sem gera parf adur en boluefnid er gefid eru tilgreindar i kafla 4.4.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pidingu, medhondlun og forgun béluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofhami og bradaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemi hja einstaklingum sem hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).
Videigandi leknismedferd og -eftirlit skal avallt vera tiltaekt vegna mogulegra bradaofneemisvidbragda
eftir gjof boluefnisins.

Naid eftirlit i a.m.k. 15 minatur er radlagt eftir gjof boluefnisins. Ekki skal gefa sidari skammta

Spikevax XBB.1.5 peim einstaklingum sem fengu bradaofnaemi vid fyrri skammt Spikevax (af fyrstu
gero).
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Hjartavodvabodlga og gollurshussbdlga

Aukin heetta er 4 hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshussbolgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

bessi veikindi geta komid i 1jés innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komio fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn (sja kafla 4.8).

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad bati naist { flestum tilfellum. I sumum tilfellum var pérf a
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komid fram.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartavodvabolgu og
gollurshussbolgu.

Boélusettum einstaklingum skal leidbeint ad leita tafarlaust til laeknis ef peir fa einkenni sem benda til
hjartavodvabolgu eda gollurshussbolgu, svo sem (bradan og pralatan) brjostverk, maedi eda
hjartslattaronot 1 kjolfar bolusetningar.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfeera sig vid sérfraedilackna til
a0 greina og medhondla pessa sjuikdoma.

Kvidatengd vidbrogo

Kvidatengd viobrogo, p.m.t. &0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd vidbrogo, geta
komid fram vid bolusetningu sem salraen vidbrogd vid nalarstungu. Mikilveegt er ad varudarradstafanir
séu gerdar til a0 koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Sambhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum med brad alvarleg veikindi med sotthita eda brada sykingu.
Ekki parf a0 fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vags hita.

Bl6oflagnafaed og blédstorkusjukdomar

Eins og 4 vid um adrar inndalingar i voova skal geeta vartdar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru 4 medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blooflagnafaed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad bledingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof 1 vodva hja pessum
einstaklingum.

Haradalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli haraedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd). Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haredalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhondlad astandid. Hja einstaklingum med
s0gu um haraedalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu i samradi vid videigandi sérfraedileckna.

Ending bolusetningar

Timinn sem boluefnid ver bolusetta einstaklinga er 6pekktur og enn verid ad meta hann med
aframhaldandi kliniskum rannsoknum.

Takmarkanir & verkun béluefnisins

Eins og 4 vid um 061l béluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax XBB.1.5 muni verja alla sem
fa boluetnio.

Hjalparefni med bekkta verkun
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Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Samhlidagjof Spikevax XBB.1.5 og annarra boluefna hefur ekki verid rannsokud.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun andusomeran 4 medgongu.
Umtalsverdar upplysingar ur dhorfsrannsoknum (observational data) um pungadar konur sem
boélusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa po ekki
synt aukningu a 6aeskilegum utkomum medgangna. bratt fyrir a0 upplysingar um ttkomur r
medgoéngum eftir bolusetningu 4 fyrsta pridjungi medgongu séu enn takmarkadar hefur ekki ordid vart
vid aukna heettu 4 fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra dhrifa a
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, fadingu eda proska eftir fadingu (sja kafla 5.3). bar sem munur

a boluefnum takmarkast vid r6d gaddaproteins og enginn kliniskt marktaekur munur er a
aukaverkanabyrdi boluefnisins ma nota andusomeran a medgongu.

Brjostagjof

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun andusomeran medan 4 brjostagjof
stendur.

Ekki er p6 buist vid neinum ahrifum a nybura/ungabdrn a brjosti vegna pess ad heildartutsetning
boélefnisins hja konum med barn a brjosti er éveruleg. Upplysingar Gr ahorfsrannsoknum um konur
sem hofou barn & brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram a heettu a

aukaverkunum hja nyburum/ungbdérmum a brjosti. Konur sem hafa barn 4 brjosti mega fa
andusomeran.

Frjosemi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a axlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Andusomeran hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Sumar
aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem adur haft timabundin &hrif & heefni til
aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Fullordnir

Oryggi Spikevax (af fyrstu gerd) var metid i 3. stigs, blindadri (observer-blind), slembadri rannsékn
med samanburdi vid lyfleysu sem stendur yfir i Bandarikjunum med 30.351 patttakendum 18 ara og
eldri. Rannsoknarpydio fékk a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=15.185) eda lyfleysu
(n=15.166) (NCT04470427). Vid bolusetningu var medalaldur 52 ar (4 bilinu 18-95 ar). 22.831
(75,2%) patttakandi var 18-64 ara og 7.520 (24,8%) voru 65 ara og eldri.
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Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru verkur a stungustad (92%), preyta (70%),
hofudverkur (64,7%), vodvaverkir (61,5%), lidverkir (46,4%), kuldahrollur (45,4%), 6gledi/uppkdst
(23%), bolga/eymsli i handarkrika (19,8%), hiti (15,5%), bolga a stungustad (14,7%) og rodi (10%).
Aukaverkanirnar voru 1 flestum tilfellum vagar eda i medallagi og hurfu nokkrum dégum eftir
boélusetningu. Tidni vidbragda sem flokkast undir aukaverkanabyrdi boluefnisins var orlitid leegri hja
eldri patttakendum.

{ heild komu sumar aukaverkanir oftar fyrir hja yngri aldurshopum: tidni bolgu/eymsla i handarkrika,
preytu, hofudverks, voovaverkja, lioverkja, kuldahrolls, 6gledi/uppkasta og hita var heerri hja
fullordnum & aldrinum 18 til <65 4ra en hja einstaklingum 65 ara og eldri.

Stadbundnar og alteekar aukaverkanir voru oftar tilkynntar eftir skammt 2 en eftir skammt 1.

Unglingar 12 til og med 17 dara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum var safnad i fjolpaettri 2./3. stigs,
blindadri (observer-blind), slembadri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu, sem stendur yfir i
Bandarikjunum. Fyrsti hluti ranns6knarinnar naoi til 3.726 patttakenda 4 aldrinum 12 ara til og med 17
ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.486) eda lyfleysu (n=1.240)
(NCT04649151). Lyofraedileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara voru verkir 4 stungustad (97%),
hofudverkur (78%), preyta (75%), vodvaverkir (54%), kuldahrollur (49%), bolga/eymsli 1 handarkrika
(35%), lioverkir (35%), 6gledi/uppkost (29%), bolga a stungustad (28%), rodi & stungustad (26%) og
hiti (14%).

Rannsokninni var sidan breytt i opna 2./3. stigs rannsokn par sem 1.346 patttakendur 4 aldrinum 12 ara
til og med 17 4ra fengu 6rvunarskammt af Spikevax a.m.k. 5 manudum eftir 2. skammt
grunnbdlusetningarinnar. Engar vidbotaraukaverkanir komu fram i opnum hluta rannsdknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 dra til og med 11 dra

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja bornum var safhad i yfirstandandi tvipaettri
2./3. stigs, blindadri, slembadri rannsdkn sem fer fram i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896).
Hluti 1 er opinn afangi rannsoknarinnar til ad meta dryggi, val & skommtum og dnamissvorun og tok
til 380 patttakenda 4 aldrinum 6 4ra til og med 11 ara sem fengu a.m.k. 1 skammt (0,25 ml) af
Spikevax (af fyrstu gerd). Hluti 2 er afangi rannsoknarinnar par sem gerdur er samanburdur vid
lyfleysu til ad meta 6ryggi og tok til 4.016 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu
a.m.k. einn skammt (0,25 ml) af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=3.012) eda lyfleysu (n=1.004). Enginn
patttakandi i 1. hluta tok patt 1 2. hluta. Lyofraedileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu
Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum 4 aldrinum 6 éra til og med 11 ara eftir
grunnbodlusetninguna (i hluta 2) voru verkir 4 stungustad (98,4%), preyta (73,1%), hofudverkur
(62,1%), vodvaverkir (35,3%), kuldahrollur (34,6%), 6gledi/uppkost (29,3%), bolga/eymsli i
handarkrika (27,0%), hiti (25,7%), rodi & stungustad (24,0%), bolga 4 stungustad (22,3%) og lidverkir
(21,3%).

Rannsoknaraeetluninni var breytt til pess ad hin feeli i sér i sér opinn fasa med érvunarskammtinum
sem nadi til 1.294 patttakenda 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt af Spikevax a.m.k.

6 manudum eftir 2. skammt grunnbolusetningarinnar. Engar vidbotaraukaverkanir komu fram i opnum
hluta rannsoknarinnar.

Born a aldrinum 6 manada til og med 5 dra

{ yfirstandandi annars/pridja stigs slembadri, blindadri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem fer
fram i Bandarikjunum og Kanada var lagt mat & 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi boluefnisins og virkni
Spikevax. I rannsokninni voru 10.390 patttakendur 6 manada til og med 11 4ra sem fengu a.m.k. einn
skammt af Spikevax (n=7.798) eda lyfleysu (n=2.592).
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f rannsékninni var bérnum radad i prja aldurshopa: 6 4ra til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada. Pessi rannsokn & bérnum tok til 6.388 patttakenda 6 manada til og
med 5 ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=4.791) eda lyfleysu (n=1.597). Lydfraedileg
einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu.

{ pessari klinisku rannsokn voru aukaverkanirnar hja patttakendum 4 aldrinum 6 manada til og med
23 ménada eftir grunnbolusetninguna skapstyggd/gratur (81,5%), verkur a stungustad (56,2%), syfja
(51,1%), lystarleysi (45,7%), hiti (21,8%), bolga & stungustad (18,4%), rodi a stungustad (17,9%), og
bolga/eymsli i handarkrika (12,2%).

Aukaverkanir hja patttakendum 4 aldrinum 24 til og med 36 méanada eftir grunnbolusetninguna voru
verkur a stungustad (76,8%), skapstyggd/gratur (71,0%), syfja (49,7%), lystarleysi (42,4%), hiti
(26,1%), rodi a stungustad (17,9%), bolga a stungustad (15,7%) og bolga/eymsli i handarkrika
(11,5%).

Aukaverkanir hja patttakendum 4 aldrinum 37 manada til og med 5 ara eftir grunnbolusetninguna voru
verkur 4 stungustad (83,8%), preyta (61,9%), hofuoverkur (22,9%), vodvaverkur (22,1%), hiti
(20,9%), kuldahrollur (16,8%), 6gledi/uppkdst (15,2%), bélga/eymsli i handarkrika (14,3%), lidverkur
(12,8%), rodi & stungustad (9,5%) og bolga a stungustad (8,2%).

Tafla vfir aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast & gognum tr nokkrum kliniskum rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu:

- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara

- 3.726 unglingar a aldrinum 12 ara til og me0 17 ara

- 4.002 bdrn 4 aldrinum 64ra til og med 11 ara

- 6.388 born 4 aldrinum 6 ménada til og med 5 ara
og reynsla eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkvaemt eftirfarandi tidniflokkum:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst (tafla 4).

Tafla 4. Aukaverkanir ur kliniskum rannséknum a Spikevax (af fyrstu gerd) og reynslu eftir
markadssetningu hja bornum og einstaklingum 6 manada og eldri

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Bl60 og eitlar Mjog algengar Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnaemi
Ofnemi
[Efnaskipti og neering Mjog algengar Minnkud matarlystf
Gedraen vandamal Mjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Syfjat
Sjaldgeefar Sundl
Mjog sjaldgeefar Brao uttaugalomun i andlitif
Minnkad snertineemi
Naladofi
Hjarta Koma 6rsjaldan fyrir |Hjartavoovabolga
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MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Gollurshussbolga
Meltingarfaeri Mjog algengar Ogledi/uppkost
IAlgengar Nidurgangur
Sjaldgeefar Kvidverkir§
IHud og undirhud IAlgengar Utbrot
Sjaldgeefar Ofsaklaoiq
Tioni ekki pekkt Regnbogarodi
Edlisreenn (mechanical) ofsakladi
Langvarandi ofsakladi
Stookerfi og bandvefur Mjog algengar Voovaverkir
Lioverkir
AExlunarfeeri og brjost Tidni ekki pekkt Miklar tidablaedingar#
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Verkur & stungustad
aukaverkanir 4 ikomustao breyta
Kuldahrollur
Sotthiti
Bolga 4 stungustad
Rodi 4 stungustad
IAlgengar Ofsakladi a stungustad
Utbrot 4 stungustad
Siokomin viobrogd a stungustade
Sjaldgeefar K140i 4 stungustad
Mjog sjaldgeefar Andlitsbolga
Tidni ekki pekkt Mikil bolga 1 bolusettum tlim

*Eitlastakkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem stungustadur var 4. [ sumum tilfellum nadi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vid vidbein).
+ Kom fram hja bornum (6 manada til 5 ara).

1 Medan a eftirfylgni me0 tilliti til 6ryggis st60 var tilkynnt um brada uttaugaldmun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og einum patttakanda i lyfleysuhopnum. I hépnum

sem fékk boluefnio komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dogum eftir skammt 2.
§ Kvidverkir komu fram hja bérnum (6 til 11 ara): 0,2% 1 Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og 0% i

lyfleysuhépnum.

9] Ofsakladi hefur komid fram annadhvort mjog skyndilega (innan nokkurra daga fré bolusetningu) eda
siokominn (allt ad u.p.b. tveimur vikum eftir bolusetningu).
# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.
# Midgildi timans fram ad tilkomu tilfella var 9 dagar eftir fyrri inndelinguna og 11 dagar eftir sidari

inndelinguna. Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndelinguna og 4 dagar eftir sidari inndelinguna.

¥ Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bolgu i andliti hja bolusettum einstaklingum sem héfou s6gu um
inndelingu htidfyllingarefna. Tilkoma bolgu var tilkynnt &4 1. og 3. degi midad vid bolusetningardag.

Aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og hofou greinst sermijakveaedir fyrir SARS-CoV-2 { upphafi rannsoknarinnar voru svipud og hja

einstaklingum sem voru sermineikvaedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.

Fulloronir (Orvunarskammtur)

Veri0 er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énaemissvorun vid drvunarskammti af

Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid

lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). i
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogromm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) grunnbolusetningu. I opnum hluta pessarar rannsoknar fengu

167 pessara patttakenda stakan 6rvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum eftir 2.

skammt grunnbolusetningarinnar. Aukaverkanamynstrid sem kom fram eftir 6rvunarskammtinn
(0,25 ml, 50 mikrogromm) var svipad og eftir 2. skammt grunnbolusetningarinnar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (6rvunarskammtur)

Verid er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnaemissvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med
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patttakendum & aldrinum 18 ara og eldri (MRNA-1273-P205).  rannsékninni fengu 437 patttakendur
50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma Srvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

Aukaverkanabyrdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var svipud og eftir Spikevax (af fyrstu
gerd) orvunarskammt sem var gefinn sem 2. 6rvunarskammtur. Tidni aukaverkana eftir bolusetningu
med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voru einnig svipadar eda minni en eftir 1.
orvunarskammt Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm) og midad vid 2. skammt af Spikevax (af
fyrstu gerd) grunnbélusetningu (100 mikrogromm). Oryggi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(midgildi eftirfylgni 113 dagar) var svipad oryggi Spikevax (af fyrstu gerd) (midgildi eftirfylgni

127 dagar).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (6rvunarskammtur)

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og éna@missvorun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er meti0 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med patttakendum 18 ara
og eldri (MRNA-1273-P205).  rannsékninni fengu 511 patttakendur Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrégromm) érvunarskammt og 376 patttakendur fengu Spikevax (af
fyrstu gerd) (50 mikrégromm) Grvunarskammt.

Vidbrogd vid Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 voru svipud og fyrir Spikevax (af fyrstu
gerd) pegar pad er gefid sem seinni 6rvunarskammtur.

Spikevax XBB.1.5 (Orvunarskammtur)

Veri0 er ad meta 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6namissvorun vid drvunarskammti
Spikevax XBB.1.5 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med fullordnum patttakendum (mRNA-
1273-P205, J-hluti). I pessari rannsokn fengu 50 patttakendur 6rvunarskammt af Spikevax XBB.1.5
(50 mikrogromm) og 51 patttakandi fékk 6rvunarskammt af tvigildu rannsoknarboluefni, Omicron
XBB.1.5/BA.4-5 (50 mikrégromm).

Aukaverkanabyrdi boluefnis fyrir Spikevax XBB.1.5 var svipud og fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) og
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Midgildi eftirfylgni fyrir bada boluefnahopa 1 pessari
milligreiningu var 20 dagar (& bilinu 20 til 22 dagar med 16. mai 2023 sem lokadagsetningu
gagnasofnunar).

Notkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja einstaklingum med igreett liffeeri

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6n@missvorun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordnum med igreett liffeeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifrarigredslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

[ A-hluta fengu 128 patttakendur med igraett liffzeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-
hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffeeri orvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta

skammt (fjoroa skammt mRNA-bdluefna og pridja skammt annarra boluefna).

Aukaverkanabyrdi boluefnisins var i samrami vid pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar 6vantar oryggisnidurstédur komu fram.

Lvsing 4 voldum aukaverkunum

Hjartavédvabolga
Aukin heetta & hjartavodvabolgu eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) er mest hja ungum
karlménnum (sja kafla 4.4).

bessi aukna hetta hja ungum karlmoénnum eftir 2. bolusetningarskammtinn af Spikevax (af fyrstu
gerd) hefur verid rannsékud 1 tveimur storum evropskum lyfjafaraldsfradilegum rannsoknum. Onnur
rannsoknin syndi ad a 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333)
vidbotartilvik hjartavodvabolgu hja 12-29 ara karlménnum & hverja 10.000 samanborid vid
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einstaklinga sem ekki fengu lyfid. I annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik
hjartavoovabolgu hja 16-24 ara karlmonnum, a 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, 4 hverja 10.000
samanborid vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lata lotuntimer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdbmmtun a sér stad er malt med eftirliti med lifsmérkum og hugsanlega ad veita medferd
samkvamt einkennum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, COVID-19 boluefni, ATC-flokkur: JO7BNO1
Verkunarhattur

Elasomeran og elasomeran/imelasomeran innihalda baedi mRNA sem hjupad er i fitunanoagnir.
mRNA koéodar fyrir SARS-CoV-2 gaddaproteini 1 fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur
prolinatskiptingum & sj6foldu endurtekningunni (heptad repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo
gaddaproteinid verdi stodugt 1 réttri [ogun fyrir samruna. Eftir inndelingu 1 vodva taka frumur og
dren-eitlarnir 4 stungustadnum upp fitunandagnirnar, sem flytja mRNA-r6dina skilvirkt inn
frumurnar, til pydingar yfir i veiruprotein. Adborid mRNA fer hvorki inn i frumukjarnann né
vixlverkar vid genamengid, er ekki eftirmyndandi og er tjad timabundid, adallega af angafrumum og
subcapsular sinus atfrumum. Frumur 6namiskerfisins bera kennsl 4 tjada, himnubundna
gaddaproteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi motefnavaka. betta kallar fram svar baoi T- og B-
frumna til myndunar hlutleysandi métefna sem geta studlad ad vorn gegn COVID-19. mRNA med
kirnisbreytingum sem er i elasomeran/davesomeran og i andusomeran er hjupad i fitunandagnir, sem
gerir mRNA me0 kirnisbreytingum kleift ad komast inn 1 hysilfrumur og gerir tjaningu SARS-CoV-2
S-métefnavaka mogulega. Boluetnid kallar fram 6naemissvorun gagnvart S-moétefnavaka, sem veitir
vernd gegn COVID-19.

Verkun

Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Spikevax XBB.1.5 skammt (0,5 ml, 50 mikrégromm) d moti
tvigildum XBB.1.5/BA.4-5 rannsoknarskammti (0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrégrémm)

Veri0 er ad meta Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6naemissvorun Spikevax XBB.1.5

50 mikrégromm og tvigilds boluefnis sem inniheldur jafnmikid mRNA-magn af Omicron XBB.1.5 og
Omicron BA.4-5 gaddaproteinum (25 mikrogromm XBB.1.5 / 25 mikrogromm BA.4-5) 1 2./3. stigs
opinni rannsoékn med fullordnum patttakendum.  pessari rannsokn fengu 50 patttakendur Spikevax
XBB.1.5 og 51 patttakandi fekk tvigilda XBB.1.5/BA.4-5 rannsoknarboluefnid (mRNA-1273- P205,
J-hluti). Hépunum tveimur var slembiradad 1:1.

Boéluetnin voru gefin sem fimmti skammtur hja fullordnum sem héfou adur fengid tveggja skammta
grunnbolusetningu af hvada mRNA COVID-19 boéluetni sem var, 6rvunarskammt af hvada mRNA
COVID-19 boluefni sem var og 6rvunarskammt af hvada tvigilda Original/Omicron BA.4-5 mRNA-
boluefni sem var.
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Spikevax XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5 kolludu fram 6fluga hlutleysandi svorun a4 degi 15 gegn
XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 og D614G. [ hopnum par sem dnzmissvérun var metin
samkvaemt rannsoknardatlun og innihélt alla patttakendur, med og an fyrri SARS-CoV-2 sykingar
(N=49 og N=50 fyrir hopa sem fengu Spikevax XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5, 1 sému r60) var
haekkun margfeldismedaltals (GMFR) a degi 15 (95% CI) fyrir Spikevax XBB.1.5 og tvigilt
XBB.1.5/BA.4-5 16,7 (12,8; 21,7) og 11,6 (8,7; 15,4), i somu r60, gegn XBB.1.5 og 6,3 (4,8; 8,2) og
5,3(3,9; 7,1) gegn BA .4-5.

Fyrir afbrigdi sem ekki voru i boluefnunum var margfeldismedaltal 4 degi 15 (95% CI) fyrir Spikevax
XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5 boluefni 11,4 (8,5; 15,4) og 9,3 (7,0; 12,3) gegn XBB.1.16; 5,8
(4,7;7,3) og 6,1 (4,6, 7,9) gegn BQ.1,1; og 2,8 (2,2; 3,5) og 2,3 (1,9, 2,8) gegn D614G.

Oncemissvorun hja patttakendum 18 dra og eldri — eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
orvunarskammt (0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogromm)

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6na@missvorun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er meti0 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med patttakendum 18 ara
og eldri (MRNA-1273-P205). { rannsokninni fengu 511 patttakendur 50 mikrégramma 6rvunarskammt
af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og 376 patttakendur fengu 50 mikrogramma
orvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

{ rannsokn P205 hluta H var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pegar pad var gefid sem seinni 6rvunarskammtur
fullordnum sem hofou 4dur fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrogromm) sem
grunnbolusetningu og fyrsta drvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogrémm). [ P205
hluta F fengu patttakendur i rannsokninni Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm) sem seinni
orvunarskammt og hluta F hopurinn gegnir hlutverki vidmidunarhdps i rannsékninni (ekki
samberilegur) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hopinn.

f rannsékninni var frumgreining 4 énzmissvorun byggd 4 6naemissvorunarhdp sem samanstod af
patttakendum 4n visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf (fyrir érvunarskammt). {
frumgreiningunni var margfeldismedaltals titri (GMT) (95% CI) fyrir 6rvunarskammt 87,9 (72,2;
107,1) og jokst 1 2.324,6 (1.921,2; 2.812,7) 28 dogum eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-
5 o6rvunarskammt. GMR dag 29 fyrir Spikevax Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogromm
orvunarskammt midad vid Spikevax (af fyrstu gerd) 50 mikrégromm Grvunarskammt var 6,29 (5,27;
7,51), sem neer fyrirfram skilgreindum vidmidum ad vera ekki lakara (leegri mork fyrir CI >1).

Aztlad GMT fyrir hlutleysandi métefni (95% CI) gegn Omicron BA.4/BA.5 adlagad fyrir titra fyrir
orvunarskammt var 2.747,3 (2.399,2; 3.145,9) 28 dogum eftir Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 6rvunarskammt og 436,7 (389,1; 490,0) 28 dogum eftir Spikevax (af fyrstu gerd)
orvunarskammt og GMR (95% CI) var 6,29 (5,27; 7,51) sem naer fyrirfram skilgreindum vidomidum ad
vera ekki lakara (leegri mork fyrir CI >0,667).

Oncemissvérun hja fullordnum — eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 érvunarskammt

(0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogrémm)

Verid er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énaemissvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med
pétttakendum 4 aldrinum 18 ara og eldri (mMRNA-1273-P205). I ranns6kninni fengu 437 patttakendur
50 mikrégramma orvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrégramma orvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gero).

f rannsokn P205, hluta G, var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnaemissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pegar pad var gefid sem seinni 6rvunarskammtur
fullordnum sem hofou fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrogromm) sem
grunnbodlusetningu og drvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) minnst

3 manudum fyrir patttoku i rannsokninni. { P205, hluta F, fengu pétttakendur i rannsokninni Spikevax
(af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) sem seinni 6rvunarskammt og gegnir hopurinn 1 hluta G hlutverki
vidmidunarhops 1 rannsokninni (ekki samtimis) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
hopinn.
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f rannsékninni var frumgreining 4 6naemissvorun byggd 4 dnamissvorunarhop sem samanstod af
patttakendum an visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf (fyrir rvunarskammt). I
frumgreiningunni var mat 4 margfeldismedaltal titra (GMT) fyrir hlutleysandi moétefni upprunalegs
SARS-CoV-2 og samsvarandi 95% CI 6.422,3 (5.990,1; 6.885,7) 28 dogum eftir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 6érvunarskammt og 5.286,6 (4.887,1; 5.718,9) eftir Spikevax (af fyrstu gerd)
orvunarskammt. bessi GMT gefa til kynna hlutfallid milli svorunar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 midad vid Spikevax (af fyrstu gerd) gegn upphaflega SARS-CoV-2 (D614G)
stofninum. GMR (97,5% CI) var 1,22 (1,08; 1,37), sem ner fyrirfram skilgreindum vidmidum ad vera
ekki lakara (leegri mork 97,5% CI >0,67).

Aztlad GMT fyrir hlutleysandi métefni 4 degi 29 gagnvart 6mikron, BA.1 var 2.479,9 (2.264,5;
2.715,8) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 1.421,2 (1.283,0; 1.574,4) fyrir Spikevax
(af fyrstu gerd) hopa sem fengu d6rvunarskammt, og GMR (97,5% CI) var 1,75 (1,49; 2,04), sem naodi
fyrirfram skilgreindum vidmidum fyrir yfirburdi (leegri mork fyrir CI >1).

briggja manada ending motefna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 orvunarboluefnis gegn
COVID-19

batttakendum i rannsokn P205 hluta G var radad til pess ad fa 50 mikrogromm af Spikevax (af fyrstu
gerd) (n=376) eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n=437) sem seinni 6rvunarskammt. Hja
patttakendum sem hofdu ekki fengid neitt tilvik af SARS-CoV-2 smiti fyrir gjof drvunarskammts
kalladi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fram hlutleysandi métefnatitra (maelt GMT)
Omicron-BA.1 sem var toluvert heerri (964,4 [834,4; 1.114,7]) en fyrir Spikevax (af fyrstu gerd)
(624,2 [533,1; 730,9]) og svipad hja drvunarboluefnum gegn upphaflega SARS-CoV-2 stofninum eftir
prja manudi.

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fullordnum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk ranns6kn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru onemisbzldir eda hofou fengid
onzmisbelandi medferd innan sex méanada, en einnig voru pungadar konur og peir sem hofou pekkta
sogu um SARS-CoV-2 ttilokadir fra patttoku. batttakendur med HIV-sjukdoém sem var i jafnvaegi
voru ekki utilokadir. Boluefni gegn influensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax (af fyrstu gerd). A.m.k. prir manudir purftu ad lida fra gjof bloo-/plasmalyfs eda
onzmisglobulins til ad heimilt veeri ad taka patt 1 rannsokninni og 4 annadhvort lyfleysu eda Spikevax
(af fyrstu gerd).

Alls var fylgst med 30.351 einstaklingi og var midgildi eftirfylgninnar 92 dagar (4 bilinu: 1-122) med
tilliti til hvort peir fengu COVID-19 sjukdéminn.

byoid fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hdpur samkveemt rannséknarazetlun® (Per Protocol Set eda
PPS)) n4di til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073) med neikvaeeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf. I rannséknarpydinu samkvamt
rannsoknaraztlun (PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 60rum uppruna. 19,7% pydisins voru af
romansk-ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). Ad pvi er vardadi 2.
skammtinn (sem aaxtladur var 4 degi 29) var heimilad ad rannsoknin taeki til lyfjagjafartimabilsins -7
til +14 dagar. 98% bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til
+7 dogum i kringum 28 daga timaviomidid).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain

Reaction, RT PCR) og af kliniskri urskurdarnefnd. Heildarverkun boluetnisins 1 heild og eftir
lykilaldurshépum kemur fram 1 t6flu 5.
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Tafla 5. Greining adalverkunar boluefnisins: stadfest COVID-19* 6h4d alvarleika sem kemur
fram 14 dogum eftir 2. skammt — PPS

Spikevax (af fyrstu gerd) Lyfleysa
Tioni ks
Aldurs- | Datt- COI\;ID' COVID-19 | batt- | COVID- T‘fg“iﬂcfgg I;)' % verkunar
hopur (ar) |takendur] ilfelli tilfella 4 hver {takendur| 19 tilfelli hver 1.000 boluefnis
N 1.000 N n . c | (95% CD*
n . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
(>18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89,3; 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90.6: 97,9)
86,4
>65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (61.4:95.2)
. 82,4%
>65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

#COVID-19: COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri nidurstodu & RT-PCR profi og vera
med a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni i dndunarfeerum. Tilfelli sem komu fram 14 dogum eftir 2.
skammtinn.

* Verkun béluefnis og 95% oryggisbil (CI) & grundvelli lagskipts Cox-likans fyrir dhattuhlutfall

** CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfreedigreiningar sem voru leidréttar fyrir margfeldni
voru gerdar i milligreiningu, sem byggdist a feerri tilfellum COVID-19, sem ekki er greint fra hér.

Af 6llum patttakendum i PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli i boluefnahdpnum,
samanborid vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjikdom voru 9 lagdir inn 4 sjukrahts og par af 2 lagdir inn 4 gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfylltu adeins vidmid strefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjukdéma
(<93% vid venjulegt andrumsloft).

Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) sem boluefnis til ad koma i veg fyrir COVID-19, burtséd fra fyrri
SARS-CoV-2 sykingu (sem akvordud var med moétefnamaelingu og nefkoksstroki vio upphaf
rannsoknar) 14 dogum eftir skammt 2 var 93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).

Einnig syndu undirhdépagreiningar 4 adalverkunarendapunktinum fram 4 svipada verkun milli kynja og
pjodernishopa og hja patttakendum med samhlida sjukdoma tengda aukinni ahaettu a alvarlegu tilfelli
COVID-19.

Oncemissvérun hja fullordnum — eftir rvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégrémm)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og én@missvorun vid rvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). i
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogrémm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) sem grunnbolusetningu. [ opnum hluta pessarar rannséknar
fengu 149 pessara patttakenda (hopur samkvamt rannsoknaraatlun) stakan 6rvunarskammt (0,25 ml;
50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum eftir ad hafa fengid 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Stakur
orvunarskammtur (0,25 ml; 50 mikrégromm) reyndist skila haekkun margfeldismedaltals (geometric
mean fold rise (GMFR)) hlutleysandi moétefna sem nam 12,99 (95% CI: 11,04; 15,29) fra pvi fyrir
orvunarskammt samanborid vid 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn. Heekkun margfeldismedaltals
(GMFR) hlutleysandi motefna var 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2
(grunnbolusetning) samanborid vid 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn.
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Oncemissvérun vid rvunarskammti hjd fulloronum eftir grunnbélusetningu med 60ru COVID-19
boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og 6nemissvérun vid 6samstedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax (af fyrstu
gerd) voru metin 1 rannsékn & vegum sjalfstaeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til

154 patttakenda. Lagmarkstimi & milli grunnboélusetningar gegn COVID-19 med veiruferjubdluefni
e0a RNA-byggou boluefni og 6rvunarskammts med Spikevax (af fyrstu gerd) var 12 vikur (a bilinu
12 vikur til 20,9 vikur). Skammturinn sem notadur var til érvunar i pessari rannsokn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem meeldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a
gerviveirum (pseudovirus neutralisation assay (PsVNA)) voru metnir a 1. degi fyrir gjof og 4 15. og
29. degi eftir orvunarskammtinn. Synt var fram a4 svorun vid érvunarskammtinum 6had
grunnbodlusetningu.

Adeins skammtimaupplysingar um 6naemissvorun liggja fyrir; langtimavernd og -On@misminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og onemissvérun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (6rvunarskammts) i Bretlandi
COV-BOOST er fjolsetra, slembud, 2. stigs rannsokn a érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda me0 undirhopi til ad rannsaka itarlega onaemisfraedilega
peetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid gooda likamlega heilsu (vegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjukdomar undir godri stjoérn voru leyfoir) og h6fou fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, januar 2021 eda
febrtiar 2021) og a.m.k. 84 dagar h6fdu 1i0i0 fra pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir 1 rannsoknina. Spikevax (af fyrstu gerd) 6rvadi motefna- og hlutleysandi svorun og poldist vel
6had grunnbolusetningu. Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannsokn var

100 mikr6gromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem meeldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a
gerviveirum voru metnir & 28. degi eftir drvunarskammtinn.

Verkun hja unglingum a aldrinum 12 dra til og med 17 ara

Unglingarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs blindud (observer blind) slembiranns6kn med
samanburdi vid lyfleysu (NCT04649151) par sem lagt er mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins
og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum a aldrinum 12 til 17 4ra. batttakendur med pekkta
sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsoékninni. Alls var 3.732 patttakendum
slembiradad 2:1 til a0 fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu med eins
manadar millibili.

Vidbotarverkunargreining var gerd hja 3.181 patttakanda sem fékk 2 skammta af annadhvort Spikevax
(af fyrstu gerd) (n=2.139) eda lyfleysu (n=1.042) og hafdi neikveeda SARS-CoV-2 st6du vid upphaf
rannsoknar i hopi samkvamt rannsoknarazetlun (PPS). A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til lydfreedilegra patta og
annarra sjukdoma.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakvaedri
nidurstodu & RT-PCR profi og syna a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni fra dndunarfeerum. Tilfelli
byrjudu 14 dégum eftir 2. skammtinn.

Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og 4 COVID-19
tilfelli med einkennum i lyfleysuhopnum.

Oncemissvérun hja unglingum & aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbélusetningu
Greining til ad syna fram 4 a0 verkun sé ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat a
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og motefnasvorunartioni 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhopunum par sem 6naemissvorun var metin samkveaemt rannséknaraaetlun (per-protocol) a
aldrinum 12 4ra til og med 17 ara (n=340) 1 unglingarannsokninni og & aldrinum 18 til og med 25 ara
(n=296) 1 fullordinsrannsokninni. Patttakendurnir h6fdu engar dnzmis- eda veirufraedilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi moétefnatitra hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara
samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn 4
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motefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidomid um ad vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (legri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og laegri mork af 95% CI fyrir mun &
moétefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvéorun hja unglingum & aldrinum 12 dra til og med 17 dra — eftir Grvunarskammt med
Spikevax (af fyrstu gerd)

Markmidid ad pvi er vardadi grunndngemissvorun i drvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun drvunarskammits hja patttakendum 12 til og med 17 ara med pvi ad gera samanburd 4
ongemissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt grunnbélusetningar eftir
skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsoékninni.

Alyktad var um verkun 6rvunarskammts med Spikevax 50 mikrogrommum ef 6naemisvorun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi motefna og motefhasvorunuartioni
[SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari (baoi fyrir GMC og
SRR) samanborid vid mealingu hja patttakendum sem hofou lokid grunnbolusetningu med Spikevax
100 mikrogrommum hja undirhop ungmenna (18 til 25 ara) i lykilverkunarrannsékn hjé fullordnum.

{ opnum fasa rannséknarinnar fengu pétttakendur 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ara stakan
orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnbdlusetningar (tveir skammtar med 1 manadar
millibili). Frumgreining 6namissvorunar nadi til 257 patttakenda sem fengu Srvunarskammt 1
rannsokninni og slembivalins undirhops med 295 patttakendum ur ungmennarannsokninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vid grunnbolusetningu med tveimur skommtum af Spikevax med
1 manadar millibili. Badir hdparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufredilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og adur en peir fengu 6rvunarskammt.

Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) GMC med 6rvunarskammti hja unglingum 4 degi 29 samanborid
vid GMR hj4 ungmennum 4 degi 57 var 5,1 (95% CI: 4,5; 5,8) og nadi viomidum um ad verkun veeri
ekki lakari (p.e. leegri mork 95% CI>0,667 (1/1,5); punktmat >0,8); munur 4 motefnasvorunartioni var
0,7% (95% CI: -0,8; 2,4) og var vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari nad (legri mork 95% fyrir
mun a moétefnasvorunartioni >-10%).

Hja patttakendunum 257 var GMC fyrir hlutleysandi métefni 400,4 (95% CI: 370,0; 433,4) fyrir
orvunarskammt (dagur 1 fyrir 6rvunarskammt); 4 érvunarskammtsdegi 29 var GMC 7.172,0 (95% CI:
6.610,4; 7.781,4). Eftir 6rvunarskammt a degi 29 jokst GMC u.p.b. 18-falt fra pvi fyrir
Orvunarskammt, sem synir fram & verkun Srvunarskammts hja unglingum. Moétefnasvorunartioni var
100 (95% CI: 98,6; 100,0).

Fyrirfram skilgreindum &rangursvidmidum um markmid grunnéngmissvorunar var nad, sem geroi
kleift ad draga alyktun um verkun boluefnisins af fullordinsrannsokninni.

Verkun hja bornum a aldrinum 6 dra til og med 11 ara

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsokn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat & oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja
bornum & aldrinum 6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur
med pekkta sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsékninni. Alls var 4.011
patttakendum slembiradad 3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu
med eins manadar millibili.

Vidbotarverkunargreining par sem lagt var mat & stadfest uppsofnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnasdfnunar, sem var 10. névember 2021, var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 manud) af annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.644) eda
lyfleysu (n=853) og h6fou neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf rannsdknar 1 hopi samkvaemt
rannsoknaraztlun. A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu
var enginn markverdur munur med tilliti til lydfradilegra patta.

93



COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri
nidurstéou & RT-PCR proéfi og syna a.m.k. 2 altaek einkenni eda 1 einkenni fra 6ndunarfeerum. Tilfelli
byrjudu 14 dégum eftir 2. skammtinn.

brji COVID-19 tilfelli (0,1%) voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og fjogur COVID-19 tilfelli
(0,5%) i lyfleysuhopnum.

Oncemissvéorun hja bornum & aldrinum 6 dra til og med 11 dra

Greining par sem SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titrar og métefnasvorunartioni voru metin 28 dogum
eftir skammt 2 var gerd hja undirhopi barna 4 aldrinum 6 éra til og med 11 ara (n=319) i
barnarannsokninni og hjé patttakendum & aldrinum 18 til 25 ara (n=295) 1 fullordinsrannsékninni.
batttakendurnir h6fou engar 6naemis- eda veirufraedilegar visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu
vid® upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) hlutleysandi motefnatitra hja
bérnum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,239 (95%
CI: 1,072; 1,432). Munurinn & métefnasvorunartioni var 0,1% (95% CI: -1,9; 2,1). Viomid um ad vera
ekki lakari (non-inferiority criteria) (leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI
fyrir mun 4 métefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvéorun hja bornum & aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir Grvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnonemissvorun i 6rvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun 6rvunarskammts hja patttakendum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 4ra med pvi ad
bera saman onaemissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svorun sem fast eftir 2. skammt
grunnbolusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i rannsokninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun érvunarskammts med Spikevax 25 mikrégrommum ef
ongemisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og
motefnasvorunartioni [SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veri ekki lakari
(bzeoi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokid
grunnbodlusetningu med Spikevax 100 mikrogrommum hjé undirhop ungmenna (18 til 25 éra) i
lykilverkunarrannsokn hja fullordnum.

[ opnum fasa rannséknarinnar fengu pétttakendur 6 ara til og med 11 4ra stakan 6rvunarskammt a.m.k.
6 manudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 manadar millibili). Frumgreining
onzmissvorunar nadi til 95 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt
og slembivalins undirhops 295 patttakenda Gir ungmennarannsokninni sem fengu tvo skammta af
Spikevax med 1 manadar millibili. Badir hdparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med
sermis- né veirufradilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbdlusetningar og adur en peir fengu drvunarskammt.

Hja patttakendunum 95 var GMC 5.847,5 (95% CI: 4.999,6; 6.839,1) 4 6rvunarskammtsdegi 29.
Motefnasvorunartioni var 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Gildi hlutleysandi moétefna i sermi hja bérnum a
aldrinum 6 ara til og med 11 4ara i undirhépnum par sem énemissvorun var metin samkvamt
rannsoknaraztlun sem voru neikvead gagnvart SARS-CoV-2 fyrir 6rvunarskammtinn voru borin
saman vid gildi hlutleysandi motefna hja ungmennum (18 til 25 ara). Hlutfall margfeldismedaltals
(GMR) GMC med 6rvunarskammti 4 degi 29 samanborid vid GMC hja ungmennum a degi 57 var 4,2
(95% CI: 3,5; 5,0) og nadi viomidum um ad verkun veeri ekki lakari (p.e. leegri mork 95% CI >0,667);
munur & moétefnasvorunartioni var 0,7% (95% CI: -3,5; 2,4) og var viomidum um ad verkun veri ekki
lakari nad (leegri mork 95% fyrir mun & métefnasvorunartioni >-10%).

Fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid grunnénamissvorunar var nad og pvi er hegt
ad draga alyktun um verkun 6rvunarskammts boluefnisins. Hin snarpa 6rvada onamissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gjof drvunarskammts er visbending um kréftuga frumonaemingu
Spikevax grunnbolusetningar.
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Verkun hja bérnum a aldrinum 6 manada til 5 og med dra

Yfirstandandi 2./3. stigs rannsdkn var gerd til ad leggja mat 4 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi
boluefnisins og virkni Spikevax hja heilbrigdum boérnum 4 aldrinum 6 ménada til og med 11 éra.
rannsokninni var bormum radad i prja aldurshopa: 6 ara til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada.

Lysandi verkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest upps6fnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnasdfnunar, sem var 21. febraar 2022, var gerd hja 5.476 patttakendum 4
aldrinum 6 manada til og med 5 ara sem fengu tvo skammta (eftir 0 og 1 manud) af annadhvort
Spikevax (n=4.105) eda lyfleysu (n=1.371) og h6fou neikveeda SARS-CoV-2 st6du vid upphaf
rannséknar (nefndir verkunarhdpur samkvaemt rannsoknarazetlun). A patttakendum sem fengu
Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til lydfredilegra patta.

Midgildi eftirfylgni med tilliti til verkunar eftir skammt 2 var 71 dagur hja patttakendum 4 aldrinum 2
ara til og med 5 ara og 68 dagar hja patttakendum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada.

Verkun boluefnis 1 rannsokninni var metin a timabilinu pegar B.1.1.529 (dmikron) var rikjandi
afbrigdi i umferd.

Verkun boluefnis 1 2. hluta hja verkunarhépnum samkvemt rannsoknaraeetlun vio COVID-19 tilfellum
14 dogum eda meira eftir skammt 2 med pvi ad nota ,,skilgreiningu COVID-19 P301 tilfellis* (p.e.
skilgreiningu sem notast var vid i lykilverkunarrannsokninni hja fullordnum) var 46,4% (95% CI:

19,8; 63,8) hja bornum 2 ara til og med 5 ara og 31,5% (95% CI: -27,7; 62,0) hja bérnum 6 manada til
og meo 23 manada.

Oncemissvérun hja bornum & aldrinum 6 manada til og med 5 dra

Hjéa bérnum & aldrinum 2 éra til og med 5 ara par sem gerdur var samanburdur 4 svorun hlutleysandi
motefna & degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem 6naemissvorun var metin samkvaemt
rannsOknaraatlun (n=264; 25 mikrogromm) vid svorun hja ungmennum (n=295; 100 mikrogrémm)
var synt fram 4 GMR-hlutfallid 1,014 (95% CI: 0,881; 1,167) og var vidmidum um ad verkun veeri
ekki lakari nad (p.e. leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67; punktmat >0,8). Hekkun
margfeldismedaltals (GMFR) fra upphafsgildi til dags 57 hja pessum bérmum var 183,3 (95% CI:
164,03; 204,91). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hja bérnum og ungmennum var -0,4% (95%
CI: -2,7%; 1,5%) par sem vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari var nad (leegri mork 95% CI fyrir
mun a moétefnasvorunartioni >-10%).

Hj4 ungb6rnum og smabdrnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada par sem gerdur var
samanburdur 4 svorun hlutleysandi moétefna a degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhopnum par sem
ongemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraaetlun (n=230; 25 mikrogromm) vid svérun hja
ungmennum (n=295; 100 mikrégréomm) var synt fram & GMR-hlutfallid 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var vidmidum um ad verkun veri ekki lakari nad (p.e. laegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67;
punktmat >0,8). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/smabérnum og
ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari var
nad (leegri mork 95% CI fyrir mun & métefnasvorunartioni >-10%).

[ samrzemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnénamissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrogromm
verki hja bérnum 4 aldrinum 2 ara til og med 5 ara og ungb6érnum og smabdrnum a aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (toflur 6 og 7).
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Tafla 6. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalshéttni og métefnasvorunartioni —
samanburour a4 bérnum 4 aldrinum 6 manada til og meod 23 manada og patttakendum a
aldrinum 18 ara til 25 ara — hépur par sem 6nsemissvorun var metin samkvamt

ranns6knarazetlun
6 manada til og 18 ara til og med 6 manada til og med
med 23 manada 25 ara 23 manada/
n=230 n=291 18 dra til og med 25 ara
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nao
punktur (95% ChH* (95% ChH* hlutfall um ad verkun sé
(95% CI)* ekki lakari
(Ja/Nei)®
1.780,7 1.390,8 1,3
(1.606,4; 1.973,8) (1.269,1; 1.524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 | 28 dogum Munur 4
hlutleysandi  |eftir skammt Moétefnasvorun Moétefnasvorun motefna- Ja
greining® 2 % % (95% CI)? svorunar-
(95% CI)¢ tioni %
(95% CD*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99.,9) (-1,0; 2,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n = fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og a degi 57

* [ stad gilda métefna sem voru undir leegstu magngreiningarmérkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. | stad
gilda sem voru harri en efri magngreiningarmoérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

2 Greining er gerd a log-umbreyttu gildi métefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med
hopbreytunni (patttakendur 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi
fyrir medaltal minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka
samkvamt upphaflegum kvarda.

b Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef laegri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru haerri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun 4 métefnasvorunartioni eru heaerri
en -10%, med punktmat >-5%.

¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2
mikréhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sérteek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna

a einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraztluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda herra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d haekkun ef upphafsgildio er jafnt og eda
haerra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad it samkvamt Clopper-Pearson adferd.

¢ Munur & métefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkveemt 6ryggisbilum Miettinen-Nurminen

(skors).
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Tafla 7. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalshéttni og métefnasvorunartioni —

samanburour 4 bérnum 4 aldrinum 2 ara til og meo 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hopur par sem énaemissvéorun var metin samkveaemt rannséknarazetlun

2 ara til og med

18 ara til og med

2 ara til og med S ara/

5 ara 25 ara 18 ara til og med 25 ara
n=264 n=291
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nad
punktur 95% CDh)* 95% CD)* hlutfall um ad verkun sé
(95% CI)* ekki lakari
(Ja/Nei)®
1.410,0 1.390,8 1,0
(1.273,8; 1.560,8) (1.262,5; 1.532,1) 0,9; 1,2)
SARS-CoV-2| 28 dogum Munur &
hlutleysandi eftir Moétefnasvorun Moétefnasvorun motefna- Ja
greining® skammt 2 % % svorunar-
(95% CI)? (95% CI)? tioni %
95% CI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7,1,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n = fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og 4 degi 57

* [ stad gilda métefna sem voru undir leegstu magngreiningarmérkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. | stad
gilda sem voru harri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

2 Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi motefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med
hopbreytunni (patttakendur 4 aldrinum 6 méanada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi
fyrir medaltal minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka
samkvamt upphaflegum kvarda.

b Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef l&egri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru herri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun & métefnasvorunartioni eru haerri
en -10%, med punktmat >-5%.

¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2

mikréhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sérteek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
a einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraaetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda herra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d haekkun ef upphafsgildio er jafnt og eda
haerra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad it samkvamt Clopper-Pearson adferd.

¢ Munur 4 motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkvemt 6ryggisbilum Miettinen-Nurminen

(skors).

Oncemissvéorun hjd einstaklingum med igreett liffeeri
Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6naemissvorun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i

tvipaettri, opinni rannsokn & stigi 3b hja fullordnum me0 igraett liffeeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

i A-hluta fengu 128 patttakendur med igreett liffaeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). f B-
hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffeeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 ménudum eftir sidasta

skammt.

Onzmissvorun i rannsokninni var metin med maelingu 4 hlutleysandi métefnum gegn gerviveirum sem
tja upphaflega SARS-CoV-2 (D614G) stofninn 1 ménudi eftir 2. skammt, 3. skammt, érvunarskammt
og allt ad 12 manudum eftir sidasta skammt i A-hluta, og allt ad 6 manudum eftir 6rvunarskammt i B-

hluta.
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brir skammtar af Spikevax (af fyrstu gerd) ollu auknum hlutleysandi métefnatitrum samanborid vid
fyrir 1. skammt og eftir 2. skammt. Haerra hlutfall patttakenda med igreett liffeeri sem héfou fengid prja
skammta nadi motefnasvorun samanborid vid patttakendur sem hofou fengid tvo skammta. Gildi
hlutleysandi motefna sem komu fram hja patttakendum med igraedda lifur sem hofou fengid prja
skammta voru sambarileg vi0 svorun eftir 2. skammt sem kom fram hja fullordnum patttakendum sem
ekki voru onamisbzaldir og hofou neikvaed SARS-CoV-2 gildi i upphafi rannsdknar. Svorun
hlutleysandi motefna var afram tolulega laegri eftir 3. skammt hja patttakendum med igreett nyra
samanborid vid patttakendur med igraedda lifur. Gildi hlutleysandi motefna sem komu fram einum
manudi eftir 3. skammt héldust i sex manudi og gildi métefna hélst 26-falt haerra og
motefnasvorunartioni hélst 67% samanborid vid upphafsgildi.

Fjoroi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi motefna hja
patttakendum med igraett liffeeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri boéluefnum sem beir
ho6fou fengid [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svorun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igreett nyra
samanborid vid patttakendur med igreedda lifur.

Aldradir

Spikevax (af fyrstu gerd) var metid hja einstaklingum a aldrinum 6 manada og eldri, p.m.t. 3.768
einstaklingum & aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) var samberileg hja
6ldrudum (=65 ara) og yngri fullordnum einstaklingum (18-64 ara).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um a0 lagdar séu fram nidurstodur Ur rannséknum & Spikevax
(af fyrstu gerd) hja einum eda fleiri undirhépum barna til ad koma i veg fyrir COVID-19 (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a sxlun

og proska.

Almenn eiturhrif

Rannsoknir 4 almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru staerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkreef bolga og hudrodi a stungustad og skammvinnar og afturkraefar breytingar a
rannsoknarstofupréfum komu fram (p. & m. aukning a syrufrumum, virkjudum tromboplastintima ad
hluta (APTT) og fibrindgen). Nidurstddur benda til pess a0 eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

In vitro og in vivo rannsOknir & eiturverkunum & erfdaefni voru gerdar med nyjum fituefnispaetti
boluefnisins, SM-102. Nidurstodur benda til pess ad eiturverkanir 4 erfdaefni hja ménnum séu mjog
litlar. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki gerdar.

Eiturverkanir 4 &exlun

{ rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrégromm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax (af fyrstu gerd) handa
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monnum gefinn kvenkyns rottum i vodva i fjogur skipti: 28 og 14 dogum fyrir pérun og 4 1. og 13.
degi medgongu. SARS-CoV-2 motefnasvorun kom fram hjd méourdyrum fyrir pérun og fram til loka
rannsOknarinnar 4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig i féostrum og atkvemum. Engar aukaverkanir
komu fram hja kvenkyns rottum a frjésemi, medgongu, proska fosturs og atkvaeema eda proska eftir
got. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax (af fyrstu gerd) boluefnid berst yfir fylgju eda
skilst Ut 1 brjostamjolk.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[ 6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin} oktanoat)
Kolesterol

1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Hvorki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf né pynna pad.
6.3 Geymslupol

Oopnad fidlskammta hettuglas (Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins mé geyma 6opnad hettuglas med boluefninu, eftir ad pad er tekid ur frysti,
i keeli vio 2 °C til 8 °C, varid 1josi, i a0 hamarki 30 daga. Innan pess timabils ma nota allt ad 12 klst. til
flutninga vid 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika 6opnadra hettuglasa med
boluefninu pegar pau eru geymd i 12 manudi vio -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu aé pegar pad hefur
pidonad og verid geymt vid 2 °C til 8 °C, varid 1josi, sé 6opnada hettuglasido notad innan 14 daga ad
hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 ménudi), &n pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

begar bliid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.

Oopnad béluefni ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad pad er tekid ar keeli.

Fjolskammta hettuglas sem buid er a0 stinga nal i (Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa)

Synt hefur verid fram a efnafraedilegan og edlisfredilegan stodugleika efnisins 1 19 klst. vid 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid

2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufredilegu sjonarmidi 4 a0 nota lyfid strax. Sé boluefnid ekki notad strax ber notandinn abyrgd a
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.

Oopnad stakskammta hettuglas (Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, drdreifa)
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9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins mé geyma stakskammta hettuglosin med boluefninu, eftir ad pau eru tekin
ur frysti, 1 keeli vid 2 °C til 8 °C, varin 1josi, 1 a0 hamarki 30 daga. Innan pessa timabils ma flytja
stakskammta hettugldsin i allt ad 12 klst. vio 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika dopnadra stakskammta hettuglasa
med boluefni pegar pau eru geymd i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C a0 pvi tilskildu ad pegar pao
hefur pionao og verio geymt vio 2 °C til 8 °C, varid 1j6si, sé stakskammta hettuglasio notad innan
14 daga ad hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

begar blid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.

Stakskammta hettuglds ma geyma vio 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad pau eru tekin ur keeli.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins mé geyma afylltar sprautur, eftir ad par eru teknar 0r frysti, 1 keeli vio
2 °C til 8 °C, vardar ljosi, i a0 hamarki 30 daga (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika afylltra sprautna pegar paer eru
geymdar i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ado pvi tilskildu ad pegar hin hefur pionad og verio
geymd vio 2 °C til 8 °C, varin ljosi, sé afyllta sprautan notud innan 14 daga a0 hamarki (i stad
30 daga ef hiin er geymd vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), 4n pess ad heildargeymslutimi fari yfir
12 manudi.

begar bliid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.

Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad paer eru teknar ur keeli.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa (fjolskammta hettuglos)

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.

Geymio hettuglasio i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Geymsluskilyrdi fjolskammta hettuglass eftir ad umbudir hafa verid rofnar, sja kafla 6.3.

Flutningur a pidnum fjolskammta hettuglosum a fliotandi formi vid 2 °C til 8 °C

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt sé¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin hettuglds 4 fljotandi formi 1 allt ad 12 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
e0a 14 daga geymslupolstimabilsins, i somu r60d, vid 2 °C til 8 °C). bPegar pau hafa pidnad og verid
flutt 4 fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettuglosin og pau skal geyma vid 2 °C til
8 °C fram ad notkun.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, érdreifa (stakskammta hettuglds)

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Geymid stakskammta hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a stakskammta hettuglosum a fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C
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Ef ekki er heegt a0 flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gégn til pess ad unnt sé¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin stakskammta hettuglos & fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda
14 daga geymslupolstimabilsins, i somu 69, vio 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid flutt a
fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta stakskammta hettugldsin og pau skal geyma vid
2 °C til 8 °C fram ad notkun.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.
Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a pionum dfylltum sprautum a fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gdgn til pess ad unnt sé ad
flytja eina eda fleiri pionar afylltar sprautur a fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, i sému r60d, vio 2 °C til 8 °C). begar paer hafa pidnad og verid fluttar &
fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og per skal geyma vio 2 °C
til 8 °C fram ad notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml stungulyf, érdreifa (fijolskammta hettuglds)

2.5 ml ordreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda samberilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
olefin-fj6llida med innri hindrunarhud) med tappa (klorobutylgimmi) og blau smelluloki tr plasti med
innsigli (ar ali).

Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglos)

0,5 ml ordreifa 1 stakskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda samberilegt gler) med tappa
(klorébutylgummi) og blau smelluloki tr plasti med innsigli (ar ali).

Pakkningasteerdir:

1 stakskammta hettuglas

10 stakskammta hettuglds

Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

0,5 ml ordreifa i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-fj6llida) meo stimpiltappa (htdad
bromobutylgimmi) og loki & endanum (brémoébutylgimmi, &4n nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i 1 gleera pynnupakkningu med 1 afylltri sprautu eda 5 glaerar
pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri pynnupakkningu.

Pakkningasteeroir:

1 afyllt sprauta

10 afylltar sprautur

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad utbua og gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja
sefingu ordreifunnar.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa (fjélskammta hettuglos)

Béluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsntid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en hver
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax XBB.1.5. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i
samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn.

Vidbotarmagn er 1 hverju fjolskammta hettuglasi til ad tryggja ad unnt sé ad gefa 5 skammta sem eru
hver um sig 0,5 ml eda ad hamarki 10 skammta sem hver er 0,25 ml, fer eftir aldri vidkomandi.

bi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla §).
begar hettuglasid hefur pidnad i keeli skal geyma pad vio stofuhita i 15 minutur fyrir gjof.

Tafla 8. Leidbeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gero Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i kaeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C—8 °C 30 mintiur 15 °C-25°C 1 Kklst.

Leidbeiningar effir pidingu

»—{ Effir ad tyrsti skammiur hefur verid dreginn upp ]—\

Orofid hettuglas |-

Keslir

innan 7 manadsa - PR
geymslupals Hamarkstimi

Keellr eda stofuhi
Kdld geymsla upp
ad stofuhila

Haleo skal hitastig & hettuglosinu & il
&7l 25°C

P oy PERC, Skeaich hvesnicer Targa &

Iyfinu {dagset~ingu og “ma) & merkimioo
-I 4 Keallr rorgics hettugilasi sem bUIS erad singa ndl i eftir
innan 12 manada 19 ksl
dagar geymslubols
2l

helluglassing.
K&ld geymsla upp
ad sofuhile

& 125°C
Dragdu hvern skammt af béluafnl upp Or hettuglasinu med b ad nota nyja seefda ndl
og sprautu fyir hwverja inndaelingu til aé koma [ veg fyrir ad smit berist milli einstakinga.

Nota skal skammtinn i spravtunnl tafarlaust.

kegar biid er ad stinga ndl i hettuglasid til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota béluefnid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal 8liu dnetudu béluefni &fa drgangi | samreemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI mé frysta béluefni sem buid er ad pida |

ikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglos

Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
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Hristid hvorki né pynnid. Hringsntid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og 4dur en
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax XBB.1.5. Ef
hettuglasio er me0 blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
pa samsetningu.

bi0i0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leiobeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
hvert stakskammta hettuglas eda dskjuna sem inniheldur 1 eda 10 hettuglos annadhvort 1 keeli eda vid
stofuhita (tafla 9).

Tafla 9. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglos og dskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pidingarhitastig Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°C til 8 °C 45 minttur 15 °C il 25 °C 15 mintur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minutur 15 °C til 25 °C 45 minutur

Ef hettuglds eru pidd vid 2 °C—8°C skal geyma lausnina vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i u.p.b.
15 minGtur 4dur en han er gefin.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid ma hvorki gefa i
&0, undir hud né 1 hto.

Fjolskammta hettuglos

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Boluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Lyfjagjof

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

sprautu

Ganga Ur skugga um ad vakvinn sé
hvitur eda beinhvitur i boedi hettuglasi og

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru til stadar,
ma ekki gefa boluefnid.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.

Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu.
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Spikevax XBB.1.5 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem inniheldur 0,5 ml
(50 mikrogromm af andusomeran) mRNA og verdur ad pida adur en pad er gefio.

Pidi0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur, eftir
pakkningasteerd) eda 1 dskjunni sjalfri, annadhvort 1 keeli eda vid stofuhita (tafla 10).

Tafla 10. Leidbeiningar um pidingu fyrir Spikevax XBB.1.5 afylltar sprautur og éskjur fyrir
notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Tll):%?lllegl;%d Pidingarhitastig Tll)?g?llg;fd
, - (0 . . o
(i keeli) (°C) (minitur) (vio stofuhita) (°C) (mindtur)
Afyllt sprauta i 2-8 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé¢ Spikevax XBB.1.5. Ef lyfjaheitid er Spikevax
50 mikrégromm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhéndlun fyrir Spikevax XBB.1.5 afylltar sprautur

. Latio hverja afyllta sprautu standa vio stofuhita (15 °C til 25 °C) i 15 minttur fyrir gjof.

o Ma ekki hrista.

o Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

o Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnseejar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.
Nalar fylgja ekki 1 6skjunum med afylltu sprautunum.

o Notid sefoa ndl af videigandi sterd til inndzelingar i voova (sterd 21 eda mjorri nalar).
. Sntid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlegid pad med pvi ad snta pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarleegio lokid med hagri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snuninginn.
. Festid nalina me0 pvi ad snlia henni réttseelis par til nalin er vel fest & sprautuna.
Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.
. Gefid allan skammtinn i voova.
Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/20/1507/011
EU/1/20/1507/012
EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014
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EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 6. jantaar 2021

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. oktober 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Sviss

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
Bandarikin

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive Portsmouth, NH 03801

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Frakkland 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spann

Patheon Italia S.p.A.
Viale G.B. Stucchi
110

20900 Monza

ftalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

ftalia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
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B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvamt akvedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i 4ztlun um 4haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a deetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni
elasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 5 ml.
Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 100 mikrégromm af elasomeran.
Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 50 mikrégromm af elasomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamél-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglds.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

OO0

a3

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyrdi.

Geymid hettuglasio i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran

im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
5ml

| 6. ANNAD

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargid (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni
elasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af
elasomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 25 mikrogromm af elasomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamél-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglds.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

OO0

a3

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsidouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyrdi.

Geymio hettuglasi0 i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(“)RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran

im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargid (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA bdluefni
elasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrogromm af
elasomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamél-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 afylltar sprautur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

3

"

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsidouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Lesid fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskju til varnar gegn 1josi.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa
elasomeran
Lm.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran/imelasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrégromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
12,5 mikrégromm af elasomeran og 12,5 mikrégromm af imelasomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i véova.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

OO0

2

a

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyrdi.

Geymio hettuglasi0 i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(“)RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrog/50 mikrog)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA béluefni

elasomeran/imelasomeran

Lm.

2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargid (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran/imelasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrégromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
12,5 mikrégromm af elasomeran og 12,5 mikrégromm af imelasomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

OO0

2

a

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyrdi.

Geymio hettuglasi0 i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(“)RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrog/50 mikrog)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA béluefni

elasomeran/imelasomeran

Lm.

2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
5ml

| 6. ANNAD

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargid (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (STAKSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikr6gromm/25 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran/imelasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamél-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 stakskammta hettuglds

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

"

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

128



about:blank

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrog/25 mikrog stungulyf, 6rdreifa
elasomeran/imelasomeran
Lm.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Stakskammta hettuglas
0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogromm/25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i
afylltri sprautu

COVID-19 mRNA béluefni

elasomeran/imelasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

r

-

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesid fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymio afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrog/25 mikrog stungulyf, 6rdreifa
elasomeran/imelasomeran
Lm.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD

134




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran/davesomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrégromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
12,5 mikrégromm af elasomeran og 12,5 mikrégromm af davesomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i véova.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

OO0

L

-

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyrdi.

Geymio hettuglasi0 i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(“)RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikr6g/50 mikrég)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA béluefni

elasomeran/davesomeran

Lm.

2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

D=0

L

-
Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargid (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (STAKSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogromm/25 mikrogromm stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran/davesomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamél-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 stakskammta hettuglds

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

D0

L

o

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesid fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymid hettuglasio i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrog/25 mikrog stungulyf, drdreifa
elasomeran/davesomeran
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Stakskammta hettuglas
0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogromm/25 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i
afylltri sprautu

COVID-19 mRNA béluefni

elasomeran/davesomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

D0

L

-

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsidouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesid fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymio afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (25 mikrog/25 mikrég) stungulyf, ordreifa
elasomeran/davesomeran
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni
andusomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrogromm af
andusomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 25 mikrogromm af andusomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamél-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglds.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

OO0

r

-

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyrdi.

Geymio hettuglasi0 i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(“)RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/011 (gler)
EU/1/20/1507/012 (hringlaga 6lefin-fj5llida)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

147



LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, ordreifa
COVID-19 mRNA boluefni

andusomeran

im.

2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vGOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5 ml

| 6. ANNAD

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.
Fargid (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (STAKSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
andusomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af
andusomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
1 stakskammta hettuglas
10 stakskammta hettuglos

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsidouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymi hettuglasio i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax XBB.1.5 50 mikrdg stungulyf, érdreifa
andusomeran
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Stakskammta hettuglas
0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni
andusomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrogromm af
andusomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsidouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymio afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax XBB.1.5 50 mikrog stungulyf, 6rdreifa
andusomeran
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL

157



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, érdreifa
Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu boluefni. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax og vid hverju pad er notad
Adur en pu ferd Spikevax

Hvernig gjof & Spikevax fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Spikevax

Pakkningar og adrar upplysingar

AP e

1. Upplysingar um Spikevax og vid hverju pad er notad

Spikevax er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 veiru. Béluefnid er gefid
fullordnum einstaklingum og bérnum sem eru 6 manada eda eldri. Virka efnid i Spikevax er mRNA,
sem kodar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2 veirunnar. betta mRNA er innfellt i SM-102
fitunanodagnir.

Vegna pess ad Spikevax inniheldur ekki veiruna getur boluefnid ekki valdid COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax Orvar nattrulegar varnir likamans (6namiskerfid). Boluefnid virkar med pvi ad fa likamann
til ad framleida varnir (motefni) gegn veirunni sem veldur COVID-19. Spikevax notast vid efni sem
kallast motandi ribosakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda skilabod sem
frumur likamans geta notad til ad framleida gaddaproteinid sem er einnig 4 veirunni. Frumurnar
mynda sidan motefni gegn gaddaproteininu til ad berjast gegn veirunni. Petta hjalpar til vid ad veita
vorn gegn COVID-19.

2. Adur en pu fzerd Spikevax

Ekki ma gefa boluefnio ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum &dur en Spikevax er notad:

- ef p hefur 40ur fengio alvarleg, lifshattuleg ofnaemisviobrogo eftir inndaelingu einhvers
annars boluefnis eda eftir ad hafa fengid Spikevax.
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- ef pu hefur mjog veikt eda skert dOnaemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 1idi0 yfir pig eftir ndlarstungu.

- ef pt ert med blaedingarsjukdom.

- ef pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er hegt ad fa bolusetningu ef pu
ert med vaegan hita eda sykingu i efri 6ndunarfaeerum, svo sem kvef.

- ef pt ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pu ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin hetta er 4 hjartavoovabolgu og gollurshissbolgu (bdlga i bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid 1 1j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati nzst i flestum tilfellum hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu. I sumum tilfellum var pérf a
gjorgaeslustudningi og banveen tilfelli hafa komiod fram.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavédvabolgu og gollurshiissbolgu, svo
sem medi, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu feerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu a vio um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lakninum eda
lyfjafraedingi eda hjlkrunarfraedingi a0ur en Spikevax er gefid.

Harzoalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax hefur verio tilkynnt um nokkur tilfelli haraedalekaheilkennis sem
blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur ar litlum blodedum, sem leidir til pess ad handleggir og
fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags blodprystings). Ef pi hefur adur
fengio tilfelli hareedalekaheilkennis skaltu leita rada hja lakninum adur en pu feerd Spikevax.

Ending bélusetningar
Eins og vid a4 um 611 boluefni gaeti verid ad tveggja skammta grunnbolusetning med Spikevax verndi
ekki til fulls alla pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax er ekki &tlad bérnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Spikevax geaeti haft ahrif & verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geetu haft ahrif a verkun
Spikevax.

Onzmisbzldir einstaklingar

Onamisbzldir einstaklingar kunna ad f4 pridja skammtinn af Spikevax. Verkun Spikevax, jafnvel eftir
pridja skammt, kann ad vera minni hja folki sem er énamisbzlt. { slikum tilfellum skal halda afram ad
vidhafa personubundnar sottvarnir til ad koma i veg fyrir COVID-19. Auk pess etti ad bolusetja
einstaklinga sem vidkomandi er i nanu samneyti vid, eftir pvi sem vid 4. Rae0da skal videigandi
einstaklingsbundnar rddleggingar vid laekninn.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu eda grun um pungun skal lata lekninn, hjikrunarfreding eda lyfjafreding vita 4dur en
pt feerd bolusetninguna. Nota ma Spikevax 4 medgdngu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar
konur sem bolusettar voru med Spikevax a4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa ekki synt fram
4 neikved ahrif 4 medgdnguna eda nyfeedda barnid. Pratt fyrir ad upplysingar um ahrif 4 medgongu
eda nyfaedda barnid eftir bolusetningu 4 fyrsta pridjungi medgoéngu séu takmarkadar hefur ekki komid
fram breyting 4 heaettu a fosturlati.
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Gefa ma konum sem hafa barn & brjosti Spikevax.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til ahrif boluefnisins

dofna adur en pt ekur eda notar vélar.

Spikevax inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem nzest

natriumlaust.

3. Hvernig gjof a Spikevax fer fram

Tafla 1. Skammtar Spikevax vid grunnbélusetningu, pridja skammt hja verulega
onzemisbeldum einstaklingum og 6rvunarskammta

Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Radleggingar
bélusetningar
Spikevax Grunnbolusetning | Einstaklingar | 2 (tveir) skammtar
0,2 mg/ml 12 4ra og (0,5 ml hvor, sem
stungulyf, eldri inniheldur
ordreifa 100 mikrogromm Radlagt er ad gefa
mRNA) 2. skammtinn 28
dogum eftir 1.
Born a 2 (tveir) skammtar skammtinn.
aldrinum 6 (0,25 ml hvor, sem
ara til og inniheldur
med 11 ara 50 mikrégromm mRNA
og er helmingur
grunnbolusetningar-
skammtsins fyrir
einstaklinga 12 éara og
eldri)
bridji skammtur hja | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med
verulega 12 ara og 0,5 ml, sem inniheldur
onamisbaeldum eldri 100 mikrogromm mRNA
einstaklingum Gefa ma 3.
Born a 1 (einn) skammtur med skammtinn a.m.k.
aldrinum 6 0,25 ml, sem inniheldur | 28 dogum eftir
ara til og 50 mikrogromm mRNA | 2. skammtinn.
med 11 ara
Orvunarskammtur | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med Nota ma Spikevax
12 ara og 0,25 ml, sem inniheldur | til ad gefa
eldri 50 mikrégromm mRNA | einstaklingum
12 ara og eldri
Orvunarskammt,
sem hafa fengid
grunnbodlusetningu
med Spikevax eda
grunnbodlusetningu
sem samanstendur
af 60ru mRNA-
boluefni eda
adenoveiruferju-

boluefni, a.m.k.
3 manudum eftir
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Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Radleggingar
bélusetningar
ad
grunnbodlusetning-
unni er lokid.
Spikevax Grunnbolusetningt | Born a 2 (tveir) skammtar
0,1 mg/ml aldrinum 6 (0,5 ml hvor, sem
stungulyf, ara til og inniheldur
ordreifa meo 11 ara 50 mikrégromm mRNA)
0g
Spikevax
50 mikrég Born 2 (tveir) skammtar
romm 6 manada til | (0,25 ml hvor, sem Radlagt er ad gefa
stungulyf, og med 5 ara | inniheldur 2. skammtinn 28
ordreifa i 25 mikrogromm mRNA | dogum eftir 1.
afylltri og er helmingur skammtinn.
sprautu® grunnbolusetningar-
skammtsins fyrir bérn
6 ara til og med 11 ara)*
bridji skammtur hja | Bom a 1 (einn) skammtur med
verulega aldrinum 6 0,5 ml, sem inniheldur
onzmisbeldum ara til og 50 mikrégromm mRNA
einstaklingum3 med 11 ara
Gefa ma 3.
Born 1 (einn) skammtur med skammtinn a.m.k.
6 manada til | 0,25 ml, sem inniheldur | 28 dogum eftir
ogmed 5 ara | 25 mikrogromm mRNA* | 2. skammtinn.
Orvunarskammtur | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med Nota ma Spikevax
12 ara og 0,5 ml, sem inniheldur til ad gefa
eldri 50 mikrogromm mRNA | einstaklingum
6 ara og eldri
Born a 1 (einn) skammtur med orvunarskammt,
aldrinum 6 0,25 ml, sem inniheldur | sem hafa fengid
ara til og 25 mikrogromm mRNA* | grunnbolusetningu
med 11 ara med Spikevax eda
grunnbodlusetningu
sem samanstendur
af 60ru mRNA-
boluefni eda
adenoveiruferju-

boluefni, a.m.k.

3 manudum eftir
ad
grunnbdlusetning-
unni er lokid.

* Ekki nota afylltu sprautuna til ad gefa hlutarGmmalid 0,25 ml.
+ Til grunnbodlusetningar einstaklinga 12 ara og eldri skal nota hettuglas med styrkleikanum

0,2 mg/ml.

1 Til ad gefa pridja skammtinn hja verulega éneemisbaldum einstaklingum 12 ara og eldri skal nota
hettuglas me0 styrkleikanum 0,2 mg/ml.
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Ef bt missir af tima 2. grunnbdlusetningarskammts Spikevax

- Ef pt missir af tima skaltu boka nyjan tima eins fljott og audid er hja laekni, lyfjafreedingi eda
hjukrunarfredingi.

- Ef bt missir af fyrirhugudum skammti getur verid ad pu hafir ekki fengid negilega vorn gegn
COVID-19.

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun sprauta boluefninu 1 upphandleggsvodva
(inndeling i voova).

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast naid med pér i a.m.k. 15 minatur
eftir hverja inndelingu med tilliti til merkja um ofnaemisvidbrogo.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun boluetnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Leitio til leknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnemisvidbragda koma fram:
- adsvif eda vaegur svimi

- hjartslattarbreytingar

- maedi

- 6nghljod vid 6ndun

- proti i vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda ttbrot

- ogledi eda uppkost

- magaverkur

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Paer geta medal annars verid:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- bolga/eymsli 1 handarkrika

- minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 ara bérnum)

- pirringur/gratur (hja 6 méanada til 5 ara bornum)

- hofudverkur

- syfja (hja 6 manada til 5 &ra bornum)

- ogleoi

- uppkost

- voovaverkir, lidverkir og stifleiki

- verkur eda bolga 4 stungustad

- rodi a stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndeelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi & stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndelingu)

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- klaoi & stungustad

- sundl

- magaverkur
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- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndelingu)

M] og sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
timabundin I6mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- boélgur 1 andliti (bolgur i andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengid
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

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

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maedi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt:

- alvarleg ofnemisvidbrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnaemi)

- vidbrogd sem fela 1 sér aukid nemi eda 6pol dnemiskerfisins (ofnemi)

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

- mikil bolga 1 bolusettum tlim

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

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hudin s¢ strokin
fast, htin klorud eda pryst sé 4 hana (edlisreenn ofsaklaoi)

- upphleypt Gtbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsaklaoi)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi boluefnisins.

5. Hvernig geyma a Spikevax

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhondlun er ad finna i kafla sem er
atladur heilbrigdisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Spikevax inniheldur

Tafla 2. Innihaldslysing eftir tegund ilats

Styrkleiki Mlat Skammtur Innihaldslysing
Spikevax 0,2 mg/ml Fjolskammta | A0 hamarki Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, érdreifa hettuglas 10 skammtar inniheldur 100 mikrogromm af
sem eru 0,5 ml hver | elasomeran, sem er COVID-19
mRNA boluefni (med

kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).

A0 hamarki Einn skammtur (0,25 ml)

20 skammtar sem inniheldur 50 mikrégromm af
eru hver um sig elasomeran, sem er COVID-19
0,25 ml mRNA boluefni (med

kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).

Spikevax 0,1 mg/ml Fjolskammta | 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, érdreifa hettuglas sem eru hver um inniheldur 50 mikrégromm af
sig 0,5 ml elasomeran, sem er COVID-19
mRNA boluefni (med

kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).

A0 hamarki Einn skammtur (0,25 ml)

10 skammtar sem inniheldur 25 mikrégromm af
eru hver um sig elasomeran, sem er COVID-19
0,25 ml mRNA boluefni (med

kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).

Spikevax Afyllt sprauta | 1 skammtur med Einn skammtur (0,5 ml)

50 mikrogromm 0,5 ml inniheldur 50 mikrégromm af
stungulyf, érdreifa i elasomeran, sem er COVID-19
afylltri sprautu Eingéngu einnota. | mRNA béluefni (med

kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
Ekki nota afylltu 102 fitunandagnir).

sprautuna til ad
gefa hlutarimmalio
0,25 ml.

Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu a4 5 endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (af fyrstu gerd).

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat), kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-
hydroklorid, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing a qtliti Spikevax og pakkningastzeroir
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Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, 6rdreifa

Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i 5 ml hettuglasi ur gleri med gummitappa og raudu
smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglos

Spikevax 0.1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa

Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i 2,5 ml hettuglasi Gr gleri med gaimmitappa og blau
smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerd: 10 fjolskammta hettuglos

Spikevax 50 mikrogrémm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-fj61lida) med
stimpiltappa og loki 4 endanum (&n nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i 5 glerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri
pynnupakkningu.

Pakkningasteerd: 10 afylltar sprautur

Markadosleyfishafi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n® 31

28037 Madrid

Spann

Framleioendur
Fyrir fjolskammta hettuglds

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Frakkland 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Fyrir afyllta sprautu

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Tem: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ALGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Skannid kodann med snjallsima/-teeki til ad sja fylgisedilinn & 60rum tungumalum.



Eoda farid 4 vefsiduna https://www.ModernaCovid1 9Global.com

ftarlegar upplysingar um boluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.curopa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigoisstarfsménnum:

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Geymsla og undirbiningur fyrir gjof

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax.
Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid.

Skoda skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.

Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar lyfjatengdar agnir.
Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

Geymid hettuglds og afylltar sprautur 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Spikevax 0.2 mg/ml stungulyf, ordreifa (fjolskammta hettuglos med raudu smelluloki)

Heegt er a0 draga tiu (10) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tuttugu (20) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjolskammta hettuglasi.

Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn. Ekki stinga gat 4 hettuglasid med rauda
lokinu oftar en 20 sinnum.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé¢ med rautt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax 0,2 mg/ml. Ef
hettuglasio er me0 blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
pa samsetningu.

Pidi0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkveaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 3).
begar hettuglasid hefur pidnad 1 keeli skal geyma pad vio stofuhita i 15 minatur fyrir gjof.
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Tafla 3. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gero Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
(i kaeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C—8 °C 30 mintiur 15 °C-25°C 1 klst.

Leidbeiningar eftir pidingu
—{ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp ]—

4{ Orofid hettuglas |-

. Hamgrkstimar

Kaelir

innan ¥ manada . -
geymslupaols Hamarkslimi

] iy
BiZ. A Keellr eda stofuhi
Kdld geymsla upp .
o stofuhila
7

871 25°C Ilalda skal hitastig & Fetruglasinu & reili 2C ag.

2R Serciad hwamcer Trga & lyfinu (dagsel-ingu

& ag time] & morkimido hotuglossies,
Farcgih helluglosi sem bidd er ad slinga ndliefli
‘I 4 Keallr 19 Kist.
innan 12 mancda
dagar geymlupols
EO TR

Kald geymals upp
ad stefuhita

& 25C

Dragdu hvern skemmt af boluefni upp Ur hettuglasinu med pvi ad nota nyja scefda nal
og sprautyu fyrir hverja inndaelingu fil ad kema § veg fyrir od smit berist milli sinstaklinga.
Nota skal skammtinn i sprautunnl tafarlaust.

pegor biid er ad sfinga ndl i hettuglasld fil a8 draga upp Fyrsta skammiinn skal
nota boluefnid fafarlaust og farga byi eftir 19 kist.

Forga skal lu dnotudu béluefni eda Urgangi M samrasmi vié gildandi reglur,

| ALDRE{ ma frysta boluefni sem biid er ad pida |

Spikevax 0.1 mg/ml stungulyf, ordreifa (fjolskammta hettuglos med bldu smelluloki)

Heegt er a0 draga fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjolskammta hettuglasi.

Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé¢ med blatt smellulok og lyfjaheitio s¢ Spikevax 0,1 mg/ml. Ef
hettuglasio er me0 blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir

pa samsetningu.

bidi0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkveaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 4).
begar hettuglasid hefur pidnad 1 keeli skal geyma pad vi0 stofuhita i 15 minatur fyrir gjof.

Tafla 4. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gero Pidingarhitastig | Timalengd Pbidingarhitastig | Timalengd
(i kaeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og 0 N& ©
Fjolskammta hettuglas | 2 °C—8 °C 30 mintiur 15 °C-25°C 1 Kklst.
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Leidbeiningar eftir pidingu

4[ Orofid hettuglas Ii -—{— Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp ]—‘

Hdmarkstimi

Keelir eda stofuhifi

K&ld geymsla upp
ad Hotuhila

Haoldo sial hitesfigi & hethuglasinu @ mili
2°C og 25°C. Skaid hvencer forgo o
hiinu [chagsetningu og fima) 4 merkimida
hetiuglassins.

Fargid hettuglosi sern bUid er ad stinga ndli eftir
1% kist.

Dragdu hvem skammt of baluefni upp Ur hettuglasinu med pvi ad nota nyjo scefda nal
og sprautu fyrir hverja inndcelingu fil ad koma | veg fyrir ad smit berist milli einstaklinga.
Nota skal skammiinn i sprouvtunni tafaraust.

begar buid er ad stinga nal i hettuglasid fil ad draga vpp fyrsta skammiinn skal
nota béluenid tafarlavst og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal &llu dnotudu bdluefni eda Urgangi | samrcami vid gildandi regiur.

L ALDREI ma frysta boéluefni sem buid er ad pida

Spikevax 50 mikrogrémm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.
Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml ar hverri afylltri sprautu. Ekki nota afylltu sprautuna til ad gefa
hlutarimmalid 0,25 ml.

Spikevax kemur i stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem inniheldur 0,5 ml (50 mikrégromm)
mRNA og skal pida adur en pad er gefid.

Vid geymslu skal lagmarka ttsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast utsetningu fyrir beinu sélarljosi
og utfjolublau 1josi.

bidi0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkveamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort 1 keeli eda vid stofuhita (tafla 5). Pegar sprautan hefur pidnad 1 keeli skal geyma
hana vid stofuhita i 15 minttur fyrir gjof.

Tafla 5. Leidobeiningar um pidingu fyrir afylltar sprautur og éskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Tu,na:llengd I>16¥ngarh1taj1st1g Tu,na:llengd
(i kzeli) (°C) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
(minttur) (°O) (minutur)
Afyllt sprauta i
pynnupakkningu 2-8 55 15-25 45
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangio ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax 50 mikrégromm. Ef lyfjaheitio er
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita
upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhéndlun fyrir afylltu sprauturnar
o Latio hverja afyllta sprautu standa vio stofuhita (15 °C til 25 °C) i 15 minttur fyrir gjof.
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o Ma ekki hrista.
o Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

. Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsaejar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

. Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

o Notid saefoa nal af videigandi steerd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad snia pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlegio lokid med heegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid snuninginn.
Festid nalina med pvi ad snua henni réttszelis par til nalin er vel fest &4 sprautuna.

Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

Gefid allan skammtinn { voova.

Ma ekki frysta a ny eftir pidingu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Girgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Skémmtun og skammtadeatlun

Tafla 6. Skammtar Spikevax vido grunnboélusetningu, pridja skammt hja verulega
onzemisbaeldum einstaklingum og 6rvunarskammta

Bolusetning Spikevax 0,2 mg/ml Spikevax 0,1 mg/ml
stungulyf, ordreifa stungulyf, 6rdreifa og
Spikevax 50 mikrégromm
stungulyf, ordreifa i afylltri

sprautu*

Grunnboélusetning Einstaklingar 12 ara og eldri A ekki vidt

tveer 0,5 ml inndeelingar
Radlagt er ad fa 2. skammtinn
af sama boluefni 28 dogum eftir | Born 6 ara til og med 11 ara Born 6 ara til og med 11 ara
1. skammtinn til ad ljuka tveer 0,25 ml inndelingar tveer 0,5 ml inndeelingar
grunnbolusetningunni.

A ekki vid Born 6 manada til og med 5 ara

tveer 0,25 ml inndaelingar*

Pridji skammtur hja verulega | Einstaklingar 12 ara og eldri A ekki vidi

onzemisbaeldum 0,5 ml
einstaklingum
Born 6 ra til og med 11 ara Born 6 ara til og med 11 ara
A.m.k. 1 manudi eftir 2. 0,25 ml 0,5 ml
skammtinn
A ekki vid Born 6 manada til og med 5 ara
0,25 ml*
Orvunarskammtur Einstaklingar 12 ara og eldri Einstaklingar 12 ara og eldri
0,25 ml 0,5 ml
Ma gefa a.m.k. 3 manudum
eftir 2. skammtinn A ekki vid Einstaklingar 6 ara og eldri
0,25 ml*

* Ekki nota afylltu sprautuna til ad gefa hlutarGmmalid 0,25 ml.
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T Til grunnbolusetningar einstaklinga 12 ara og eldri skal nota hettuglas med styrkleikanum

0,2 mg/ml.

1 Til ad gefa pridja skammtinn hja verulega oneemisbaldum einstaklingum 12 ara og eldri skal nota
hettuglas med styrkleikanum 0,2 mg/ml.

Eins og a vid um 611 boluefni til inndeelingar skal videigandi leeknismedferd og -eftirlit dvallt vera
tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisviobragoa eftir gjof Spikevax.

Heilbrigoisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 minutur eftir gj6f boluefnisins.

Gefa ma haskammta, fjorgilt infliensuboluefni samhlida Spikevax.
Ekki ma blanda Spikevax saman vid énnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi eda, hja ungbdrnum og
smabdrnum, 1 fram- og hlidleegan hluta leerisins. Lyfid ma hvorki gefa 1 &0, undir htd né 1 hud.

Fjolskammta hettuglos
Lyfjagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Béluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vokvinn sé
hvitur eda beinhvitur i bcedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Boéluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru fil stadar,
mda ekki gefa boluefnid.

Aflitar sprautur

Notid sefoa nal af videigandi steerd til inndeelingar 1 vodva (sterd 21 eda finni nalar). Snuid lokinu a
endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad sntia pvi rangsaelis par til pad losnar. Fjarlaegid lokid
med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snuninginn. Festid nalina med pvi ad snia
henni réttsalis par til nalin er vel fest 4 sprautuna. Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn i vodva. Fargid sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrégromm/50 mikr6grémm)/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, érdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogromm/25 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran/imelasomeran

vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta meo pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu boluefni. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og vid hverju pad er notad
Adur en pu feerd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Hvernig gjof a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og vid hverju pad er notad

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af véldum
SARS-CoV-2 veiru. Boluefnid er gefid fullordnum og bornum sem eru 6 ara og eldri. Virka efnid 1
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er mRNA, sem kodar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2
veirunnar. Petta mRNA er innfellt i SM-102 fitunanoagnir.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er eingdngu @tlad peim sem hafa fengid a.m.k.
grunnbolusetningu gegn COVID-19.

Vegna pess ad Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 inniheldur ekki veiruna getur boluefnid ekki
valdido COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 6rvar nattarulegar varnir likamans (6namiskerfid).
Boluefnid virkar med pvi ad fa likamann til ad framleida varnir (moétefni) gegn veirunni sem veldur
COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 notast vid efni sem kallast métandi
ribésakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda skilabod sem frumur likamans geta
notad til ad framleida gaddaproteinid sem er einnig a veirunni. Frumurnar mynda sidan motefni gegn
gaddaproéteininu til ad berjast gegn veirunni. Petta hjalpar til vid ad veita vorn gegn COVID-19.
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2. Adur en pu faerd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Ekki ma gefa boluefnio ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 er notad:

- ef pu hefur 4dur fengio alvarleg, lifshattuleg ofnaemisvidobrogo eftir inndelingu einhvers
annars boluefnis eda eftir ad hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).

- ef p hefur mjog veikt eda skert dnamiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 1i8i0 yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pt ert med blaedingarsjukdom.

- ef pt ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pu
ert med vaegan hita eda sykingu i efri 6ndunarfaeerum, svo sem kvef.

- ef pu ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pt ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin heetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu (bdlga i bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid 1 1j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati naest i flestum tilfellum hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu. I sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banveen tilfelli hafa komio fram.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu, svo
sem medi, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu feerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um big (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er gefid.

Haraedalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli
haradalekaheilkennis sem blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur ur litlum blédadum, sem leidir
til pess ad handleggir og fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags
blodprystings). Ef pu hefur 40ur fengio tilfelli hareedalekaheilkennis skaltu leita rada hja laekninum
aodur en pu feerd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Ending bélusetningar
Eins og vid 4 um 61l boluefni gaeti verid ad pridji skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
verndi ekki til fulls alla pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er ekki etlad bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 geti haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og
onnur lyf geetu haft dhrif 4 verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Onzmisbzldir einstaklingar
Verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 geti verid minni hja énemisbzldum
einstaklingum. [ slikum tilfellum skal halda afram ad vidhafa personubundnar so6ttvarnir til ad koma 1
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veg fyrir COVID-19. Auk pess @tti ad bolusetja einstaklinga sem vidkomandi er i ndnu samneyti vid,
eftir pvi sem vid 4. Raeda skal videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid leekninn.

Medganga og brjoéstagjof

Vid medgongu eda grun um pungun skal lata lekninn, hjikrunarfreding eda lyfjafraeding vita adur en
pt feerd bolusetninguna. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar konur sem
boélusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 68rum og sidasta pridjungi medgdngu hafa po ekki
synt fram 4 neikvaed ahrif 4 medgonguna eda nyfaedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif &
medgongu eda nyfaedda barnid eftir bolusetningu 4 fyrsta pridjungi medgdéngu séu takmarkadar hefur
ekki komid fram aukin haetta 4 fosturlati. Par sem munur 4 boluefnum tveimur er eingdngu tengdur
gaddaproteininu i boluefninu og enginn kliniskt marktakur munur er 4 peim ma nota Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 4 medgdngu.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 medan 4 brjostagjof stendur.

Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum a nybura/ungbarn sem er a brjosti. Upplysingar um konur sem
ho6fou barn a brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram a heettu a
aukaverkunum hja nyburum/ungbdérmum & brjosti. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ma gefa
konum sem hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pt finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til dhrif béluefnisins
dofna adur en pu ekur eda notar vélar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem nzast
natriumlaust.

3. Hvernig gjof a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fer fram

Einstaklingar sem eru 12 dra og eldri

Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,5 ml, gefinn a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
fyrri skammt af COVID-19 béluefni.

Bérn sem eru 6 ara til og med 11 ara

Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,25 ml, gefinn a.m.k. 3 manudum eftir

sidasta fyrri skammt af COVID-19 boluefni.

Leaeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur mun sprauta boluefninu i upphandleggsvodva
(inndeling 1 voova).

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast naid med pér i a.m.k. 15 minatur
eftir hverja inndelingu med tilliti til merkja um ofnaemisvidbrogo.

Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er eingdngu @tlad peim sem hafa fengid a.m.k.
grunnbolusetningu gegn COVID-19.

Upplysingar um grunnbdlusetningu hja 6 ara og eldri er ad finna i fylgisedli Spikevax 0,2 mg/ml.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Leitio til leknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofneemisvidbragda koma fram:
- adsvif eda vaegur svimi

- hjartslattarbreytingar

- madi

- 6nghljod vid 6ndun

- proti 1 vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda utbrot

- ogledi eda uppkost

- magaverkur.

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. baer geta medal annars verid:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- boélga/eymsli i handarkrika

- minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 ara bérnum)

- pirringur/gratur (hja 6 méanada til 5 ara bérnum)

- hofudverkur

- syfja (hja 6 manada til 5 ara bornum)

- ogleoi

- uppkost

- voovaverkir, lioverkir og stifleiki

- verkur eda bolga 4 stungustad

- rodi a stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

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

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dogum eftir inndalingu)

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- klaoi & stungustad

- sundl

- magaverkur

- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndalingu)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- timabundin [6mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- bolgur 1 andliti (bolgur 1 andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengid
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

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

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maoi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt:
- alvarleg ofnemisvidbrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnaemi)
- viobrogd sem fela i sér aukid naemi eda 6pol dnaemiskerfisins (ofnaemi)
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- viobrogd 1 hud sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid Ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark™ med dokkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bolga 1 bolusettum tlim

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

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hidin sé strokin
fast, hiin klorud eda pryst sé 4 hana (edlisreenn ofsaklaoi)

- upphleypt Gtbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsaklaoi)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi boluefnisins.

5. Hvernig geyma a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhondlun er ad finna i kafla sem er
atladur heilbrigdisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 inniheldur

Tafla 1. Innihaldslysing eftir tegund ilats

Styrkleiki Mlat Skammtur Innihaldslysing
Spikevax bivalent Fjolskammta | 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml)
Original/Omicron BA.1 | 2,5 ml sem eru 0,5 ml inniheldur 25 mikrégromm af
(50 mikrég/50 mikrég)/m| hettuglas hver eda elasomeran og
1 stungulyf, ordreifa 10 skammtar sem | 25 mikrégromm af
eru 0,25 ml hver imelasomeran, sem er
Fjolskammta | 10 skammtar COVID-19 mRNA bdluefni
5 ml hettuglas| sem eru 0,5 ml (med kirnisbreytingum)
hver eda (innfellt i SM-102

20 skammtar sem | fitunandagnir).
eru 0,25 ml hver
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 12,5 mikrégromm
af elasomeran og

12,5 mikrégromm af
imelasomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(me0 kirnisbreytingum)
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Styrkleiki flat Skammtur Innihaldslysing
(innfellt i SM-102
fitunandagnir).

Spikevax bivalent Stakskammta | 1 skammtur me0

Original/Omicron BA.1 | 0,5 ml 0,5ml

(25 mikrég/25 mikrog) hettuglas

stungulyf, érdreifa Eingdngu einnota. | Einn skammtur (0,5 ml)
inniheldur 25 mikrégromm af

Spykevax bivalent Afyllt sprauta| 1 skammtur med | elasomeran og

Original/Omicron BA.1 0,5 ml 25 mikrogromm af

25 mikro6g/25 mikrog imelasomeran, sem er

stungulyf, érdreifa i Eing6ngu einnota. | COVID-19 mRNA bdluefni

afylltri sprautu (med kirnisbreytingum)
(innfellt i SM-102
fitunanodagnir).

Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (af fyrstu gerd).

Imelasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu a 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ar samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir afbrigoi, 1 fullri lengd
med kjortakni (codon-optimised) og leest i samrunalogun (K983P og V984P), af SARS-CoV-2 gadda-
(S) glykoproteini (omikron-afbrigdi, B.1.1.529).

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktandat), kolesterol, 1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserdo-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-
hydroklorio, ediksyra, natriumasetatprihydrat, stikrdsi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 qtliti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og pakkningastzaerdir

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrogrémm)/ml stungulyf, 6rdreifa

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i 2,5 ml eda 5 ml
fjolskammta hettuglasi ur gleri med gammitappa og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteero:
10 fjolskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.
10 fjolskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 5 ml.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikr6grémm/25 mikrégrémm stungulyf, érdreifa

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i 0,5 ml
stakskammta hettuglasi Gr gleri med gaimmitappa og og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterd: 10 stakskammta hettuglds

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrogrémm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i afylltri sprautu
(hringlaga 6lefin-fj6llida) med stimpiltappa og loki 4 endanum (&n nélar).

Afylltu sprautunni er pakkad i 5 glaerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri
pynnupakkningu.

Pakkningasterd: 10 afylltar sprautur
Markadsleyfishafi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

Framleioendur

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Frakkland 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid

Spann

Patheon Italia S.p.A.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

ftalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
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Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ALGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbmpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Skannid kodann med snjallsima/-teeki til ad sja fylgisedilinn a 6drum tungumalum.

Eoa farid a vefsiduna https:// www.ModernaCovid19Global.com

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http:/www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssvadisins.



about:blank

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigoisstarfsmonnum:

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, 6rdreifa

(fidolskammta hettuglds med bldu smelluloki)

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.
Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid.

Skoda skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda
halfgagnsejar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

Hettuglds eru geymd i frysti vid -50 °C til -15 °C.

Heegt er a0 draga fimm (5) eda tiu (10) skammta (0,5 ml hver) upp ur hverju fj6lskammta hettuglasi,
sem fer eftir steerd hettuglass. Haegt er ad draga tiu (10) eda tuttugu (20) skammta (0,25 ml hver) upp
ur hverju fjolskammta hettuglasi, sem fer eftir steerd hettuglass.

Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn.

Gangid ur skugga um ad hettuglasio sé¢ med blatt smellulok og lyfjaheitio s¢ Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ef hettuglasid er med blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax 0,1 mg/ml
eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt a eiginleikum lyfs

fyrir pa samsetningu.

bidi0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkveaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 2).
begar hettuglasid hefur pidnad 1 keeli skal geyma pad vi0 stofuhita i 15 minatur fyrir gjof.

Tafla 2. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gerd Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i kaeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o A< o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C—8 °C 30 mintiur 15 °C-25°C 1 Kklst.
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Leidbeiningar eftir pidingu

4[ Orofid hettuglas Ii -—{— Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp ]—‘

gl

Hdmarkstimi

Keelir eda stofuhifi

K&ld geymsla upp
ad Holuhila

Haoldo sial hitesfigi & hethuglasinu @ mili
2°C og 25°C. Skaid hvencer forgo o
hiinu [chagsetningu og fima) 4 merkimida 15
hetiuglassins.
Fargid hetiugiosi serm bUid er ad stinga nali effir
1% kist.

a° fil25°C
Dragdu hvem skammt of baluefni upp Ur hettuglasinu med pvi ad nota nyjo scefda nal
og sprautu fyrir hverja inndcelingu fil ad koma | veg fyrir ad smit berist milli einstaklinga.

Nota skal skammiinn i sprouvtunni tafaraust.

begar buid er ad stinga nal i hettuglasid fil ad draga vpp fyrsta skammiinn skal
nota béluenid tafarlavst og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal &llu dnotudu bdluefni eda Urgangi | samrcami vid gildandi regiur.

L ALDREI ma frysta boéluefni sem buid er ad pida

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa

(stakskammta hettuglds)

Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsniid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en
skammtur er dreginn ur pvi. Pi0id hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt
leiobeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma hvert stakskammta hettuglas eda dskjuna sem inniheldur 10
hettuglos annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 3).

Tafla 3. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglos og éskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Stakskammta 2 °Ctil 8 °C 45 minatur 15 °C til 25 °C 15 minatur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minttur | 15 °Ctil 25 °C 45 minttur

Ef hettuglos eru pidd vid 2 °C til 8°C skal geyma lausnina vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i u.p.b.
15 minttur 4dur en hun er gefin.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikr6gromm/25 mikrégréomm stungulyf, érdreifa i
afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.
Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kemur 1 stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem

inniheldur 0,5 ml (25 mikrégromm af elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran) mRNA og
verdur ad pida adur en pad er gefio.
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Vid geymslu skal lagmarka utsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast ttsetningu fyrir beinu soélarljosi
og utfjolublau 1josi.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 4). begar sprautan hefur pionad i keeli skal geyma
hana vid stofuhita i 15 minatur fyrir gjof.

Tafla 4. Leidobeiningar um pidingu fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 afylltar
sprautur og oskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pidingarhitastig Tn,n‘fllengd I)lmngarhltgstlg Tn,n‘fllengd
(i kzeli) (°C) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
(minttur) °O) (minttur)
Afyllt sprauta | 2-8 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.
Ef lyfjaheitio er Spikevax 50 mikrogromm eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita
upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhéndlun fyrir afylltu sprauturnar

o Latid hverja afyllta sprautu standa vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i 15 minutur fyrir gjof.

o Ma ekki hrista.

o Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid
hvitar eda halfgagnsaejar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda
inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki 1 6skjunum med afylltu sprautunum.

o Notid sefoa ndl af videigandi sterd til inndaelingar i voova (sterd 21 eda mjorri nalar).

Sntid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad

losnar. Fjarleegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snuninginn.

Festid nalina me0 pvi ad snlia henni réttselis par til nalin er vel fest & sprautuna.

Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

Gefid allan skammtinn i voova.

Ma ekki frysta & ny eftir pidingu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Skémmtun og skammtadeetlun

Einstaklingar sem eru 12 ara og eldri
Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,5 ml, gefinn a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
fyrri skammt af COVID-19 boluefni.

Born sem eru 6 dra til og meod 11 ara
Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,25 ml, gefinn a.m.k. 3 manudum eftir

sidasta fyrri skammt af COVID-19 boluefni.

Eins og 4 vid um 061l béluefni til inndeelingar skal videigandi leknismedferd og -eftirlit avallt vera
tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisvidbragoa eftir gjof Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.
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Heilbrigdisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 minttur eftir gj6f boluetnisins.

Engar upplysingar liggja fyrir til ad meta samhlidagjof Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 med
60rum boluefnum. Ekki mé blanda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saman vid énnur
boluefni eda lyf i somu sprautu.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid ma hvorki gefa i
&0, undir hud né 1 hto.

Fjélskammta hettuglos
Lyfjagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Béluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vkvinn sé
hvitur eda beinhvitur i baedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru fil stadar,
mé ekki gefa boluefnid.

Afylltar sprautur

Notid saefoa nal af videigandi steerd til inndaelingar i vodva (steerd 21 eda finni nalar). Snuid lokinu &
endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad sntia pvi rangseelis par til pad losnar. Fjarlaegid lokid
med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn. Festid nalina med pvi ad snia
henni réttsalis par til nalin er vel fest 4 sprautuna. Takid lokid af nalinni pegar htn er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn i vodva. Fargid sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.

183



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5
(50 mikrégromm/50 mikr6grémm)/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogromm/25 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran/davesomeran

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu béluefni. i honum eru

mikilveegar upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og vid hverju pad er notad
Adur en pu ferd Spikevax bivalent Original/Omicron BA 4-5

Hvernig gjof 4 Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Pakkningar og adrar upplysingar

SN A L=

1. Upplysingar um Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og vid hverju pad er notad

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af voldum
SARS-CoV-2 veiru. Boluefnid er gefid fullordnum og bornum sem eru 6 manada og eldri. Virka efnid
i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er mRNA, sem kédar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2
veirunnar. Petta mRNA er innfellt i SM-102 fitunanoagnir.

Vegna pess ad Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 inniheldur ekki veiruna getur boluefnio
ekki valdio COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 6rvar natturulegar varnir likamans (6namiskerfid).
Boluetnid virkar med pvi ad fa likamann til ad framleida varnir (moétefni) gegn veirunni sem veldur
COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 notast vid efni sem kallast métandi
ribésakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda skilabod sem frumur likamans geta
notad til ad framleida gaddaproteinid sem er einnig a veirunni. Frumurnar mynda sidan motefni gegn
gaddaproéteininu til ad berjast gegn veirunni. Petta hjalpar til vid ad veita vorn gegn COVID-19.

2. Adur en pu f2erd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Ekki ma gefa boluefnio ef um er ad reeda ofnzemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er notad:

- ef p hefur 40ur fengio alvarleg, lifshaettuleg ofnaemisviobrogo eftir inndaelingu einhvers
annars boluefnis eda eftir a0 hafa fengid Spikevax (af fyrstu ger0).

- ef b hefur mjog veikt eda skert dnaemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 1i8i0 yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pt ert med blaedingarsjukdom.

- ef pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er heegt ad fa bolusetningu ef pu
ert med vagan hita eda sykingu i efri 6ndunarfeerum, svo sem kvef.

- ef pt ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pu ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu (bdlga i bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid 1 1j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati naest i flestum tilfellum hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu. I sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banveen tilfelli hafa komio fram.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu, svo
sem medi, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu feerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pti ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er gefid.

Haraedalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli
haradalekaheilkennis sem blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur ur litlum blédadum, sem leidir
til pess a0 handleggir og fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags
blooprystings). Ef pu hefur adur fengid tilfelli haredalekaheilkennis skaltu leita rada hja leekninum
aour en pu feerd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Ending bélusetningar
Eins og vid 4 um 61l boluefni geeti verid ad pridji skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 verndi ekki til fulls alla pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er ekki etlad bornum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 geti haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og
onnur lyf geetu haft ahrif 4 verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Onzmisbzldir einstaklingar

Verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 gati verid minni hja énaemisbaeldum
einstaklingum. I slikum tilfellum skal halda 4fram ad vidhafa persénubundnar soéttvarnir til ad koma i
veg fyrir COVID-19. Auk pess atti ad bolusetja einstaklinga sem vidkomandi er i nanu samneyti vid,
eftir pvi sem vid 4. Raeda skal videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid laekninn.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu eda grun um pungun skal lata leekninn, hjikrunarfraeding eda lyfjafreding vita adur en
pt feerd bolusetninguna. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar konur sem
boélusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 60rum og sidasta pridjungi medgdngu hafa po ekki
synt fram 4 neikvaed ahrif 4 medgdnguna eda nyfeedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif a
medgongu eda nyfaedda barnid eftir bolusetningu 4 fyrsta pridjungi medgdéngu séu takmarkadar hefur
ekki komid fram aukin heetta a fosturlati. Par sem munur 4 boluefnum tveimur er eingdngu tengdur
gaddapréteininu i boluefninu og enginn kliniskt marktakur munur er 4 peim ma nota Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 4 medgongu.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 medan 4 brjostagjof stendur.

Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum a nybura/ungbarn sem er a brjosti. Upplysingar um konur sem
h6fou barn a brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram a heettu a
aukaverkunum hja nyburum/ungbdrnum a brjosti. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ma
gefa konum sem hafa barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota vélar ef pt finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til dhrif boluetnisins
dofna adur en pt ekur eda notar vélar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 inniheldur natrium

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

3. Hvernig gjof a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fer fram

Tafla 1. Skammtar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Aldur Skammtur Viobétarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 ménada til
og med 4 ara, an fyrri
bolusetningar og pekktrar sogu
um SARS-CoV-2 sykingu

Tveir skammtar sem eru hvor
um sig 0,25 ml, gefnir 1
voova*

Gefi0 2. skammtinn 28 dogum
eftir 1. skammtinn.

Ef barn hefur adur fengio einn
skammt af Spikevax skal gefa
einn skammt af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 til ad
ljuka tveggja skammta
bolusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 ménada til
og med 4 ara, med fyrri
boélusetningu eda pekkta sdogu
um SARS-CoV-2 sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Born 4 aldrinum 5 ara til og
med 11 ara, med eda an fyrri
bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Einstaklingar 4 aldrinum
12 4ra og eldri, med eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 voova

Gefa skal Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 a.m k.
3 manudum eftir sidasta skammt
af COVID-19 béluefni.
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Aldur

Skammtur

Vidbotarradleggingar

Einstaklingar 4 aldrinum
65 ara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Einn vidbotarskammt ma gefa
a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 boluetni.

* Ekki nota stakskammta hettuglasid eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Tafla 2. Skammtar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hja énzemisbaeldum

einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobétarraoleggingar

Onamisbzld born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara, an
fyrri bolusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir 1 voova*

Gefa ma verulega onemisbaeldum
3. skammtinn a.m.k. 28 dégum
eftir 2. skammtinn.

Onzmisbald born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara,
med fyrri bolusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i voova*

Onazmisbald bérn 4 aldrinum
5 aratil ogmed 11 ara, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzldir einstaklingar a
aldrinum 12 ara og eldri, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 voova

Gefa ma verulega 6naemisbaldum
aldurssamsvarandi
vidbdtarskammt(a) a.m.k. 2
manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boéluetni ad akvoroun
heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
tilliti til kliniskra adstedna
einstaklingsins.

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarimmalid 0,25 ml.

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur mun sprauta boluefninu 1 upphandleggsvodva

(inndeling i vodva).

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast naid med pér i a.m.k. 15 minatur

eftir hverja inndelingu med tilliti til merkja um ofnamisvidbrogo.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um

notkun boluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Leitid til leknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnemisvidbragda koma fram:

- adsvif eda vaegur svimi
- hjartslattarbreytingar

- ma0i

- 6nghljod vid 6ndun

- proti i vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda utbrot
- ogledi eda uppkost
- magaverkur.

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Paer geta medal annars verid:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
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- bolga/eymsli i handarkrika

- minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 ara bornum)
- pirringur/gratur (hja 6 méanada til 5 ara bérnum)

- hofudverkur

- syfja (hja 6 manada til 5 ara bornum)

- ogleoi

- uppkost

- voovaverkir, lioverkir og stifleiki

- verkur eda bolga 4 stungustad

- rodi a stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndeelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dogum eftir inndaelingu)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- kladi & stungustad

- sundl

- magaverkur

- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndeelingu)

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- timabundin [6mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- bolgur 1 andliti (bolgur i andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengid
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

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

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maoi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt

- alvarleg ofnemisvidbrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnaemi)

- viobrogd sem fela 1 sér aukid nemi eda 6pol dnaemiskerfisins (ofnaemi)

- viobrogd i hid sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark®™ med dokkraudri midju sem er umlukt folari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bolga 1 bolusettum utlim

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

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hudin sé strokin fast,
htin klorud eda pryst sé 4 hana (edlisreenn ofsakladi)

- upphleypt utbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsaklaoi)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi boluefnisins.
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5. Hvernig geyma a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota béluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbtdunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhondlun er ad finna i kafla sem er
atladur heilbrigdisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 inniheldur

Tafla 3. Innihaldslysing eftir tegund ilats

Styrkleiki

T4t

Skammtar

Innihaldslysing

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

(50 mikrég/50 mikrég)/
ml stungulyf, érdreifa

Fjolskammta
2,5ml
hettuglas

5 skammtar

sem eru 0,5 ml
hver eda ad
hamarki

10 skammtar sem
eru 0,25 ml hver

Einn skammtur (0,5 ml)
inniheldur 25 mikrégromm af
elasomeran og 25 mikrogromm
af davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt { SM-102
fitunandagnir).

Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 12,5 mikrogréomm
af elasomeran og

12,5 mikrogromm af
davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt { SM-102
fitunandagnir).

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

25 mikro6g/25 mikrog
stungulyf, ordreifa

Stakskammta
0,5 ml
hettuglas

1 skammtur sem
er 0,5 ml

Eingdngu
einnota.

Einn skammtur (0,5 ml)
inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogréomm
af davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i SM-102
fitunanoagnir).

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA .4
5 25 mikrog/25 mikrog
stungulyf, érdreifa i
afylltri sprautu

Afyllt sprauta

1 skammtur sem
er 0,5 ml

Eingdngu einnota

Einn skammtur (0,5 ml)
inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm
af davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA boéluefni
(med kirnisbreytingum)
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Styrkleiki Mlat Skammtar Innihaldslysing

(innfellt i SM-102
fitunandagnir).

Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kédar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (af fyrstu gerd).

Davesomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 Omicron-afbrigdanna BA.4-5. S-prétein SARS-CoV-2 Omicron BA.4 og BA.5
afbrigda eru eins.

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat), kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoéyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglyko6l-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-
hydroklorid, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing a qtliti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og pakkningastzaerdir

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i fjélskammta
hettuglasi Gr gleri med gimmitappa og blau smelluloki r plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerd: 10 fjolskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i stakskammta
hettuglasi Gr gleri med gimmitappa og og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterd: 10 stakskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogromm/25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i
afylltri sprautu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit rdreifa sem kemur i afylltri sprautu
(hringlaga 6lefin-fj61lida) meo stimpiltappa og loki & endanum (an nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i 5 glarar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri
pynnupakkningu.

Pakkningasterd: 10 afylltar sprautur
Markadsleyfishafi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julidn Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Framleioendur
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Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Spann

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

ftalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Tem: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

El)LGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
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Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia



Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbmpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Skannid kodann med snjallsima/-teeki til ad sja fylgisedilinn a 6drum tungumalum.

Eoda farid 4 vefsiouna https://www.ModernaCovid1 9Global.com

ftarlegar upplysingar um boluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigoisstarfsménnum:

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrégromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, 6rdreifa

(fidolskammta hettuglds med blau smelluloki)

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Béluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid.

Skoda skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.


about:blank

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar
e0a halfgagnsajar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar
agnir.

Hettuglds eru geymd i frysti vid -50 °C til -15 °C.

Heegt er a0 draga fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjolskammta hettuglasi.

Helst skal stinga gegnum tappann 4 nyjum stad i hvert sinn.

Gangio ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ef hettuglasid er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax 0,1 mg/ml
eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 skal leita upplysinga i samantekt a eiginleikum lyfs

fyrir pa samsetningu.

bi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 4).
begar hettuglasio hefur pidnad i keeli skal geyma pad vio stofuhita i 15 minuatur fyrir gjof.

Tafla 4. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gero Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mindtur 15 °C-25°C 1 klst.

Leidbeiningar eftir pbidingu

»—[ Eftir ad fyvsti skammtur hefur verid dreginn upp }-

Orofia hettuglas

Hamarkstimar
Keelir
innan 7 ménada
geymslupals

Hamarkstimi

@ Keellr eda stofuhil

Hallzo skal hitastigl d hettuglasinu gmili

Kold geymsla upp
ad stofuhila

FR0 iy 257, Skeaid hvencir farga G
Ifinu {dagsetmingu og “ma) 4 merkimioo
heluglessing.

Forgics hettuglasi sem buid erad stinga nal i eftic

innan 12 ménada 19 kal,
geymslubols

“CHil8eC

Kald geymsla upp
ad sdoluhita

& N 25°C
Dragdu hvern skammt af béluefni upp Or hetfuglasinu med pyvi ad nota nyja seefda ndl
og sprautu fyrir hverja inndcelingu fil ad koma § veg fyrir ad smit berist milli einstaklinga.

Nota skal skammtinn i spravtunnl tafarl aust.

pegar bdid er ad sfinga ndl i hettuglasia fil ad draga upp fyrsta skammiinn skal
nota b&luefnid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skail Sllu dnotudu bélusfni eda drgangi | samrasmi vid gildandi reglur,

[ ALDREI mé frysta béluefni sem buid er ad pida |

Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 4-5 25 mikrégromm/25 mikroégromm stungulyf, 6rdreifa

(stakskammta hettuglés)

Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsnid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ef hettuglasid er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 skal leita upplysinga 1 samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.
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Pi6i0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
hvert stakskammta hettuglas eda dskjuna sem inniheldur 10 hettuglds annadhvort i keeli eda vid
stofuhita (tafla 5).

Tafla 5. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglos og éskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero bioingarhitastig (i Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
keaeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°C til 8 °C 45 minttur 15 °C il 25 °C 15 minttur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minatur | 15 °C til 25 °C 45 mintur

Ef hettuglds eru pidd vio 2 °C til 8°C skal geyma lausnina vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i u.p.b.
15 minGtur 4dur en han er gefin.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrégromm/25 mikrogromm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.

Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml r hverri afylltri sprautu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem
inniheldur 0,5 ml (25 mikrégromm af elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran) mRNA og

verdur ad pida adur en pad er gefio.

Vid geymslu skal lagmarka ttsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast utsetningu fyrir beinu sélarljosi
og utfjolublau 1josi.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 6).

Tafla 6. Leiobeiningar um pidingu fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 afylltar
sprautur og oskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerod Pidingarhitastig Tu,n‘fllengd P16¥ngarh1tz.1st1g Tu,n‘fllengd
(i kzeli) (°C) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
(minttur) (°O) (minttur)
Afyllt sprauta | 2-8 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangi0 ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5.
Ef lyfjaheitio er Spikevax 50 mikrogromm skal leita upplysinga 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir afylltu sprauturnar

o Latiod hverja afyllta sprautu standa vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i 15 mintatur fyrir gjof.
o Ma ekki hrista.

o Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. bad getur innihaldid
hvitar eda halfgagnsaejar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda
inniheldur adrar agnir.

Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

Notid saefoa nal af videigandi steerd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).
Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid snuninginn.
Festid nalina me0 pvi ad snlia henni réttselis par til nalin er vel fest & sprautuna.

Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

Gefid allan skammtinn i voova.

Ma ekki frysta & ny eftir pidingu.

Forgun

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

Skémmtun og skammtadeetlun

Tafla 7. Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Aldur Skammtur Viobétarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 manada til Tveir skammtar sem eru hvor | Gefid 2. skammtinn 28 dégum

og med 4 ara, an fyrri um sig 0,25 ml, gefnir 1 eftir 1. skammtinn.
bolusetningar og pekktrar ségu | vodva*
um SARS-CoV-2 sykingu Ef barn hefur adur fengid einn

skammt af Spikevax skal gefa
einn skammt af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 til ad
ljuka tveggja skammta
boélusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 manada til Einn 0,25 ml skammtur,
og med 4 ara, med fyrri gefinn 1 vodva*
boélusetningu eda pekkta sdgu
um SARS-CoV-2 sykingu

Gefa skal Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5 a.m.k.

Born 4 aldrinum 5 ara til og Einn 0,25 ml skammtur, > .,

med 11 4ra, med eda an fyrri gefinn i vodva* 3 manudum eftir 516as.t a skammt
, . af COVID-19 boéluefni.

bolusetningar

Einstaklingar a aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,

12 ara og eldri, med eda an gefinn i voova

fyrri bolusetningar

Einstaklingar a aldrinum Einn 0,5 ml skammtur, Einn vidbotarskammt ma gefa

65 ara og eldri gefinn 1 voova a.m.k. 3 manudum eftir sidasta

skammt af COVID-19 boluefni.

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutartimmalid 0,25 ml.

Tafla 8. Skammtar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hja énzmisbzeldum

einstaklingum
Aldur Skammtur Vidbotarradleggingar
Onamisbeld born 4 aldrinum | Tveir 0,25 ml skammtar, Gefa ma verulega
6 manada til og meod 4 ara, an | gefnir i vodva* onemisbaldum 3. skammtinn
fyrri bolusetningar
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Aldur Skammtur Vidbotarradleggingar

a.m.k. 28 dogum eftir
2. skammtinn.

Onamisbeld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,
6 manada til og med 4 ara, gefinn 1 vodva*
med fyrri bolusetningu
Onamisbeld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,
5 aratil og med 11 ara, med gefinn 1 vodva*
eda an fyrri bolusetningar

Gefa ma verulega
onaemisbaldum
aldurssamsvarandi
viobotarskammt(a) a.m.k. 2
manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boluefni ad akvordun
heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
tilliti til kliniskra ad0staOna
einstaklingsins.

Onzmisbzldir einstaklingar 4 | Einn 0,5 ml skammtur, gefinn
aldrinum 12 ara og eldri, med | i vodva
eda an fyrri bolusetningar

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Eins og a vid um 611 boluefni til inndeelingar skal videigandi leeknismedferd og -eftirlit 4vallt vera
tiltackt vegna mogulegra bradaofneemisvidbragoa eftir gjof Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-
5.

Heilbrigdisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum 1 a.m.k. 15 minttur eftir gjof bolueftnisins.

Engar upplysingar liggja fyrir til ad meta samhlidagjof Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
med 60rum boluefnum. Ekki ma blanda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 saman vid énnur
boluefni eda lyf i somu sprautu.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid ma hvorki gefa i
&0, undir hud né 1 huo.

Fjolskammta hettuglos
Lyfiagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Boluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vokvinn s
hvitur eda beinhvitur i boedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru til stadar,
ma ekki gefa boluefnid.
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Aflitar sprautur

Notid sefda nal af videigandi steerd til inndaelingar i védva (steerd 21 eda finni nélar). Snuid lokinu 4
endanum uppréttu og fjarlegid pad med pvi ad snta pvi rangselis par til pad losnar. Fjarlegid lokid
med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snuninginn. Festid nalina med pvi ad snua
henni réttsalis par til nalin er vel fest 4 sprautuna. Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefio allan skammtinn i vodva. Fargid sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa
Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni
andusomeran

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu boluefni. I honum eru

mikilveegar upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax XBB.1.5 og vi0 hverju pad er notad
Adur en pu ferd Spikevax XBB.1.5

Hvernig gjof & Spikevax XBB.1.5 fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Spikevax XBB.1.5

Pakkningar og adrar upplysingar

SR

1. Upplysingar um Spikevax XBB.1.5 og vid hverju pad er notad

Spikevax XBB.1.5 er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2

veiru. Boluefnio er gefid fullordnum og bérnum sem eru 6 manada og eldri. Virka efnid i Spikevax
XBB.1.5 er mRNA, sem kodar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2 veirunnar. betta mRNA er innfellt i
SM-102 fitunandagnir.

Vegna pess ad Spikevax XBB.1.5 inniheldur ekki veiruna getur boluefnid ekki valdid COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax XBB.1.5 6rvar nattarulegar varnir likamans (onamiskerfid). Boluefniod virkar med pvi ad fa
likamann til ad framleida varnir (motefni) gegn veirunni sem veldur COVID-19. Spikevax XBB.1.5
notast vi0 efni sem kallast motandi ribosakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda
skilabo0 sem frumur likamans geta notad til a0 framleida gaddaproteinid sem er einnig 4 veirunni.
Frumurnar mynda sidan motefni gegn gaddaproteininu til ad berjast gegn veirunni. betta hjalpar til vid
ad veita vorn gegn COVID-19.

2. Adur en pu fzerd Spikevax XBB.1.5

Ekki ma gefa boluefnio ef um er ad reeda ofnzemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Spikevax XBB.1.5 er
notad:
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- ef pu hefur adur fengio alvarleg, lifshaettuleg ofnzemisvidbrogo eftir inndalingu einhvers
annars boluefnis eda eftir ad hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).

- ef p hefur mjog veikt eda skert dnaemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 1i8i0 yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pt ert med blaedingarsjukdom.

- ef pti ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pu
ert med vagan hita eda sykingu i efri 6ndunarfeerum, svo sem kvef.

- ef pt ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pt ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin heetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu (bolga i bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid i 1j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komio fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati naest i flestum tilfellum hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu. I sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banveen tilfelli hafa komio fram.

Eftir bélusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu, svo
sem medi, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu feerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um big (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Spikevax XBB.1.5 er gefid.

Haraeodalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli
haradalekaheilkennis sem blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur ur litlum blédadum, sem leidir
til pess ad handleggir og fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags
blodprystings). Ef pu hefur 40ur fengio tilfelli hareedalekaheilkennis skaltu leita rada hja laekninum
aour en pu feerd Spikevax XBB.1.5.

Ending bdélusetningar
Eins og vid &4 um 611 boluefni geeti verid ad viobotarskammtur Spikevax XBB.1.5 verndi ekki til fulls
alla pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax XBB.1.5 er ekki @tlad bérnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlioa Spikevax XBB.1.5

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Spikevax XBB.1.5 gaeti haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geetu haft ahrif a
verkun Spikevax XBB.1.5.

Onzmisbzldir einstaklingar

Verkun Spikevax XBB.1.5 gzti verid minni hja 6naemisbaldum einstaklingum. { slikum tilfellum skal
halda afram ad vidhafa personubundnar sottvarnir til ad koma i veg fyrir COVID-19. Auk pess etti ad
bolusetja einstaklinga sem vidkomandi er i ndnu samneyti vid, eftir pvi sem vid a. Reda skal
videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid leekninn.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu eda grun um pungun skal lata leekninn, hjikrunarfreeding eda lyfjafreding vita adur en
pt faerd bolusetninguna. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax
XBB.1.5 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar konur sem bolusettar voru med
Spikevax (af fyrstu gerd) 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa po6 ekki synt fram a neikvad
ahrif 4 medgonguna eda nyfaedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgongu eda nyfaedda
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barnid eftir bolusetningu & fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar hefur ekki komid fram aukin
heetta 4 fosturlati. bar sem munur & béluefnum tveimur er eingéngu tengdur gaddapréteininu i
boluefninu og enginn kliniskt marktaekur munur er a4 peim ma nota Spikevax XBB.1.5 4 medgongu.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax XBB.1.5 medan a
brjéstagjof stendur.

Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum a nybura/ungbarn sem er a brjosti. Upplysingar um konur sem
ho6fou barn a brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram a heettu a
aukaverkunum hja nyburum/ungbdérmum a brjosti. Spikevax XBB.1.5 ma gefa konum sem hafa barn 4
brjosti.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til ahrif boluefnisins
dofna adur en pt ekur eda notar vélar.

Spikevax XBB.1.5 inniheldur natrium

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

3. Hvernig gjof a Spikevax XBB.1.5 fer fram

Tafla 1. Skammtar Spikevax XBB.1.5

Aldur Skammtur Viobétarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 manada til Tveir skammtar sem eru hvor | Gefid 2. skammtinn 28 dégum

og med 4 ara, an fyrri um sig 0,25 ml, gefnir 1 eftir 1. skammtinn.
boélusetningar og pekktrar sogu | voova*
um SARS-CoV-2 sykingu Ef barn hefur adur fengio einn

skammt af hvers kyns Spikevax
boluefni skal gefa einn skammt af
Spikevax XBB.1.5 til a0 ljuka
tveggja skammta bolusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 manada til Einn 0,25 ml skammtur,
og med 4 ara, med fyrri gefinn 1 voova*
boélusetningu eda pekkta sdgu
um SARS-CoV-2 sykingu

Gefa skal Spikevax XBB.1.5

Born & aldrinum 5 ara til og Einn 0,25 ml skammtur, ; .

med 11 ara, med eda an fyrri gefinn i vodva* a.m.k. 3 minudum eftir 516asta.
\ . skammt af COVID-19 bdluetni.

bolusetningar

Einstaklingar a aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,

12 4ra og eldri, med eda an gefinn 1 vodva

fyrri bolusetningar

Einstaklingar a aldrinum Einn 0,5 ml skammtur, Einn vidbotarskammt ma gefa

65 ara og eldri gefinn i voova a.m.k. 3 manudum eftir sidasta

skammt af COVID-19 boluetni.
* Ekki nota stakskammta hettuglasid eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.
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Tafla 2. Skammtar Spikevax XBB.1.5 hja onaemisbaeldum einstaklingum

Aldur Skammtur Viobotarradleggingar
Onamisbeld born 4 aldrinum | Tveir 0,25 ml skammtar, Gefa ma verulega 6naemisbaldum
6 manada til og med 4 ara, an | gefnir i vodva* pridja skammt a.m.k. 28 dogum
fyrri bolusetningar eftir 2. skammtinn.

Onamisbeld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,

6 manada til og med 4 4ra, gefinn { vodva* Gefa ma verulega 6nzmisbeldum
meé fyrri bolusetningu aldurssamsvarandi

Onzmisbeld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur, vidbdtarskammt(a) a.m.k. 2

5 éaratil og med 11 ara, med gefinn i voova* manudum eftir sidasta skammt af
eda an fyrri bolusetningar COVID-19 béluefni ad akvordun
] heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
Onamisbzldir einstaklingar & | Einn 0,5 ml skammtur, tilliti til kliniskra adstadna
aldrinum 12 4ra og eldri, med | gefinn i vodva einstaklingsins.

eda an fyrri bolusetningar

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutartimmalid 0,25 ml.

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur mun sprauta boluefninu 1 upphandleggsvodva
(inndeling i vodva).

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast naid med pér i a.m.k. 15 minatur
eftir hverja inndelingu med tilliti til merkja um ofnamisvidbrogo.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Leitio til leeknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnamisvidbragda koma fram:
- adsvif eda vaegur svimi

- hjartslattarbreytingar

- madi

- 6nghljod vid 6ndun

- proti 1 vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda utbrot

- ogledi eda uppkost

- magaverkur.

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. baer geta medal annars verid:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- bolga/eymsli 1 handarkrika

- minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 ara bérnum)

- pirringur/gratur (hja 6 méanada til 5 ara bérnum)

- hofudverkur

- syfja (hja 6 manada til 5 ara bornum)

- ogleoi

- uppkost

- voovaverkir, lioverkir og stifleiki
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- verkur eda bolga a stungustad

- rodi & stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dogum eftir inndelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

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

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndaelingu)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- kladi & stungustad

- sundl

- magaverkur

- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndaelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndelingu)

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- timabundin l6mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- bolgur 1 andliti (bolgur 1 andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengid
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

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

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- boélga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshusi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maedi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt

- alvarleg ofnemisviobrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnaemi)

- vidobrogd sem fela i sér aukid naemi eda 6pol dnaemiskerfisins (ofnaemi)

- vidobrogd i hud sem valda raudum blettum eda flekkjum a hudinni og geta litio ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark™ med dokkraudri midju sem er umlukt f6lari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bélga i bolusettum Gtlim

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

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hudin s¢ strokin fast,
htin klorud eda pryst sé 4 hana (edlisreenn ofsaklaoi)

- upphleypt utbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsaklaoi)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi boluefnisins.

5. Hvernig geyma a Spikevax XBB.1.5

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhondlun er ad finna i kafla sem er
atladur heilbrigdisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spikevax XBB.1.5 inniheldur

Tafla 3. Innihaldslysing eftir tegund ilats

ordreifa i afylltri
sprautu

Eingdngu einnota

Styrkleiki 114t Skammtar Innihaldslysing
Spikevax XBB.1.5 Fjolskammta | 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml)
0,1 mg/ml stungulyf, 2,5 ml sem eru 0,5 ml inniheldur 50 mikrégromm af
ordreifa hettuglas hver eda ad andusomeran, sem er COVID-
hamarki 19 mRNA boéluefni (med
10 skammtar sem | kirnisbreytingum) (innfellt i
eru 0,25 ml hver | SM-102 fitunandagnir).
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 25 mikrégromm af
andusomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt 1 SM-102
fitunandagnir).
Spikevax XBB.1.5 Stakskammta | 1 skammtur sem | Einn skammtur (0,5 ml)
50 mikrog stungulyf, 0,5 ml er 0,5 ml inniheldur 50 mikrogromm af
ordreifa hettuglas andusomeran, sem er
Eingéngu COVID-19 mRNA boluefni
einnota. (med kirnisbreytingum)
(innfellt i SM-102
fitunanoagnir).
Spikevax XBB.1.5 Afyllt sprauta| 1 skammtur sem | Einn skammtur (0,5 ml)
50 mikrog stungulyf, er 0,5 ml inniheldur 50 mikrogromm af

andusomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt 1 SM-102
fitunanoagnir).

Andusomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) me0 hettu 4 5° endanum, sem myndad er med

frumulausri in vitro umritun Gr samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein

(S) SARS-CoV-2 veirunnar (Omicron XBB.1.5).

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-

(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat), kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-

hydroklorid, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.
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Lysing a qtliti Spikevax XBB.1.5 og pakkningastzeroir

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml stungulyf, ordreifa

Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i fjolskammta hettuglasi ur gleri med
gimmitappa og blau smelluloki ar plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerd: 10 fjolskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, érdreifa

Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i stakskammta hettuglasi Gr gleri med
gummitappa og og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerdir:

1 stakskammta hettuglas

10 stakskammta hettuglds

Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-fj6llida)
med stimpiltappa og loki 4 endanum (an nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i 1 glaera pynnupakkningu med 1 afylltri sprautu eda 5 glaerar
pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri pynnupakkningu.

Pakkningasteerdir:
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spann

Framleioendur

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
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Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Spann

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Tem: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ALGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour
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Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562



Skannid kodann med snjallsima/-teeki til ad sja fylgisedilinn & 66rum tungumalum.

Eoa farid a vefsiouna https:// www.ModernaCovid19Global.com

ftarlegar upplysingar um boluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsménnum:

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml stungulyf, ordreifa (fjlskammta hettuglos med blau smelluloki)

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax XBB.1.5.
Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid.

Skoda skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.

Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. bPad getur innihaldid hvitar eda halfgagnseejar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

Hettuglds eru geymd i frysti vid -50 °C til -15 °C.

Heegt er a0 draga fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjolskammta hettuglasi.

Helst skal stinga gegnum tappann 4 nyjum stad i hvert sinn.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax XBB.1.5. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i

samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

bi0id hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 4).
begar hettuglasio hefur pidnad i keeli skal geyma pad vio stofuhita i 15 minutur fyrir gjof.
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Tafla 4. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig | Timalengd bidingarhitastig | Timalengd
(i kaeli) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mindtur 15 °C-25°C 1 klst.

Leidbeiningar eftir pidingu

Orofid hettuglas - -

»—[ Eftir ad fyrsti skammtur hefur veriéd dreginn upp }—

innan ¥ manada
geymslupals

Hamarkstimi

@ Kcellr eda stofuhil

Hatlezon skal hitostic é hesttuglaginu gl

P iy 255C, Skeadld hvencer farga &
Ifinu {dagset~ingu og “ma) & merkimiéo
helluglassing.

rorgics hettugilasi sem buid erad stinga nali aftic
innan 12 manada 19 ksl
geymslupols

scHilgeC

K3ld geymzla upp
ad doluhlla

& il 25°C
Dragdu hvern skammt af béluefni upp Ur hetfuglasihu med byvi ad nota nyjd sceféa ndl
og sprautu fyir hvena inndeelingu il ad koma §veg fyir ad smit berist milli einstaklinga.

Nota skal skammtinn i spravtunnl tafar aust.

pegar blid er ad stinga ndl i hettuglasia til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota b&luefnid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal dlu dnotudu béluefni efa drgangi T samrcemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI mé frysta béluefni sem biid er ad pida |

ikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglos
Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsnid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasid sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax XBB.1.5. Ef
hettuglasio er me0 blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
pa samsetningu.

bi0i0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bPida ma
hvert stakskammta hettuglas eda dskjuna sem inniheldur 10 hettuglds annadhvort i keeli eda vid
stofuhita (tafla 5).

Tafla 5. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglos og éskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pioingarhitastig (i Tll)?é?lllel;%d Pidingarhitastig Timalengd
keeli) g (vid stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°C il 8 °C 45 minGtur 15 °C til 25 °C 15 minttur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 mintitur | 15 °Ctil 25 °C 45 minttur

Ef hettuglos eru pidd vid 2 °C til 8°C skal geyma lausnina vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i u.p.b.
15 mintdtur 4dur en hun er gefin.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
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Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.
Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu.

Spikevax XBB.1.5 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem inniheldur 0,5 ml
(50 mikrogromm af andusomeran) mRNA og verdur ad pida adur en pad er gefio.

Vid geymslu skal lagmarka utsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast utsetningu fyrir beinu sélarljosi
og utfjolublau 1josi.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur, eftir
pakkningastard) eda i dskjunni sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 6).

Tafla 6. Leidobeiningar um pidingu fyrir Spikevax XBB.1.5 afylltar sprautur og oskjur fyrir
notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Tn,n‘fllengd I)lmngarhlt&.lstlg Tn,n‘fllengd
(i kzeli) (°C) pidingar (vid stofuhita) pidingar
(minttur) (9] (minttur)
Afyllt sprauta i 28 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax XBB.1.5. Ef lyfjaheitid er Spikevax
50 mikrégromm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhéndlun fyrir afylltu sprauturnar

. Latio hverja afyllta sprautu standa vid stofuhita (15 °C til 25 °C) i 15 minutur fyrir gjof.

o Ma ekki hrista.

o Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

o Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. bPad getur innihaldid hvitar eda halfgagnseejar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.
Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

o Notid sefoa nal af videigandi sterd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).
Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlaegio lokid med hagri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn.
Festid nalina med pvi ad snlia henni réttseelis par til nalin er vel fest & sprautuna.

Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

Gefid allan skammtinn i vodva.

Ma ekki frysta & ny eftir pidingu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Skémmtun og skammtaazetlun

Tafla 7. Skammtur Spikevax XBB.1.5

Aldur

Skammtur

Viobétarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 manada til
og med 4 ara, an fyrri
bolusetningar og pekktrar sdgu
um SARS-CoV-2 sykingu

Tveir skammtar sem eru hvor
um sig 0,25 ml, gefnir 1
voova*

Gefi0 2. skammtinn 28 dogum
eftir 1. skammtinn.

Ef barn hefur adur fengid einn
skammt af Spikevax skal gefa
einn skammt af Spikevax
XBB.1.5 til a0 ljuka tveggja
skammta bolusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 ménada til
og med 4 ara, med fyrri
boélusetningu eda pekkta sdgu
um SARS-CoV-2 sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i voova*

Born 4 aldrinum 5 ara til og
med 11 ara, med eda an fyrri
boélusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Einstaklingar 4 aldrinum
12 4ra og eldri, med eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 voova

Gefa skal Spikevax XBB.1.5
a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 boluetni.

Einstaklingar a aldrinum
65 ara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Einn vidbotarskammt ma gefa
a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 boluetni.

* Ekki nota stakskammta hettuglasid eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Tafla 8. Skammtar Spikevax XBB.1.5 hja onaemisbaeldum einstaklingum

Aldur

Skammtur

Vidbotarradleggingar

Onzmisbald born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara, an
fyrri bolusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir 1 voova*

Gefa ma verulega
onzmisbaldum pridja skammt
a.m.k. 28 dogum eftir

2. skammtinn.

Onamisbzld born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara,
med fyrri bélusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzld born 4 aldrinum
5 aratil og med 11 ara, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzldir einstaklingar a
aldrinum 12 ara og eldri, med
e0a an fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur, gefinn
i voova

Gefa ma verulega
onamisbaldum
aldurssamsvarandi
viobotarskammt(a) a.m.k. 2
manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boluefni ad akvordun
heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
tilliti til kliniskra adsteeOna
einstaklingsins.

* Ekki nota stakskammta hettuglasid eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Eins og 4 vid um 61l béluefni til inndeelingar skal videigandi leknismedferd og -eftirlit avallt vera
tiltackt vegna mogulegra bradaofneemisvidobragoa eftir gjof Spikevax XBB.1.5.

Heilbrigoisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 minutur eftir gj6f boluefnisins.
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Engar upplysingar liggja fyrir til a0 meta samhlidagjof Spikevax XBB.1.5 med 6drum boluefnum.
Ekki ma blanda Spikevax XBB.1.5 saman vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid mé hvorki gefa i
&0, undir htd né i hto.

Fjélskammta hettuglos
Lyfjagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Béluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammit fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vékvinn sé
hvitur eda beinhvitur i bcedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Boluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru til stadar,
mda ekki gefa boluefnid.

Afylltar sprautur

Notid sefoa nal af videigandi steerd til inndeelingar 1 vodva (sterd 21 eda finni nalar). Snuid lokinu a
endanum uppréttu og fjarlaegio pad med pvi ad snia pvi rangselis par til pad losnar. Fjarlaegid lokid
med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn. Festid nalina med pvi ad snia
henni réttsalis par til nalin er vel fest 4 sprautuna. Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn i vodva. Fargid sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS

211



Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir elasomeran (Spikevax),
elasomeran/imelasomeran (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1), elasomeran/davesomeran
(Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5), andusomeran (Spikevax XBB.1.5) eru visindalegar
nidurstodur CHMP svohljédandi:

i 1josi fyrirliggjandi gagna um langvinnan ofsaklada ur birtum rannséknum, aukaverkanatilkynningum
eftir markadssetningu, p.m.t. um einhver tilvik med nanu timasambandi, og me0 tilliti til sennilegs
verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli annarsvegar elasomeran,
elasomeran/imelasomeran, elasomeran/davesomeran og andusomeran og hinsvegar langvinns
ofsaklada sé a.m.k. raunhafur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda elasomeran, elasomeran/imelasomeran,
elasomeran/davesomeran og andusomeran til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir radleggingu PRAC er CHMP sammala heildarnidurstodoum PRAC og
rokstudningi pess fyrir radleggingunni.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir elasomeran (Spikevax), elasomeran/imelasomeran
(Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1), elasomeran/davesomeran (Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5), andusomeran (Spikevax XBB.1.5) telur CHMP ad jafnvaegid a milli
avinnings og dhattu af lyfinu/lyfjunum, sem inniheldur/-halda elasomeran (Spikevax),
elasomeran/imelasomeran (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1), elasomeran/davesomeran
(Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5), andusomeran (Spikevax XBB.1.5), sé obreytt ad pvi
gefnu ad dformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP mealir med pvi ad skilmalum markaosleyfisins skuli breytt.
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