VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi 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. HEITILYFS

mCOMBRIAX stungulyf, drdreifa 1 afylltri sprautu

mRNA-boluefni gegn infliensu og COVID-19

2.  INNIHALDSLYSING

Hver einnota afyllt sprauta inniheldur einn 0,32 ml skammt.

Einn skammtur (0,32 ml) inniheldur 31,7 mikrégromm af heildar-RNA.

mCOMBRIAX er einpatta motandi RNA med hettu 4 5° endanum sem myndad er med frumulausri in
vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmati og kodar fyrir hemagglutinin (HA) glykoproteinum
arstidabundinnar influensu: A/HIN1, A/H3N2, B/Victoria, og tengdum N-enda hluta og
vidtakabindandi hluta gaddaproteins (S) SARS-CoV-2 veirunnar.

Magn influensuveirustofna og SARS-CoV-2 i hverjum 0,32 ml skammti:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmO9 ......ccccccevevevvieviniinninenie e 8,3 mikréogromm RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ... et e 8,3 Mikrogromm RNA
B/Austria/1359417/2021 (B/Vlctorla afbr1g61) ............................................ 8,3 mikrogromm RNA
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5....uuueeiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee e 6,7 mikrogromm RNA

betta boluefni er i samraemi vio radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO)
(nordurhvel jardar) og radleggingar ESB fyrir timabilid 2023/2024.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, 6rdreifa

Hyvit til beinhvit 6rdreifa (pH: 7,1 — 7,8).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

mCOMBRIAX er «tlad til virkrar bolusetningar gegn inflaensu og COVID-19 af véldum
SARS-CoV-2 veirunnar hja einstaklingum sem eru 50 ara og eldri.

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

Fullordnir 50 dara og eldri



Einn 0,32 ml skammtur.

Ef einstaklingur hefur adur verid bolusettur med COVID-19 boluefni skal gefa petta boluefni a.m.k.
3 manudum eftir sidasta skammt af COVID-19 boluefni (sja kafla 4.4 og 5.1).

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja dldrudum einstaklingum > 65 ara.

glﬁl’: hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun mCOMBRIAX hja bornum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Adeins til inndaelingar i voova.

betta boluefni 4 helst ad gefa i axlarvodva.

Béluefnid ma hvorki gefa i &8, undir hud né i huo.

Boluefninu mé 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 leiobeiningar i kafla 6.6 um undirbining boluefnisins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Ofnaemi og bradaofnemi

Videigandi leeknismedferd og -eftirlit skal 4vallt vera tilteekt vegna mdguleikans a verulegum
ofne@misvidbrogdum, p.m.t. bradaofnemisvidbrogdum, eftir gjof boluefnisins. Naid eftirlit i a.m.k.
15 minGtur er radlagt eftir gjof boluefnisins. Ekki skal gefa fleiri skammta peim einstaklingum sem
hafa fengid bradaofneemi vio fyrri skammti boluefnisins.

Hjartavodvabolga og gollurshussbolga

Komid hefur fram aukin hatta 4 hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshussbolgu (pericarditis)
eftir bolusetningu med sumum 6drum COVID-19 boluefnum. Pessi veikindi geta komid 1 1j0s innan
nokkurra daga og koma adallega fyrir innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum.

Heilbrigoisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartavéovabolgu og
gollurshussbolgu. Bolusettum einstaklingum (p.m.t. uménnunaradilum) skal leidbeint a0 leita
tafarlaust til leeknis ef fram koma einkenni sem benda til hjartavodvabolgu eda gollurshussbolgu.



Kvidatengd viobrogd

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

Sambhlida veikindi

Boélusetningu skal fresta hja einstaklingum me0 brad veikindi med haum hita eda brada sykingu. Ekki
parf ad fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vegs hita.

Bl6oflagnafaed og blédstorkusjukdomar

Eins og a4 vid um adrar inndelingar 1 vodva skal geeta vartidar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru & medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blooflagnafaed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad bledingar eda mar geta komio fram eftir gjof i véova hja pessum
einstaklingum.

Onzmisbaldir einstaklingar

Upplysingar um 6ryggi og onaemissvorun af pessu boluefni hja dnaemisbaeldum einstaklingum liggja
ekki fyrir. Einstaklingar sem f4 6nemisbalandi medferd eda sjuklingar med dnaemisbrest geta haft
skerta 6naemissvorun vid pessu boluefni.

Takmarkanir 4 verkun boluefnisins

Eins og a vid um 611 boluefni er ekki vist ad bolusetning med mCOMBRIAX muni verja alla sem fa
boluetnid.

Timalengd varnar

Timinn sem boluefnid ver bolusetta einstaklinga er 6pekktur.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum. Samhlidagjof mCOMBRIAX og annarra
boluefna hefur ekki verid rannsokud.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun mCOMBRIAX hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3). Til oryggis
etti ad fordast notkun mCOMBRIAX & medgongu.

Brjostagjof
EKKki er buist vid neinum ahrifum 4 barn 4 brjosti vegna pess ad alteek utsetning virku efna

mCOMBRIAX hja konum med barn 4 brjosti er 6veruleg. Konur med barn 4 brjosti mega nota
mCOMBRIAX.

Frj6semi

Engin gogn liggja fyrir um dhrif mCOMBRIAX a frjosemi hja ménnum.



Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa me0 tilliti til eiturverkana & aexlun
hja konum. Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum med boéluefninu naegja ekki til ad meta
eiturverkanir & @&xlun hja kérlum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

mCOMBRIAX hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta
sum ahrifin sem nefnd eru i kafla 4.8 (t.d. preyta) haft timabundin ahrif & haefni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Gogn fyrir fjorgilt, samsett infliensu- og COVID-19- mRNA-boluefni eiga vio um mCOMBRIAX
vegna pess ad b&di boluefnin eru framleidd med sama ferli og skarast 1 samsetningu.

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um eru verkur 4 stungustad (75,8%), preyta
(55,9%), voovaverkir (54,8%), hofudverkur (47,5%), lioverkir (44,6%), kuldahrollur (38,2%),
eitlakvilli (22,5%), 6gledi/uppkost (15,7%) og sotthiti (13,2%). Midgildi pess tima par til peaer
aukaverkanir sem fylgst var sérstaklega med komu fram var dagur 2, en per stodu yfir i 3 daga ad
midgildi.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi mCOMBRIAX var metid i 3. stigs kliniskri rannsokn par sem 4.004 patttakendur 50 4ra og
eldri fengu fjorgilt, samsett influensu- og COVID-19- mRNA-boluefni (sjé kafla 5.1). Miogildi
eftirfylgnitima var 171 dagur.

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 sjaldgaefar

(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aectla tioni
ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanirnar taldar upp i r60 eftir tidni
par sem algengasta aukaverkunin er skrad fyrst (tafla 1).

Tafla 1: Aukaverkanir

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
B160 og eitlar Mjog algengar Eitlakvilli*
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
. . Mjog algengar Ogledi/uppkost
Meltingarfeeri Sjaldgeefar Nidurgangur
. 'Vodvaverkir
Stookerfi og bandvefur Mjog algengar Lidverkir
\Verkur a stungustad
breyta
Miog algengar Kuldahrollur
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 Sotthiti
ikomustad Aloenoar Bolga 4 stungustad
geng IRodi & stungustad
Sjaldgeefar K140i 4 stungustad

* Eitlakvilli (lymphadenopathy) lysti sér adallega sem ,,bolga i handarkrika eda eymsli & sdmu hlid og inndaelingin® og énnur
tengd hugtok, p. & m. eitlabolga, verkur i eitlum og ahrif 4 eitla & 6drum stédum (t.d. 1 halsi, ofan vidbeins).



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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast med einstaklingnum med tilliti til teikna eda einkenna um
aukaverkanir og ad strax sé gripi0 til videigandi medferdar i samraemi vid einkenni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir. ATC-k60i: Liggur ekki fyrir.
Verkunarhattur

mCOMBRIAX er mRNA-boluefni med kirnisbreytingum sem er hjapad i fitunandagnir og kddar fyrir
infliensu- og SARS-CoV-2-moétefnavokum. beir métefnavakar influensu sem koodad er fyrir eru
himnubundin HA-glykoprotein 1 fullri lengd tr veirustofnum arstidabundinnar infliensu sem eru af A-
gerd (HIN1 og H3N2) og B-gerd (Victoria-afbrigdi). SARS-CoV-2-motefnavakinn sem kd0ad er fyrir
er himnubundinn, tengdur N-endi (N-terminal domain, NTD) og vidtakabindandi hluti (receptor-
binding domain, RBD) gadda-glykoproteinsins (spike (S) glycoprotein) ir SARS-CoV-2 stofnum.

Eftir a0 mRNA berst inn i frumur virkar pad sem snidomat fyrir myndun fyrirhugadra préteina.
Boluefnid framkallar onemissvorun vid HA-métefnavokunum og NTD-RBD S-métefnavakans, sem
studlar ad vernd gegn infliiensu og COVID-19.

Onamissvorun

Gogn fyrir fjorgilt, samsett infliensu- og COVID-19- mRNA-boluefni eiga vio um mCOMBRIAX
vegna pess a0 baedi boluefnin eru framleidd med sama ferli og skarast i samsetningu.

Rannsokn 1 er 3. stigs slembud, lagskipt, blindud (observer-blind) samanburdarrannsokn med virkum
samanburdi sem tekur til tveggja aldurshopa (hops A og hops B) og er atlad ad meta dryggi,
aukaverkanabyrdi og on@missvorun fjorgilds, samsetts influensu- og COVID-19- mRNA-boluefnis
hja fullordnum > 50 éra.

{ undirhopi par sem 6naemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraztlun (per-protocol
immunogenicity set, eda ,,PPIS-undirhopur®) 1 hopi A fengu patttakendur > 65 ara fjorgilt, samsett
infliensu- og COVID-19- mRNA-boéluefni og lyfleysu (,,nCOMBRIAX-hopurinn“; N = 1.886) eda
samhlida gjof a sampykktu fjorgildu infliensuboluefni i storum skammti (HD-11V4) og COVID-19
mRNA-boluefni (,,samanburdarhopur A“; N = 1.883). Midgildi aldurs patttakenda var 70,0 ar, 20,6%
voru > 75 ara, 54,2% voru konur, 78,5% skilgreindu sig sem hvita, 18,4% sem svarta eda
Bandarikjamenn af afriskum uppruna og 13,9% sem af speenskum eda romansk-ameriskum uppruna.
Alls hofou 50,7% patttakenda fengid infliensubodluefni og 42,4% fengid COVID-19-boluefni 4
bolusetningartimabilinu fyrir skraningu i rannsoknina.

[ PPIS-undirhépi hops B fengu patttakendur & aldrinum 50 til 64 ara fjorgilt, samsett infliensu- og
COVID-19- mRNA-boluetni og lyfleysu (,,mCOMBRIAX-h6purinn®; N=1.890) eda samhlida gjof a
sampykktu fjorgildu inflaensuboluetni 1 venjulegum skammti (SD-1IV4) og COVID-19 mRNA-
boéluefni (,,samanburdarhdpur B; N = 1.884). Miogildi aldurs var 58,0 ar, 59,0% patttakenda voru
konur, 67,9% skilgreindu sig sem hvita, 26,6% sem svarta eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

og 19,6% sem af spaenskum eda romansk-ameriskum uppruna. Alls h6fou 39,4% patttakenda fengid
infliensubdluefni og 31,0% fengido COVID-19-boluefni & bolusetningartimabilinu fyrir skraningu i

rannsoknina.

Meginmarkmidid m.t.t. métefnamyndunar var ad syna fram 4 a0 6nemissvorun af voldum
mCOMBRIAX veeri ekki lakari en af virku samanburdarbdluefni gegn infliensustofnum og
SARS-CoV-2 sem samsvorudu boluefninu a 29. degi eftir bolusetningu a grundvelli
margfeldismedaltals motefnatitra (geometric mean titre (GMT) ratios) i profi 4 hdmlun
raudkornakekkjunar (haemagglutination inhibition, eda ,,HI-profi“) og a grundvelli mismunar 4 tidni
motefhavendingar (seroconversion rate, eda SCR) fyrir 4 infliensustofna og hlutfalls
margfeldismedaltalspéttni (geometric mean concentrations (GMC) ratio) 1 hlutleysingarpréfi sem
byggdi a gerviveirum (pseudovirus neutralisation assay (PsVNA)) og mismuninum a
motefnasvorunartioni (seroresponse rates, SRR) fyrir SARS-CoV-2.

Vidomidin um ad verkunin veri ekki lakari voru skilgreind sem svo ad nedri mork tvihlida 97,5%
oryggisbils (CI) hlutfalla margfeldismedaltala (geometric mean ratios, eda GMRs) varu > 0,667 og

SCR/SRR-mismunurinn vaeri > -10% fyrir alla 4 influensustofnana og SARS-CoV-2-afbrigdid.

mMCOMBRIAX uppfyllti vidmidin um ekki lakari verkun fyrir alla infliensustofna og fyrir
SARS-CoV-2 samanborid vid samanburdarboluefni A medal patttakenda > 65 ara og samanborid vid
samanburdarboluefni B medal patttakenda 50 til 64 ara (tafla 2).

Tafla 2. Ranns6kn 1: Nidurstoour um 6nzemissvorun hja patttakendum > 50 ara (PPIS)

Veira GM-stig® GMR? SCR (fyrir infldensu) eda | SCR/SRR-
(95% CI) (97,5% CI) | SRR (fyrir SARS-CoV-2)" | mismunur
(95% CI) n (%)°
97,5% CI)
Hja patttakendum > 65 ara (hopur A)*
mCOMBRIAX | Samanburdar- | mMCOMBRIAX | mCOMBRIAX |Samanburd-| mCOMBRIAX
N = 1.886 béluefni A | samanborid | N=1.886 | arbéluefni | Samanborid
N =1.883 vio A vio
samanburo- N =1.883 | samanburo-
arboluefni A arboluefni A
Infliensa 120,5 104,3 1,155 36,4 31,1 5,4
A/HIN1¢ (116,0; 125,2) | (100,4; 108,4) |[(1,086; 1,229)| (34,3;38,7) | (29,0; 33,2) (1,9; 8,8)
Influensa 114,7 107,9 1,063 38,7 34,6 4,0
A/H3N2¢ (110,4; 119,1) | (103,9; 112,1) [(0,999; 1,130)| (36,5;40,9) | (32,5; 36,8) (0,5; 7,6)
Infliensa 245,3 219,4 1,118 23,9 19,4 4.5
B/Victoria“ (237,8;252,9) | (212,8;226,3) |[(1,063; 1,175)| (22,0;25,9) | (17,6;21,2) (1,5;7,5)
Influensa 93,3 92,6 1,007 8,8 10,2 -1,4
B/Yamagata (91,1; 95,6) (90,4;94,9) 1(0,969; 1,047)| (7,5;10,1) (8,9; 11,7) (-3,6; 0,7)
SARS-CoV-2 1.396,7 851,1 1,641 82,3 69,6 12,8
(Omicron (1.326,6; (808,6; 895,9) |(1,510; 1,783)| (80,5;84,1) | (67,4;71,7) | (9,6;15,9)
XBB.1.5)4 1.470,5)
Hja patttakendum 50 til 64 ara (hépur B)*
mCOMBRIAX | Samanburdar- | nCOMBRIAX | mCOMBRIAX [Samanburd-| mCOMBRIAX
N =1.890 béluefni B | samanborid | N=1.890 | arbéluefni | Samanborid
N =1.884 vio B vio
samanburd- N =1.884 | samanburo-
arboluefni B arboluefni B
Influensa 137,7 97,3 1,414 50,6 32,7 17,9
A/HIN1¢ (132,1; 143,5) (93,4;101,5) |(1,322;1,513)] (48,3;52,9) | (30,6;34,8) | (14,3;21,4)
Infliensa 111,5 80,8 1,380 41,9 27,4 14,6
A/H3N2¢ (107,5; 115,7) (77,9; 83,8)  |(1,300; 1,465)| (39,7;44,2) | (25,4;29,5) | (11,1;18,0)
Influensa 224.9 185,0 1,216 25,8 17,2 8,6
B/Victoria“ (218,0; 232,0) | (179,3;190,8) [(1,156; 1,278)| (23,9;27,9) | (15,5;19,0) | (5,6;11,6)
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Veira GM-stig® GMR?* SCR (fyrir infldensu) eda | SCR/SRR-
(95% CI) (97,5% CI) | SRR (fyrir SARS-CoV-2)" | mismunur
(95% CI) n (%)°
(97,5% CI)
Infliensa 101,7 88,1 1,154 13,0 10,3 2,7
B/Yamagata®| (99,3; 104,3) (86,0;90,3) |(1,109; 1,201)| (11,5; 14,6) (9,0; 11,8) (0,3; 5,0)
SARS-CoV-2 1.551,6 11.86,1 1,308 84,6 76,5 8,1
(Omicron (14.76,3; (11.28,5; (1,207; 1,418)| (82,8; 86,2) | (74,5;78,4) | (5,2;11,0)
XBB.1.5)¢ 16.30,7) 12.46,7)

CI = oryggisbil; GMR = hlutfall margfeldismedaltala; GM = margfeldismedaltal; HA = hemagglitinin; HAI = hémlun
raudkornakekkjunar; LLOQ = leegstu magngreiningarmdrk; nAb = hlutleysandi motefni; PsSVNA = hlutleysingarprof sem
byggir & gerviveirum; SARS-CoV-2 = alvarlegt bratt dndunarfzeraheilkenni af véldum koérénuveiru 2 (severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2); SCR = tioni métefnavendingar; SRR = moétefnasvorunartioni.

Samanburdarboéluefni A: sampykkt HD-1IV4 og COVID-19 mRNA-boluefni.

Samanburdarbéluefni B: sampykkt SD-ITV4 og COVID-19 mRNA-boéluefni.

2 Hid likanreiknada margfeldismedaltal og hlutfall margfeldismedaltala byggja 4 likani samdreifnigreiningar med
bolusetningarhdp sem fasta breytu, sem er leidrétt fyrir lagskiptingarpattum slembunar og métefnagildum i upphafi.

b Motefnavending var skilgreind sem motefnagildi > 1:40 & 29. degi eftir inndalingu ef upphafsgildi var < 1:10, eda sem

> 4-161d heekkun ef upphafsgildi var > 1:10, samkvaemt malingu 4 métefnum gegn HA med HAI-profi. Métefnasvorun var
skilgreind sem > 4-fold aukning a4 29. degi eftir inndelingu ef upphafsgildid var > LLOQ eda > 4 x LLOQ ef upphafsgildid
var < LLOQ samkvamt nAb-gildum mealdum med PsVNA.

¢ | ranns6kninni toku patt fullordnir einstaklingar i aukinni heettu 4 alvarlegri infliiensu og/eda COVID-19, sem voru u.p.b.
65% af hopi A og 62% af hopi B.

4 Aukavidmidum (sem voru fyrirframskilgreind) um yfirburdi 6na@missvérunar (nedri mork tvihlida 95% 6ryggisbils (CI):
GMR > [; SCR/SRR-munur > 0%) var nad fyrir alla stofna sem samsvorudu boluefninu, ad undanskildum B/Yamagata i
hopi A.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
mCOMBRIAX hja einum eda fleiri undirhopum barna til virkrar bolusetningar til ad fyrirbyggja
infliensu og COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 (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 eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfoaefni og eiturverkunum a
@xlun og proska.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x6-6-(undekyloxy)hexyl]amin } oktandat (SM-102)
Kolesterol

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

Trometamolhydroklorio

Stkrosi

Vatn fyrir stungulyf




6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu boluefni saman vid nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
1 ar vid -40 °C til -15 °C.

Innan 1 ars geymslupolsins er boluetnio stéougt i 30 daga pegar pad er geymt vid 2 °C til 8 °C og
varid gegn ljosi. Ad 30 dogum lidnum skal nota boluefnio strax eda farga pvi (sja kafla 6.4).

begar boluefnid er pionad ma ekki frysta pad aftur.

begar boluefnid er flutt i geymslu par sem hitastigid er 2 °C til 8 °C skal skrifa nyju
fyrningardagsetninguna vid 2 °C til 8 °C & ytri dskjuna.

Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar Gr keeli. Innan
pess timabils ma medhondla afylltar sprautur vid venjulega stofubirtu. Geymid ekki i keeli eftir
geymslu vid 8 °C til 25 °C. Fargid sprautunni ef htin er ekki notud innan pessa tima.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 frysti vio -40 °C til -15 °C.

Eftir pidingu skal geyma lyfid i keeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta pad aftur.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Eftir pidingu ma geyma afylltar sprautur i keeli vid 2 °C til 8 °C i allt a0 30 daga fyrir notkun.

Flutningur 4 pionudum afylltum sprautum

Pidnadar afylltar sprautur ma flytja vio 2 °C til 8 °C i flutningsilatum sem eru vidurkennd til ad
vidhalda 2 °C til 8 °C. begar pzer hafa pidnad og verid fluttar vid 2 °C til 8 °C ma ekki endurfrysta
afylltar sprautur og paer skal geyma vid 2 °C til 8 °C fram ad notkun (sja kafla 6.3).

6.5 Gerd ilats og innihald

0,32 ml ordreifa i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-samfj61lida) med halobutyl-stimpiltappa og
halobutyl-giimmiloki 4 endanum 1 stifu plasthylki (4n nalar).

Afylltu sprautunum er pakkad i innri pappirsbakka i skju sem inniheldur 1 eda 10 afylltar sprautur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Leiobeiningar um medhondlun fyrir notkun

Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
Ekki ma pynna boluefnid.
Ekki ma hrista afylltu sprautuna fyrir notkun.

Afyllta sprautan er eingéngu einnota.



Ekki ma nota afyllta sprautu ef hin hefur dottid eda skemmst eda oryggisinnsiglid a 6skjunni hefur
verid rofid.

mCOMBRIAX er flutt og afthent sem afyllt sprauta og er innihaldid annadhvort frosid eda 4 fljotandi
formi (sja kafla 6.4). Ef boluefnid er frosio verdur ad pida pad alveg fyrir notkun. Pidi0 hverja afyllta
sprautu fyrir notkun, annadhvort i keeli eda vid stofuhita, i samreemi vid leidbeiningarnar i t6flu 3.

Rétt fyrir notkun ma fjarlaegja stakar sprautur Gr dskju med 1 eda 10 afylltum sprautum og pida paer
annadhvort i keli eda vid stofuhita. Sprauturnar sem eftir eru skal geyma afram i upprunalegu

Oskjunni 1 frysti eda keeli.

Tafla 31.Leiobeiningar um pidingu fyrir afylita(r) sprautu(r) og éskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
. Pbidingarhitastig Timalengd Pbidingarhitastig Timalengd
Gerd pakkningar (i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(°O) (minttur) (°O) (minttur)

Ein afyllt sprauta eda
askja med 1 afylltri 2-8 100 15-25 40
sprautu
Askja me0 10 afylltum )-8 160 1525 20
Sprautum

- Eftir pidingu er ekki haegt ad frysta boluefnid aftur.

- Ef boluefnid hefur veriod pitt vid stofuhita (15 °C til 25 °C) er afyllta sprautan tilbuin til
notkunar. Ekki ma setja sprautur aftur i keeli eftir ad peer hafa pidnad vid stofuhita.

- Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad paer eru teknar ur keeli.
Fargid pidnudu afylltu sprautunni ef hun er ekki notud innan pessa tima.

- Fjarleegio afyllta sprautu ur ytri 6skjunni.

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

- Ekki mé gefa boluetnid ef pad hefur breytt um lit eda inniheldur adrar agnir.

- Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

- Notid sefoa nal af videigandi sterd til inndaelingar 1 vodva (steerd 21G eda finni nalar).

- Latid lokid 4 endanum visa upp og fjarleegio pad med pvi ad snla pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlaegio lokid med hagri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn.

- Festid nalina me0 pvi ad sniia henni réttsalis par til ndlin er vel fest 4 afylltu sprautuna.

- Takid hettuna af nalinni pegar allt er tilbtid til gjafar.

- Boluefnid skal gefa strax eftir ad hettan er tekin af.

- Gefid allan skammtinn i vodva.

- Fargid afylltu sprautunni eftir eina notkun.

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/1/26/2028/001
EU/1/26/2028/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

28037 Madrid

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvamt akvaedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Aztlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i dzetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun

um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhattustjornun:

- Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

- begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

mCOMBRIAX stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu
mRNA-boluefni gegn inflaensu og COVID-19

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur einn 0,32 ml skammt. Einn skammtur inniheldur 8,3 mikrégromm af
hemagglutinin-RNA fyrir hvern infliensuveirustofn og 6,7 mikrogromm af SARS-CoV-2 RNA.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x6-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat), kolesterdl, 1,2-tvistearoyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, stikrosi, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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 MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-40 °C til -15 °C)
EXP (2 °C til 8 °C)
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 frysti (-40 °C til -15 °C).

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Nanari upplysingar um geymslupol og geymslu er ad finna i fylgisedlinum.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR 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. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2028/001 1 afyllt sprauta i bakka
EU/1/26/2028/002 10 afylltar sprautur i bakka

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 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)

mCOMBRIAX stungulyf, ordreifa
mRNA-boluefni gegn inflaensu og COVID-19
im.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
0,32 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

mCOMBRIAX stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
mRNA-boluefni gegn inflaensu og COVID-19

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu béluefni. [ honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins 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:

1. Upplysingar um mCOMBRIAX og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota mCOMBRIAX

3. Hvernig nota 8 mCOMBRIAX

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 8 mCOMBRIAX

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um mCOMBRIAX og vid hverju pad er notad

mCOMBRIAX er boluefni sem hjalpar til vio ad vernda fullordna 50 ara og eldri gegn flensu
(infltensu) og COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 veirunnar.

Virku efnin i mCOMBRIAX eru sameindir sem nefnast motandi ribosakjarnsyrur (mRNA).
mRNA-sameindin gefur leidbeiningar um ad bua til hluta gaddaproteinsins (protein a yfirboroi
SARS-CoV-2 veirunnar sem hun parf til ad komast inn i frumur likamans) og glyképrotein
infliensuveiranna (protein 4 yfirbordi infliensuveira af tegundum A og B sem hjalpa veirunum ad
komast inn i frumurnar og dreifa sér i likamanum).

begar einstaklingur fer mCOMBRIAX lesa sumar frumur hans mRNA-leidbeiningarnar og framleida
timabundid hluta af gaddaproteininu og glykoproteininu. Onzmiskerfi einstaklingsins (nattirulegt
varnarkerfi likamans) flokkar pessi protein pa sem framandi og framleidir eigin vorn (motefni) gegn
veirunum. Ef einstaklingurinn kemst sidar i snertingu vid SARS-CoV-2 eda influensuveirurnar pekkir
onzmiskerfi hans per aftur og er tilbuid ad verja likamann gegn peim.

Ekkert innihaldsefna boluetnisins getur valdid flensu eda COVID-19.

Boluetnid beinist ad premur stofnum infliensuveiru og einu afbrigdi SARS-CoV-2:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmO09 ......cccceoveeeveiinienninnneen.......8,3 mikrogromm RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ... 0 8,3 mikrogromm RNA
B/Austria/1359417/2021 (B/Vlctorla afbrlgél) ...................................... 8,3 mikrogromm RNA
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 .....cccocviiiiiiiicieeeee e 6,7 mikrogromm RNA

Boluefnid er 1 samraemi vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (nordurhvel
jardar) og radleggingar ESB fyrir timabilid 2023/2024.
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2. Adur en byrjad er ad nota mCOMBRIAX

EKkKi ma gefa béluefnid ef um er ad reda ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnaoaroro og varadarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum 4dur en mCOMBRIAX er notad:

- ef p hefur 40ur fengio alvarleg, lifshattuleg ofnaemisvidbrogo eftir inndealingu einhvers annars
boluefnis eda eftir ad hafa fengid mCOMBRIAX.

- ef p hefur mjog veikt eda skert dnaemiskerfi.

- ef pt ert med blaedingarsjukdom.

- ef pt ert med haan hita eda alvarlega sykingu. [ slikum tilfellum verdur bolusetningunni frestad.
Engin porf er 4 ad fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar, svo sem kvefs, en taladu
fyrst vio leekninn.

- ef pt ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu (bolgu i hjartavodva eda
himnunni sem liggur utan um hjartad) eftir gjof & sumum 66rum béluefnum gegn COVID-19.

bessi veikindi geta komio 1 [jés innan nokkurra daga og koma i flestum tilfellum fyrir innan 14 daga.
Veikindin hafa oftar komid fram hja yngri karlménnum.

Eftir bélusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu, svo
sem ma0i, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pt faerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda pt1 ert ekki viss) skaltu leita rdda hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjikrunarfredingnum adur en pér er gefio mCOMBRIAX.

Eins og 4 vid um 061l boluetni er ekki vist ad mCOMBRIAX muni verja ad fullu alla sem f4 boluefnid.

Born og unglingar
Ekki 4 ad nota mCOMBRIAX hja bérnum og unglingum. Pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum
aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida mCOMBRIAX
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Onzemisbzldir einstaklingar

mCOMBRIAX virkar hugsanlega ekki eins vel hjd hja 6nemisbaldum einstaklingum. Ef
onzmiskerfio er veiklad vegna sjukdoms eda leeknismedferdar skal halda afram ad vidhafa
personubundnar sottvarnir til ad koma 1 veg fyrir flensu og COVID-19. Auk pess tti ad bolusetja
einstaklinga sem vidkomandi er i nanu samneyti vid, eftir pvi sem vid 4. Raeddu vid lekninn og fadu
radleggingar sem henta pér.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en boluefnid er gefid. Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
notkun mCOMBRIAX 4 medgongu og medan a brjostagjof stendur. Konur med barn a brjésti mega
nota mCOMBRIAX.

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.
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Sumar aukaverkanir bolusetningar sem greint er fra hér fyrir nedan i kafla 4 (Hugsanlegar
aukaverkanir), svo sem preyta, geta haft timabundin ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Ef pa
feerd slikar aukaverkanir skaltu bida par til peer hafa gengio til baka adur en pu ekur eda notar vélar.

3. Hvernig nota 8 mCOMBRIAX

Radlagdur skammtur er 0,32 ml, gefinn ad minnsta kosti 3 manudum eftir ad COVID-19 béluefni var
sidast gefio.

mCOMBRIAX er gefid sem stok inndaeling i vodva efst 4 upphandlegg (axlarvodva).

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun boluethisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Latio leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. baer geta medal annars verid:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- bolga/eymsli i handarkrika (eitlakvilli)
- héfudverkur

- ogleoi

- uppkost

- vodvaverkir

- lioverkir

- verkir & stungustad

- preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- boélga a stungustad
- rodi (hudrodi) & stungustad

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- nidurgangur
- kladi & stungustad

Latio leekninn vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i 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 4 mCOMBRIAX

Leeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur ber abyrgd a geymslu pessa boluetnis og pvi ad
farga 6notudu boluefni a réttan hatt. Eftirfarandi upplysingar eru &tladar heilbrigdisstarfsfolki.
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Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og aletruninni a
sprautunni & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Frosid boluefni
Geymid i frysti vid -40 °C til -15 °C i allt a0 1 ar.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

bidnad boluefni
Innan 1 ars geymslupolsins er boluefnio stéougt i 30 daga pegar pad er geymt vid 2 °C til 8 °C og
varid gegn 1josi. A0 30 dogum lidnum skal nota boluefnid strax eda farga pvi.

begar boluefnid hefur pidnad ma ekki frysta pad aftur.

begar boluefnid er flutt i geymslu par sem hitastigid er 2 °C til 8 °C skal skrifa nyju
fyrningardagsetninguna vid 2 °C til 8 °C & ytri dskjuna.

Geyma ma afylltar sprautur vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad paer eru teknar ur keaeli. Innan
bess timabils ma medhondla afylltar sprautur vio venjulega stofubirtu. Geymid ekki 1 keeli eftir
geymslu vid 8 °C til 25 °C. Fargid sprautunni ef htin er ekki notud innan pessa tima.

Flutningur a pionudum afylltum sprautum

bidnadar afylltar sprautur mé flytja vio 2 °C til 8 °C i flutningsildtum sem eru vidurkennd til ad
vidhalda 2 °C til 8 °C. begar paer hafa pionad og verid fluttar vid 2 °C til 8 °C ma ekki endurfrysta
afylltar sprautur og paer skal geyma vid 2 °C til 8 °C fram ad notkun.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio 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
mCOMBRIAX inniheldur

Virku innihaldsefnin eru sambland af inflGensuveiru af eftirfarandi stofnum og SARS-CoV-2 mRNA.

Infliensuveirustofnar og SARS-CoV-2 I hverjum 0,32 ml skammti
A/HINI 8,3 mikrogromm RNA
A/H3N2 8,3 mikrogromm RNA
B/Victoria-afbrigdi 8,3 mikrogromm RNA
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 6,7 mikrogromm RNA

mCOMBRIAX er mRNA-boluefni sem hjupad er 1 fitunandagnir og kédar fyrir motetnavokum ur
arstidabundnum infliensuveirum og ur SARS-CoV-2.

Onnur innihaldsefni eru heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x6-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat (SM-102), kélesterol, 1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin
(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 ttliti mCOMBRIAX og pakkningasteerdir

mCOMBRIAX er hvitt til beinhvitt stungulyf, o6rdreifa (pH: 7,1-7,8) 1 afylltri sprautu.
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mCOMBRIAX feast i pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Nalar fylgja ekki i pakkningunni.

Markadsleyfishafi og framleidandi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um bolueftnid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Ten.: 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

Elrada
TnA: +30 800 000 0030

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
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Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel.: 06 80 987 488

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



Tel: 80 005 898
Pessi fylgiseoill var sidast uppferouri.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu:
https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis zetladar heilbrigoisstarfsmonnum:

Leidbeiningar um medhdéndlun mCOMBRIAX fyrir notkun

Béluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
Ekki ma pynna boluefnid.

Ekki ma hrista afylltu sprautuna fyrir notkun.
Afyllta sprautan er eingéngu einnota.

Ekki méa nota afyllta sprautu ef hun hefur dottid eda skemmst eda 6ryggisinnsiglio 4 6skjunni hefur
veri0 rofid.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,32 ml ur hverri afylltri sprautu.

mCOMBRIAX kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem inniheldur 0,32 ml
(31,7 mikrogromm af heildar-RNA). Boluefnid verdur ad pida adur en pad er gefio.

mCOMBRIAX er flutt og afthent sem afyllt sprauta og er innihaldid annadhvort frosid eda a fljotandi
formi (sja kafla 5). Ef boluefnid er frosid verdur ad pida pad alveg fyrir notkun. Pidid hverja afyllta
sprautu fyrir notkun, annadhvort i keeli eda vid stofuhita, i samraemi vid leidbeiningarnar i toflu 1.

Ef boluefnid hefur verio pitt vid stofuhita (15 °C til 25 °C) er afyllta sprautan tilbuin til notkunar. Ekki
ma setja sprautur aftur i keeli eftir ad peer hafa pidnad vid stofuhita.

Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad paer eru teknar ur keeli. Innan
pess timabils ma medhondla afylltar sprautur vid venjulega stofubirtu. Fargio sprautunni ef hun er ekki

notud innan pessa tima.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bPida ma afylltu
sprauturnar utan dskjunnar eda i 6skjunni sjalfri, annadhvort 1 kaeli eda vid stofuhita (tafla 1).

Tafla 1. Leidobeiningar um pidingu fyrir afyllta(r) sprautu(r) og o6skjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

. Pidingarhitastig Timalengd Pidingarhitastig Timalengd

Gerd pakkningar (i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(°O) (minttur) (9] (minttur)

Ein afyllt sprauta eda
askja me0 1 afylltri 2-8 100 15-25 40
Sprautu
Askja med
10 afylltum sprautum 2-8 160 15-23 80
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Eftir pidingu er ekki heegt ad frysta boluefnid aftur.

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

Ekki ma gefa boluefnid ef pad hefur breytt um lit eda inniheldur adrar agnir.

Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

Notid sefoa nal af videigandi sterd til inndaelingar 1 voova (sterd 21G eda finni nalar).
Latio lokid a endanum visa upp 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.
Festio nalina med pvi ad snta henni réttszelis par til nalin er vel fest 4 afylltu sprautuna.
Takid hettuna af nalinni pegar allt er tilbuiod til gjafar.

Boluefnid skal gefa strax eftir ad hettan er tekin af.

Gefio allan skammtinn i vodva.

Fargid afylltu sprautunni eftir eina notkun.

Forgun

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