VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vDetta 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

mNEXSPIKE stungulyf, drdreifa 1 afylltri sprautu

COVID-19 mRNA béluefni

2.  INNIHALDSLYSING

Hver stakskammta afyllt sprauta inniheldur einn 0,2 ml skammt.

Einn skammtur (0,2 ml) inniheldur 10 mikrogromm af SARS-CoV-2 mRNA.

mNEXSPIKE er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun Gr samsvarandi DNA-snidmati og kédar fyrir N-enda hluta og

vidtakabindandi hluta gaddaproteins (S) SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

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

mNEXSPIKE er @tlad til virkrar bélusetningar gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 hja
einstaklingum sem eru 12 ara og eldri.

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

Skammtar

Radlagdur skammtur er stakur 10 mikrogramma skammtur.

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

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja dldrudum einstaklingum > 65 ara.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun mNEXSPIKE hja bérnum yngri en 12 &ra. Engar

upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof

Adeins til inndzelingar 1 vodva. Akjésanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.

Lyfid ma hvorki gefa i a0, undir htd né i htd.

bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja sefingu 6rdreifunnar.
Béluefninu mé ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um undirbining boluefnisins fyrir gjof.

Varudarradstafanir sem gera parf adur en boluefnid er gefid eru tilgreindar i kafla 4.4.

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 liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofnhami og bradaofnemi

Videigandi leeknismedferd og -eftirlit skal vera tilteekt til a0 medhdndla méguleg
bradaofnamisvidbrogd eftir gjof boluefnisins.

Naid eftirlit i a.m.k. 15 minttur er radlagt eftir gjof boluetnisins. Ekki skal gefa fleiri skammta peim
einstaklingum sem hafa fengio bradaofnami vid fyrri skammti boluefnisins.

Hjartavodvabdlga og gollurshussbdlga

Komid hefur fram aukin haetta a hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshuissbolgu (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 hjartavoovabolgu og
gollurshussbolgu. Bolusettum einstaklingum (p.m.t. foreldrum peirra og uménnunaradilum) skal
leiobeint ad leita tafarlaust til laeknis ef fram koma einkenni sem benda til hjartavodvabolgu eda
gollurshussbolgu.

Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd viobrogd, p.m.t. a0a- 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 1 veg fyrir meidsli vegna yfirlids.

Sambhlida veikindi

Boélusetningu skal fresta hja einstaklingum me0 brad veikindi med haum hita eda brada sykingu. Ekki
parf ad fresta bélusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vags 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 blodflagnafaed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki) vegna pess ad blaedingar eda mar geta komid fram eftir gjof i vodva hja pessum
einstaklingum.

Onzmisbaldir einstaklingar

Upplysingar um 6ryggi og onaemissvorun af mNEXSPIKE hja onamisbaldum einstaklingum liggja
ekki fyrir. Einstaklingar sem fa onemisbelandi medferd eda sjuklingar med onaemisbrest geta haft
skerta 6neemissvorun vid pessu boluefni.

Takmarkanir 4 verkun béluefnisins

Eins og 4 vid um 611 béluefni er ekki vist a0 bolusetning med mNEXSPIKE muni verja alla sem fa
boluefnio.

Timalengd varnar

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Samhlidagjof mNEXSPIKE og annarra boluefna hefur ekki verid rannsokud.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun mNEXSPIKE hja
pungudum konum. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja
kafla 5.3). Til 6ryggis etti ad fordast notkun mNEXSPIKE 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er buiist vid neinum ahrifum 4 barn 4 brjosti vegna pess a0 mNEXSPIKE dreifist { 6verulegum
meeli med blodras um likama modurinnar. Upplysingar ur ahorfsrannséknum um konur sem hofou
barn 4 brjosti eftir bolusetningu med elasomerani og afbrigdum pess hafa ekki synt fram & haettu a
aukaverkunum hja bornum & brjosti.

Konur med barn 4 brjosti mega nota mNEXSPIKE.

Frjosemi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif mNEXSPIKE a frjosemi hja ménnum. Dyrarannsoknir benda hvorki
til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturverkana a axlun hja konum. Fyrirliggjandi
upplysingar ur dyrarannsoknum med boluetninu naegja ekki til ad meta eiturverkanir 4 aexlun hja
korlum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

mNEXSPIKE hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.



Sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 (t.d. preyta) geta samt sem adur haft timabundin
ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru verkur & stungustad (68,5%), preyta
(50,4%), hofudverkur (44,2%), vodvaverkir (38,2%), lioverkir (29,7%), kuldahrollur (22,7%), bolga
e0a eymsli 1 handarkrika (19,7%) og 6gledi/uppkost (12,1%).

Eftirfarandi aukaverkanir voru algengari hja patttakendum yngri en 18 ara: verkur a stungustad
(68,8%), hofudverkur (54,5%), vodvaverkir (39,2%), bolga/eymsli i handarkrika (34,6%), kuldahrollur
(31,6%) og o6gledi/uppkost (16,1%).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi mNEXSPIKE var metid i einni 3. stigs kliniskri rannsékn: rannsékn 1 (EudraCT niimer 2023-
000884-30), sem tok til 11.417 patttakenda 12 ara og eldri. Midgildi eftirfylgnitima vegna 6ryggis var
8,8 manuoir.

Oryggissnid og tidni aukaverkana sem synd er hér fyrir nedan byggjast 4 gognum um
5.706 einstaklinga > 12 ara. Aldursskipt greining bendir til minnkandi aukaverkanabyrdi boluefnisins
med haekkandi aldri.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkveaemt 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 orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 aeetla tioni
ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanirnar taldar upp i r60 eftir
alvarleika par sem alvarlegasta aukaverkunin er skrad fyrst (tafla 1).

Tafla 1. Aukaverkanir

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Bl60 og eitlar Mjog algengar Eitlakvilli (bolga eda eymsli 1
handarkrika 4 somu hlid og
inndaeling)
Mjog sjaldgeefar Eitlakvilli (t.d. ofan vid vidbein)
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Mjog sjaldgeefar Snertiskynsminnkun
Onzemiskerfi Sjaldgeefar Ofnemisviobrogd (t.d. ofsaklaoi,

langvinnur ofsaklaoi, utbrot, kladi)
Tidni ekki pekkt Bradaofnemisvidbrogd

Meltingarfaeri Mjog algengar Ogledi/uppkost
Mjog sjaldgeefar INidurgangur
IH00 og undirhuo Koma 6rsjaldan fyrir [Utbrot
Stookerfi og bandvefur Mjog algengar Vodvaverkir
Lidverkir
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Verkur & stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad breyta
Kuldahrollur
Algengar Sotthiti
Bolga 4 stungustad

Rodi & stungustad
Mjog sjaldgeefar K1aoi 4 stungustad
Mar a stungustad




Born

Oryggisupplysingum fyrir mNEXSPIKE hja unglingum var safnad i 3. stigs slembadri, blindadri
samanburdarrannsokn med virku lyfi par sem lagt var mat & hlutfallslega boluefnisverkun, 6ryggi og
onemissvorun vid mNEXSPIKE hja patttakendum 12 ara og eldri i Bandarikjunum, Bretlandi og
Kanada. [ pessari rannsékn voru 8,7% (N=992/11.417) patttakenda 4 aldrinum 12 til 17 ara.

Ti0ni alteekra aukaverkana sem sérstaklega var spurt um var svipud innan mNEXSPIKE-hopsins hja
pydinu i heild og 6llum undirhépum aldurs. I rannsokn 1 leiddi mat 4 aukaverkunum sem ekki var
spurt sérstaklega um ekki i ljos nein ahyggjuefni m.t.t. 6ryggis hja unglingum, auk pess sem enginn
munur sem taldist kliniskt dhyggjuefni kom fram milli béluefnishopanna tveggja né samanborid vid
fullordna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 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

Ef ofskdbmmtun a sér stad er malt med eftirliti meo lifsmorkum og hugsanlegri einkennamedfero.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

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

Verkunarhattur

mNEXSPIKE er mRNA-boluefni med kirnisbreytingum sem hjapad er i fitunandagnir og kodar fyrir
himnubundna, tengda N-enda hlutanum (N-terminal domain, NTD) og vidtakabindandi hlutanum
(receptor-binding domain, RBD) gadda-glykoproteinsins (spike (S) glycoprotein) ir SARS-CoV-2
stofnum. Boluefniod framkallar énaemissvorun vio NTD og RBD S-moétefnavakans, sem leidir til

myndunar hlutleysandi moétefna og studlar ad vorn gegn COVID-19.

Verkun og oryggi

Rannsokn 1

Rannsokn 1 var 3. stigs slembud, blindud (observer-blind) samanburdarrannsokn med virku lyfi par
sem lagt var mat & hlutfallslega boluefnisverkun, 6ryggi og onemissvorun vid mNEXSPIKE hja
patttakendum 12 éra og eldri i Bandarikjunum, Bretlandi og Kanada. Slembir6dun var lagskipt eftir
aldri: 12 til 17 ara, 18 til 64 ara og 65 ara og eldri. Patttakendur med stoduga fyrirliggjandi sjutkdoma,
sem voru skilgreindir sem sjukdomar sem krofoust ekki verulegrar breytingar 4 medferd eda
sjukrahussinnlagnar vegna versnunar sjukdoms 4 sidustu tveimur manudum fyrir patttdku, sem og
patttakendur med stoduga HIV-sykingu, gatu tekid patt. Alls var 11.454 patttakendum slembiradad i
hlutféllunum 1:1 til ad fAa mNEXSPIKE (10 mikrogromm af SARS CoV-2 mRNA; n = 5.728) eda
elasomeran/davesomeran, samanburdarboluefnio (50 mikrégromm af mRNA; n = 5.726). Allir
patttakendur nema einn { mMNEXSPIKE-hopnum hofou 4dur fengid a.m.k. einn skammt af COVID-19
boluefni fyrir rannsoknina og var midgildi timans fra sidasta skammti 9,8 manudir. Fylgst var med
patttakendum med tilliti til verkunar og oryggis 1 eitt ar.


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

f rannsokn 1 var midgildi aldurs i oryggispydinu 56 ar (a bilinu 12-96 4r), 8,7% patttakenda voru 4
aldrinum 12 til og med 17 ara, 62,6% voru & aldrinum 18 til og med 64 ara, 28,7% voru 65 ara og eldri
og 5,2% voru eldri en 75 ara. [ heild voru 45,7% patttakenda karlkyns, 54,3% voru kvenkyns, 13,2%
voru af spaenskum eda romansk-ameriskum uppruna, 82,2% voru hvitir, 11,2% voru svartir eda
Bandarikjamenn af afriskum uppruna, 3,6% voru asiskir og 2,4% svorudu ,,annad®. Lydfredileg
einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu mNEXSPIKE og peim sem fengu
elasomeran/davesomeran.

i pydinu til greiningar 4 adalverkun (,,pydi sem medhondlad var samkvamt rannsoknaraztlun med
tilliti til verkunar* (Per-Protocol Set for Efficacy)) voru lydfraedileg einkenni svipud og hja
Oryggispyodinu og samanstdo fyrrnefnda pydio af 11.366 patttakendum sem fengu annadhvort
mNEXSPIKE (SARS-CoV-2 mRNA) (n =5.679) eda elasomeran/davesomeran (n = 5.687). Enginn
markverdur munur med tilliti til lyofraedilegra patta var 4 milli patttakenda sem fengu mNEXSPIKE
og peirra sem fengu elasomeran/davesomeran.

{ pydinu til greiningar 4 hlutfallslegri verkun béluefnisins voru pétttakendur 4 aldrinum 12 4ra og eldri,
sem hofu patttdku fra og med 28. mars 2023 og var fylgst med med tilliti til hvort peir fengu COVID-
19 til og med 31. januar 2024. Midgildi eftirfylgnitimans var 8§ manudir.

Meginmarkmidid med tilliti til verkunar i pessari rannsokn var ad syna fram 4 ad verkun boluetnisins
gegn COVID-19, fra og med 14 dogum eftir bolusetningu, veeri ekki lakari en verkun
elasomerans/davesomerans. Tolfreedilega vidmidio til ad syna fram a ad verkunin veeri ekki lakari var
ad nedri mork 99,4% oryggisbilsins (CI) veru > -10% fyrir hlutfallslega verkun boluefnisins. betta
fyrirframskilgreinda meginmarkmid nadist (sja toflu 2). A pessu timabili kom kliniskt notagildi
elasomerans/davesomerans, i formi faekkunar samskiptatilvika vid heilbrigdispjonustuadila og
sjukrahusinnlagna vegna COVID-19, fram i ahorfsrannséknum.

Tafla 2. Hlutfallsleg verkun béluefnis gegn COVID-19* hj4 patttakendum 12 ara og eldri, fra og
meod 14 dogum eftir stakan skammt af mNEXSPIKE e0a elasomeran/davesomeran — hja pydinu
sem medhondlad var samkvaemt ranns6knarazetlun med tilliti til verkunar

mNEXSPIKE? elasomeran/davesomeran® o
Tioni COVID-19 Tioni COVID- °
patttak | COVID- tilfella patttak- | COVID- 19 tilfella hlutfallsleg
Aldur 19 . . 19 . . verkun
-endur | el 4 hverja endur | elli 4 hverja béluefnis
N) 100 einstaklings ™) 100 einstaklings 0 c
(n) iSta (n) iSta (99,4% CI)
manudi manudi
Allir 9,3
patttak- 5.679 560 1,4 5.687 617 1,5 (-6,6; 22,8)
endur

* A.m.k. eitt einkenni til stadar af lista yfir COVID-19 einkenni og jakveaed nidurstada med nefkoksstroki fyrir
SARS CoV-2 4 RT-PCR-profi. Einkennin 4 listanum voru sétthiti (hiti > 38 °C), eda kuldahrollur, hdsti, maedi
eda ondunarerfidleikar, preyta, vodvaverkir eda verkir i likama, hfudverkur, nytilkomid brago- eda
lyktarskynsleysi, seerindi i halsi, nefstifla eda nefrennsli, 6gledi, uppkdst eda nidurgangur.
2 Skammturinn var stakur skammtur (10 mikrégromm af SARS-CoV-2 mRNA).
b Skammturinn var stakur skammtur (50 mikrogromm af mRNA).
¢ Hlutfallsleg verkun boluefnis (Relative Vaccine Efficacy (rVE)) = 1-ahattuhlutfall (mNEXSPIKE samanborid
vid elasomeran/davesomeran). Ahzttuhlutfallid og CI eru aztlud med lagskiptu Cox-likani fyrir dhzttuhlutfall
(lagskiptu eftir aldurshopum samkvaemt slembir6dun) med Efron-adferdinni til ad medhondla jatha nidurstdou
(Efron‘s method of tie handling). Alfa-leidrétt, tvihlida (99,4%) 6ryggisbil fyrir COVID-19 eins og pad er
skilgreint af Sjukdémavarnastofnun Bandarikjanna, Centers for Disease Control and Prevention (CDC), er
reiknad med adferd Lan-DeMets sem likir eftir O’Brien Fleming nytingarfallinu (spending function) (6adlagad
einhlida alfa (nominal one-sided alpha) = 0,0028).

f adalpydinu til greiningar 4 dneemissvorun var 621 patttakandi sem fékk mNEXSPIKE og

568 patttakendur sem fengu elasomeran/davesomeran. Einkenni pydisins i upphafi voru svipud og hja
oryggispydinu/pydinu sem medhondlad var samkveaemt rannsoknarazetlun med tilliti til verkunar, eins
og nanar greinir hér ad ofan.



Samanburdur var gerdur a péttni hlutleysandi métefna gegn gerviveiru sem tjadi SARS-CoV-2
gaddaprotein ur upprunalega stofninum og Omicron BA.4/BA.5 stofnunum. [ adalgreiningunum 4
onzmissvorun med tilliti til hlutfalls margfeldismedaltalspéttni (geometric mean concentrations
(GMC) ratio) eftir gjof mNEXSPIKE samanborid vid eftir gjof elasomerans/davesomerans uppfyllti
mNEXSPIKE fyrirframskilgreinda vidmidio um ad verkunin vaeri ekki lakari, sem var ad nedri mork
95% oryggisbilsins veeru > 0,667. Nidurstdour greininga 4 mismuninum 4 moétefnasvorunartioni
(seroresponse rates, SRR) uppfylltu einnig fyrirframskilgreind vidmid um ekki lakari verkun, par sem
nedri mork 95% oOryggisbils SRR-mismunarins voru > -10%. Samantekt pessara greininga er ad finna i

toflu 3.

Tafla 3. Samanburdur 4 margfeldismedaltalspéttni (GMC) og métefnasvorunartioni (SRR) 28
dogum eftir stakan skammt af mNEXSPIKE samanborio vio 28 dogum eftir stakan skammt af
elasomeran/davesomeran — i undirh6pnum par sem énzemissvéorun var metin samkvaemt

rannséknaragetlun*
mNEXSPIKE® delasomemn/ ) GMC-hlutfall
. GMC avesomeran (mNEXSPIKE /
g N =621 NG—MSC68 elasomeran/davesomeran)
95% CI)° - 95% CI)®
(95% €1y (95% CI)® (95% €1y
Omicron 2.340,9 1.753,8 1,3
BA.4/BA.5 (2.167,0; 2.528,8) (1.618,2; 1.900,7) (1,2; 1,5)
opprunalee 10.631,9 8.576,5 12
(D614G) (9.960,2; 11.348,9) (8.012,5;9.180,1) (1,1; 1,4)
a elasomeran/ Munur &
Iﬁlgffff::gffnc davesomeran moétefnasvorunartioni
N=621 motefnasvorun? (mNEXSPIKE -
% N =568 elasomeran/davesomeran)
% %
o, (4
95% € (95% CI)* (95% CI)f
Omicron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.5 (76,5; 83,0) (61,4; 69,4) (9,3; 19.4)
Upprunaleg
SARS-CoV-2 (80 ?’866 4) (69 2)2’796 5) 6 0. (157 4)
(D614G) s ' b b b b b

N = fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar & vidkomandi timapunkti/-punktum

* | undirh6pnum par sem énamissvorun var metin samkvamt rannsoknaraaetlun var slembivalinn undirhopur
patttakenda sem fengu rannsoknarboéluefni, hofou ekki verulegt fravik fra rannsdknardeatluninni sem hafoi dhrif
4 dnamissvorun og hofou gengist undir mat 4 dnaemissvorun badi fyrir og eftir gjof 4 peim timapunkti sem var
helst til skodunar (28 dogum eftir gjof).

2 Skammturinn var stakur skammtur (10 mikrégromm af SARS-CoV-2 mRNA).

® Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi motefna med likani samdreifnigreiningar (ANCOV A) med hopbreytunni
(mNEXSPIKE samanborid vid elasomeran/davesomeran) sem bundin ahrif og er likanid leidrétt fyrir SARS-
CoV-2 stdou 1 upphafi, aldurshopi vid slembirddun, fjolda fyrri COVID-19 érvunarskammta (0, 1, 2, > 3) og
tegund sidasta COVID-19 béluefnis 4 undan. Medaltél minnstu kvadrata (LS) eru reiknud ut fra studlum
likansins, med jadargildum fyrir hvert stig vidkomandi pattar. Gildum fyrir medaltal minnstu kvadrata (LS),
mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI er umbreytt til baka samkvamt upphaflegum kvarda.

¢ Elasomeran/davesomeran-skammturinn var stakur skammtur (50 mikrogromm af mRNA).

4 Moétefnasvorunartidni er skilgreind sem breyting 4 moétefnagildi fra upphafsgildi sem er minna en LLOQ 1> 4 x
LLOQ, eda a.m.k. fjorfold hekkun ef upphafsgildid er > LLOQ og <4 x LLOQ, eda a.m.k. tvofold hakkun ef
upphafsgildid er > 4 x LLOQ, par sem upphafsgildid er gildid fyrir gjof.

©95% CI er reiknad Ut samkvamt Clopper-Pearson adferdinni.

f95% CI er reiknad Gt samkvamt dryggisbilum Miettinen-Nurminen (stigafjolda).

Ath.: [ stad métefnagilda < leegstu magngreiningarmork (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. 1 stad gilda > efri

magngreiningarmdrk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja ekki fyrir.




Rannsokn 2

Rannsokn 2 var 3. stigs slembud, blindud (observer-blind) samanburdarrannsokn med virku lyfi par
sem lagt var mat & on@missvorun vid og oryggi mNEXSPIKE hja patttakendum 12 ara og eldri i
Japan. Slembir6dun var lagskipt eftir aldri: 12 til 17 ara, 18 til 64 ara og 65 ara og eldri. batttakendur
med stoouga fyrirliggjandi sjikdoma, sem voru skilgreindir sem sjukdomar sem krofoust ekki
verulegrar breytingar 4 medferd eda sjukrahtssinnlagnar vegna versnunar sjikdoms & sidustu tveimur
manudum fyrir patttoku, sem og patttakendur med stoduga HIV-sykingu, gatu tekid patt. Alls var

692 patttakendum slembiradad i hlutféllunum 1:1 til ad f& mNEXSPIKE (10 mikrogrémm af SARS
CoV-2 mRNA; n = 344) eda andusomeran [sem beinist a0 Omicron XBB.1.5 stofninum

(50 mikrogromm mRNA; n = 348)]. Allir patttakendur hofou adur fengid a.m.k. einn skammt af
COVID-19 boluefni fyrir rannsoknina og var midgildi timans fra sidasta skammti 16,7 manudir.

{ adalpydinu til greiningar 4 dnzemissvorun voru 334 patttakendur sem fengu mNEXSPIKE og
334 patttakendur sem fengu andusomeran. Af peim patttakendum sem voru metnir me9 tilliti til
onamissvorunar voru 65,0% karlar og 35,0% konur og voru allir patttakendur asiskir. Midgildi aldurs

atttakenda var 52 ar (bil: 12 t1 ara) og voru 20,7% patttakenda 65 ara og eldr1.
atttakend 52 ar (bil: 12 til 83 4 20,7% bétttakenda 65 4 1dri

Samanburdur var gerdur a péttni hlutleysandi métefna gegn gerviveiru sem tjair Omicron XBB.1.5
stofninn. [ adalgreiningunum 4 6énaemissvorun med tilliti til hlutfalls margfeldismedaltalspéttni
(geometric mean concentrations (GMC) ratio) eftir gjof mNEXSPIKE samanborid vid eftir gjof
andusomerans uppfyllti mNEXSPIKE fyrirframskilgreinda viomidid um ad verkunin veeri ekki lakari,
sem var a0 nedri mork 95% Oryggisbilsins vaeru > 0,667. Einnig ma finna samantekt & mismun a

motefnasvorunartioni hér fyrir nedan (tafla 4).

Tafla 4. Samanburdur 4 margfeldismedaltalspéttni (GMC) og métefnasvorunartioni (SRR)
28 dogum eftir stakan skammt af mNEXSPIKE samanborio vio 28 dogum eftir stakan skammt
af andusomeran — i h6pnum par sem 6nzmissvorun var metin samkvaemt rannséknaragetlun*

mNEXSPIKE?

andusomeran®

GMC-hlutfall

Greining GMC GMC (::EES);SHIZ{‘I:S/
(95% CI)? (95% CI)® (9‘;0/ Iy
N =334 N =334 °
1.757,2 1.470,4 1,20
(1.580,1; 1.954,3) (1.322,4; 1.635,0) (1,03; 1,39)
Munur &
mNEXSPIKE? andusomeran® SRR
motefnasvorun? motefnasvorun? (mNEXSPIKE-
Omicron % % andusomeran)
XBB.1.5 95% CI)® 95% CI)* %
N =334 N =334 (95% CI)f
92,2 86,8 54
(88,8;94,9) (82,7;90,3) (0.8: 10,2)

N = {joldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar { upphafi og & viokomandi timapunkti/-punktum.

* { hopnum par sem dnaemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraztlun voru patttakendur sem fengu
rannsoknarboluefni, hofou ekki verulegt fravik fra rannsdknarazetluninni sem hafoi ahrif & dnamissvorun og
hofou gengist undir mat & 6naemissvorun badi fyrir og eftir gjof &4 peim timapunkti sem var helst til skodunar

(28 dogum eftir gjof).

2 mNEXSPIKE-skammturinn var stakur skammtur (10 mikrégromm af SARS-CoV-2 mRNA).

b Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi métefna med likani samdreifnigreiningar (ANCOVA) med hopbreytunni
(mNEXSPIKE samanborid vid andusomeran) sem bundin ahrif og er likanid leidrétt fyrir SARS-CoV-2 st6du i
upphafi, aldurshopi vid slembirdédun, fjolda fyrri 6rvunarskammta (0, 1, 2, >3) og tegund sidasta COVID-19
boéluefnis 4 undan. LS medaltdl byggja a maeldum jadargildum. Gildum fyrir medaltal minnstu kvadrata,
mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI er umbreytt til baka samkvamt upphaflegum kvarda.

¢ Stakur skammtur.

4 Moétefnasvorunartidni er skilgreind sem breyting 4 motefnagildi frd upphafsgildi sem er minna en LLOQ 1> 4 x
LLOQ, eda a.m.k. fjorfold haekkun ef upphafsgildid er > LLOQ og <4 x LLOQ, eda a.m.k. tvofold haekkun ef
upphafsgildid er > 4 x LLOQ, par sem upphafsgildid er gildid fyrir gjof.




©95% CI er reiknad ut samkvamt Clopper-Pearson adferdinni.
£95% CI er reiknad Gt samkvamt dryggisbilum Miettinen-Nurminen (stigafjolda).

Ath.: [ stad métefnagilda < leegstu magngreiningarmérk (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. 1 stad gilda > efri
magngreiningarmdrk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja ekki fyrir.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
mNEXSPIKE hja einum eda fleiri undirhépum barna vid virka bolusetningu til ad fyrirbyggja
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 & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum a

@xlun og proska.

Eiturverkanir 4 erfoaefni / krabbameinsvaldandi ahrif

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki gerdar. Ekki er gert rad fyrir ad innihaldsefni
boluetnisins (lipid og mRNA) hafi eiturverkanir a4 erfoaefni.

Eiturverkanir 4 a&exlun og proska

Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannsoknum med mNEXSPIKE nagja ekki til ad meta eiturverkanir
4 aexlun hja korlum.

Rannsoknir a exlun og proska hja rottum med mNEXSPIKE boluefni syndu ekki fram 4
boluefnistengd ahrif a frjosemi kvendyra, medgongu eda proska fosturvisa, fostra eda afkveema.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Heptadekan-9-y1 8- {(2-hydroxyetyl)[6-0x06-6-(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

Trometamolhydrokloriod

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu boluefni saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.
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6.3 Geymslupol
1 ar vid -40 °C til -15 °C.

Innan 1 ars geymslupolsins er boluefnid stoougt 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 (sja kafla 6.4).

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.

Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar tr keeli. Innan
pess timabils ma medhondla afylltar sprautur vio venjulega stofubirtu. Geymid ekki 1 keeli eftir
geymslu vid 8 °C til 25 °C. Fargid sprautunni ef hun er ekki notud innan pessa tima.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

Eftir pidingu skal geyma boluefnid 1 keeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta pad aftur.

Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyroi eftir pidingu boluefnisins, sja kafla 6.3.

Eftir pidingu mé geyma afylltar sprautur i keeli vio 2 °C til 8 °C { allt ad 30 daga fyrir notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,2 ml ordreifa 1 afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-samfj6llida) med stimpiltappa (hudad
bromobutylgimmi) og loki & endanum (brémoébutylgimmi, an nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad annadhvort i pynnupakkningu eda innri pappirsbakka i skju sem
inniheldur 1, 2 eda 10 afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun
bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal gefa bolueftnid med smitgat til ad tryggja sefingu 6rdreifunnar.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir notkun

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

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

Ekki ma nota afyllta sprautu ef hun hefur dottid eda skemmst eda Sryggisinnsiglid a dskjunni hefur
verid rofid.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,2 ml ar hverri afylltri sprautu.
mNEXSPIKE er flutt og athent sem afyllt sprauta og er innihaldid frosid (sja kafla 6.4) Ef boluefnid er

frosid verdur ad pida pad alveg fyrir notkun. bidid hverja afyllta sprautu fyrir notkun, annadhvort i
keeli eda vid stofuhita, i samrami vid leidbeiningarnar 1 toflu 5.
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Rétt fyrir notkun ma fjarlaegja stakar sprautur Gr skju med 1, 2 eda 10 afylltum sprautum og pida paer
annaohvort i kaeli eda vid stofuhita. Sprauturnar sem eftir eru skal geyma afram i upprunalegu
Oskjunni 1 frysti eda keeli.

Ef boluefnid hefur verid pitt vid stofuhita (15 °C til 25 °C) er afyllta sprautan tilbtin til notkunar. Ekki
ma setja sprautur aftur i keeli eftir ad paer 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 kaeli. Innan
pess timabils ma medhondla afylltar sprautur vio venjulega stofubirtu. Fargid sprautunni ef han er ekki
notud innan pessa tima.

bidi0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma afylltu
sprauturnar utan oskjunnar eda i dskjunni sjalfri, annadhvort 1 keeli eda vid stofuhita (tafla 5).

Tafla 5. Leidobeiningar um pidingu fyrir afylltar sprautur og éskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
L . Pidingar- .
Gerd pakkningar . I)lé.lng,ar- . Tllrnz.llengd hitastig Tu,n‘fllengd
hitastig (i keeli) | pidingar . . pidingar
o ;o (vio stofuhita) Lo

(°cO) (minttur) ©C) (minttur)
Ein afyllt sprauta eda
askja med 1 eda 2-8 100 15-25 40
2 afylltum sprautum
Askja med 10 afylltum )-8 160 15-25 80
sprautum

Gjof

- Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu me0 tilliti til agna og litabreytinga.

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

- Nalar fylgja ekki 1 6skjunum med afylltu sprautunum.

- Noti0 saefoa nal af videigandi steerd til inndaelingar i voova (staerd 21G eda finni nalar).

- Latio lokid a endanum visa upp 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 snuninginn.

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

- Takid hettuna af nalinni pegar allt er reidubuid.

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

- Gefid allan skammtinn i vodva.

- Fargio afylltu sprautunni eftir eina notkun.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julidn Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2010/001
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EU/1/25/2010/002
EU/1/25/2010/003
EU/1/25/2010/004
EU/1/25/2010/005
EU/1/25/2010/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. febraar 2026.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA 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, EDA 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i 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

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i 4ztlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda azetlun um ahettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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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

mNEXSPIKE stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boluefni

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur einn 0,2 ml skammt. Einn skammtur inniheldur 10 mikrogromm af
SARS-CoV-2 mRNA.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x06-6-
(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, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 afyllt sprauta

2 afylltar sprautur
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva.
Einungis einnota.
Lesio 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 VARNADARORD, EF MED 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 umbadum til varnar gegn ljosi.
Nanari upplysingar um geymslupol og geymslu er ad finna i fylgisedlinum.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/2010/001 1 afyllt sprauta i pynnupakkningu
EU/1/25/2010/002 2 afylltar sprautur i pynnupakkningu
EU/1/25/2010/003 10 afylltar sprautur i pynnupakkningu
EU/1/25/2010/004 1 afyllt sprauta i bakka
EU/1/25/2010/005 2 afylltar sprautur i bakka
EU/1/25/2010/006 10 afylltar sprautur i bakka

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 einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

mNEXSPIKE stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni

1.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,2 ml

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

mNEXSPIKE stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boluefni

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 boluefni. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leiti0 til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um mNEXSPIKE og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota mNEXSPIKE

Hvernig nota 4 mNEXSPIKE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 8 mNEXSPIKE

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um mNEXSPIKE og vid hverju pad er notad

mNEXSPIKE er béluefni sem hjalpar til vid ad vernda fullordna og born 12 ara og eldri gegn COVID-
19 af v6ldum SARS-CoV-2 veirunnar. Virka efnid i mNEXSPIKE er mRNA, sem felur i sér
leidbeiningar um ad framleida hluta af SARS-CoV-2 gaddaproteininu. Petta mRNA er innfellt i
fitunandagnir, sem eru mjog litlar kalur ar fituefnum.

Boluefnid notast vid efni sem nefnist motandi ribosakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA))
til pess ad senda skilabod sem frumur likamans geta notad til ad framleida hluta af gaddaproteininu
sem er einnig a veirunni. Pegar likaminn finnur pessa hluta leetur hann énaemiskerfid (nattarulegar
varnir likamans) mynda moétefni (efni i blodinu sem bera kennsl 4 og berjast gegn sykingum) og
akvedin hvit blo6okorn sem vinna gegn veirunni. Petta hjalpar sidan til vid ad verjast COVID-19.

Vegna pess ad mNEXSPIKE inniheldur ekki veiruna getur boluefnid ekki valdid COVID-19.

2. Adur en byrjad er ad nota mNEXSPIKE

Ekki ma gefa béluefnid ef um er a0 reda ofnzemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en mNEXSPIKE er notad:

- ef pu hefur 4dur fengio alvarleg, lifshaettuleg ofnemisvidbrogd eftir inndaelingu einhvers annars
boluefnis eda eftir ad hafa fengid COVID-19 mRNA boluefni.

- ef pi hefur mjog veikt eda skert dnamiskerfi.

- ef pt ert me0 blaedingarsjukdom.

- ef bt ert med haan hita eda alvarlega sykingu. I slikum tilfellum verdur bolusetningunni frestad.
Samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pti ert med vaegan hita eda sykingu i efri
ondunarfeerum, svo sem kvef. Taladu vid lekninn fyrst.
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- ef pt ert med alvarlegan sjukdom.
- ef pt ert me0 kvida gagnvart nalarstungum.

Leitid til leeknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnemisviobragda koma fram eftir bolusetningu:
- adsvif eda vaegur svimi

- hjartslattarbreytingar

- maedi

- 6nghljod vid 6ndun

- proti i vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda ttbrot

- ogledi eda uppkost

- magaverkur.

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu (bolgu 1 hjartavodva eda
himnunni sem liggur utan um hjartad) eftir gj6f a sumum 60rum béluefnum gegn COVID-19.

bessi veikindi geta komid 1 1j6s innan nokkurra daga og koma 1 flestum tilfellum fyrir innan 14 daga.
Veikindin hafa oftar komid fram hja yngri karlménnum.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavédvabolgu og gollurshussbolgu, svo
sem medi, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu faerd pessi einkenni.

Sumir geta fundid fyrir kvida eda kvidatengdum vidbrogdum vid inndelingu boluefnisins.
Heilbrigdisstarfsmenn munu tryggja ad vartidarradstafanir séu gerdar til ad koma i veg fyrir meidsli
vegna yfirlids.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vio um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjikrunarfredingnum adur en mNEXSPIKE er gefio.

Ending varnar
Eins og 4 vid um 06l béluefni er ekki vist ad mNEXSPIKE muni verja ad fullu alla sem f4 boluefnid.

Born og unglingar
mNEXSPIKE er ekki &tlad bornum yngri en 12 ara par sem 4ahrif pessa boluefnis hja pessum hop hafa
ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlioa mNEXSPIKE
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Onzemisbzldir einstaklingar

mNEXSPIKE virkar hugsanlega ekki eins vel hja hja onzemisbaldum einstaklingum. Ef 6neemiskerfid
er veiklad vegna sjuikdoms eda laeknismedferdar skal halda afram ad vidhafa personubundnar
sottvarnir til ad koma i veg fyrir COVID-19. Auk pess @tti ad bolusetja einstaklinga sem vidkomandi
er i nanu samneyti vid, eftir pvi sem vid 4. Reda skal videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid
leekninn.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu eda grun um pungun skal leita rada hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda
lyfjafraedingi a0ur en boluefnid er gefio. Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun
mNEXSPIKE a medgongu eda medan a brjéstagjof stendur.

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 & heefni til aksturs eda notkunar véla. Ef pu
feerd slikar aukaverkanir skaltu bida par til peer hafa gengio til baka adur en pu ekur eda notar vélar.

3. Hvernig nota 4 mNEXSPIKE

Radlagdur skammtur er einn 10 mikrogramma skammtur. Ef p hefur adur fengid bdlusetningu gegn
COVID-19 skal gefa mNEXSPIKE ad minnsta kosti 3 manudum eftir sidustu bolusetningu.

Laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur mun sprauta boluefninu 1 upphandleggsvodva
(inndeling { voova).

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast ndid med pér 1 ad minnsta kosti
15 minutur eftir inndaelingu boluefnisins med tilliti til merkja um ofnaemisvidbrogo.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. baer geta medal annars verio:

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

- hoéfudverkur

- ogledi eda uppkost

- vodvaverkir

- lioverkir

- verkir & stungustad

- preyta

- kuldahrollur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hiti (sotthiti)

- boélga 4 stungustad

- rodi (hidrodi) 4 stungustad

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- vidbrogd sem fela i sér aukid naemi eda 6pol dnamiskerfisins (ofnemi)

M] og sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
bolga/eymsli fyrir ofan vidbein (eitlakvilli)

- skert snertiskyn eda skynjun

- nidurgangur

- klaoi & stungustad

- mar a stungustad

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- utbrot

Tioni ekki pekkt
- alvarleg ofneemisvidbrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnemisviobrogd)
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Latio lekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verOur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 vio a0 auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 mNEXSPIKE

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur ber abyrgd 4 geymslu pessa boluetnis og pvi ad
farga 6notudu boluefni a réttan hatt. Eftirfarandi upplysingar eru @tladar heilbrigdisstarfsfolki.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og aletruninni &
sprautunni & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

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

bidnad boluefni

Innan 1 ars geymslupolsins er boluefniod stoougt i 30 daga pegar pad er geymt vid 2 °C til 8 °C og
varid gegn 1j6si. A0 30 dogum lidnum skal nota boluefnio strax eda farga pvi. begar boluetnio er flutt i
geymslu par sem hitastigid er 2 °C til 8 °C skal skrifa nyju fyrningardagsetninguna vid 2 °C til 8 °C &
ytri 0skjuna.

begar boluetnid hefur pidnad ma ekki frysta pad aftur.

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

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
mNEXSPIKE inniheldur

Virka innihaldsefnid er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum sem myndad er
med frumulausri in vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmati og kéodar fyrir N-enda hluta og
vidtakabindandi hluta gaddaproteins (S) SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

Hver afyllt sprauta inniheldur einn 0,2 ml skammt. Einn skammtur inniheldur 10 mikrogromm af
SARS-CoV-2 mRNA.

Onnur innihaldsefni eru heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat (SM-102), kélesterol, 1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin
(DSPC), 1,2-dimyristdyl-rac-glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.
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Lysing a ttliti mNEXSPIKE og pakkningastaerodir

mNEXSPIKE er hvit til beinhvit 6rdreifa (pH: 7,1 — 7,8) sem kemur 1 afylltri sprautu (hringlaga

olefin-samfjollida) med stimpiltappa og loki 4 endanum (&n nélar).

Afyllta sprautan faest i pakkningum med 1, 2 eda 10 afylltum sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julidn Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Spann

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

Bbnarapus

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

E\rada
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

Kvbmpog
TnA: 80091080
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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: 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



Latvija
Tel: 80 005 898

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerouri.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja sefingu érdreifunnar.

Leidbeiningar um medhéndlun mNEXSPIKE 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 ma nota afyllta sprautu ef hun hefur dottid eda skemmst eda Sryggisinnsiglid a dskjunni hefur
verid rofid.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,2 ml tr hverri afylltri sprautu.

mNEXSPIKE er flutt og athent sem afyllt sprauta og er innihaldid frosid (sja kafla 5). Ef boluefnid er
frosid verdur ad pida pad alveg fyrir notkun. bPidio hverja afyllta sprautu fyrir notkun, annad hvort i
keeli eda vid stofuhita, { samrami vid leidbeiningarnar 1 toflu 1.

Rétt fyrir notkun ma fjarlaegja stakar sprautur Gr 6skju med 1, 2 eda 10 afylltum sprautum og pida paer
annadhvort 1 keelinum eda vid stofuhita. Sprauturnar sem eftir eru skal geyma afram 1 upprunalegu
Oskjunni i frysti eda keeli.

Ef boluefnio hefur verid pitt viod stofuhita (15 °C til 25 °C) er afyllta sprautan tilbtin 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.

bidi0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma afylltu
sprauturnar utan dskjunnar eda i skjunni sjalfri, annadhvort 1 kaeli eda vid stofuhita (tafla 1).
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Tafla 1. Leiobeiningar um pidingu fyrir mNEXSPIKE afylltar sprautur og éskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
e . Pioingar- .
Gero pakkningar . I)l(’i.lng,ar- . Tll’nz.llengd hitastig Tn,n‘fllengd
hitastig (i keeli) | pidingar . . pidingar
o ;. (vio stofuhita) ;o

O (minttur) ©C) (minttur)
Ein sprauta eda askja
med 1 eda 2 afylltum 2-8 100 15-25 40
sprautum
Askja med 10 sprautum 2-8 160 15-25 80

Gjof

- 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 inndeelingar i voova (steerd 21G eda finni nalar).

- Latid lokid & endanum visa upp og fjarlaegid pad med pvi ad snlia 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 réttszlis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.

- Takid hettuna af nalinni pegar allt er reidubtid.

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

- Gefid allan skammtinn i vodva.

- Fargi0 eftir eina notkun.

Forgun

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