VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. { kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITILYFS

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, érdreifa

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa

Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni

2.  INNIHALDSLYSING

Tafla 1. Innihaldslysing eftir styrkleika og tegund ilats

10 skammtar
sem eru 0,25 ml hver

Styrkleiki Mlat Skammtur Innihaldslysing fyrir hvern
skammt
Spikevax Fjolskammta A0 hamarki Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur
0,2 mg/ml hettuglas (rautt 10 skammtar 100 mikrogromm af elasomeran,
stungulyf, smellulok) sem eru 0,5 ml hver | sem er COVID-19 mRNA boluefni
ordreifa (med kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).
A0 hamarki Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
20 skammtar sem eru | 50 mikrégromm af elasomeran, sem
0,25 ml hver er COVID-19 mRNA boéluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt {
fitunandagnir).
Spikevax Fjolskammta 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur
0,1 mg/ml hettuglas (blatt sem eru 0,5 ml hver | 50 mikrogromm af elasomeran, sem
stungulyf, smellulok) er COVID-19 mRNA boéluefni (med
ordreifa kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).
A0 hamarki Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur

25 mikrégromm af elasomeran, sem
er COVID-19 mRNA béluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).

Spikevax Afyllt sprauta 1 skammtur med

50 mikr6gromm 0,5 ml

stungulyf,

ordreifa i

afylltri sprautu Eingdngu einnota.
Ekki nota afylltu
sprautuna til ad gefa
hlutarammalid
0,25 ml.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur
50 mikrégromm af elasomeran, sem
er COVID-19 mRNA boéluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).




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

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, drdreifa

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

Spikevax er atlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 veirunnar hja
einstaklingum sem eru 6 méanada og eldri.

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

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

Tafla 2. Skammtar Spikevax vio grunnbolusetningu, pridja skammt hja verulega
onzmisbaeldum einstaklingum og 6rvunarskammta

Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Raoleggingar
bélusetningar
Spikevax Grunnbolusetning Einstaklingar | 2 (tveir) skammtar
0,2 mg/ml 12 ara og (0,5 ml hvor, sem
stungulyf, eldri inniheldur
ordreifa 100 mikrogromm Réolagt er ad gefa
mRNA) 2. skammtinn
28 dogum eftir 1.
Born & 2 (tveir) skammtar skammtinn (sja
aldrinum (0,25 ml hvor, sem kafla 4.4 og 5.1).
6 aratil og inniheldur
med 11 ara 50 mikréogromm mRNA
og er helmingur
grunnbolusetningar-
skammtsins fyrir
einstaklinga 12 ara og
eldri)
brioji skammtur hjé | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med
verulega 12 ara og 0,5 ml, sem inniheldur
onzmisbeldum eldri 100 mikrégromm mRNA
einstaklingum Gefa ma 3.
Born & 1 (einn) skammtur med skammtinn a.m.k.
aldrinum 0,25 ml, sem inniheldur | 28 dogum eftir
6 ara til og 50 mikrogromm mRNA | 2. skammtinn (sja
med 11 ara kafla 4.8 0g 5.1).




Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Raoleggingar
bélusetningar
Orvunarskammtur | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med Nota ma Spikevax
12 ara og 0,25 ml, sem inniheldur | til ad gefa
eldri 50 mikrogromm mRNA | einstaklingum
12 4ra og eldri
Orvunarskammt,
sem hafa fengid
grunnbolusetningu
med Spikevax eda
grunnboélusetningu
sem samanstendur
af 60ru mRNA-
boluefni eda
adenoveiruferju-
boluefni, a.m.k.
3 manudum eftir
ad
grunnbodlusetningu
er lokio (sja kafla
5.1).
Spikevax Grunnbolusetningt | Born a 2 (tveir) skammtar
0,1 mg/ml aldrinum (0,5 ml hvor, sem
stungulyf, 6 ara til og inniheldur
ordreifa med 11 ara 50 mikréogromm mRNA)
0g
Spikevax
50 mikrog Born 2 (tveir) skammtar
romm 6 manada til | (0,25 ml hvor, sem Radlagt er ad gefa
stungulyf, ogmed 5 4ra | inniheldur 2. skammtinn
ordreifa i 25 mikrogromm mRNA | 28 dogum eftir 1.
afylltri og er helmingur skammtinn (sja
sprautu* grunnbolusetningar- kafla 4.4 0g 5.1).

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

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




Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Raoleggingar
bélusetningar

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

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

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

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

0,2 mg/ml.

1 Til ad gefa pridja skammtinn hja verulega 6neemisbaldum einstaklingum 12 ara og eldri skal nota
hettuglas me0 styrkleikanum 0,2 mg/ml.

Bérn

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Spikevax boluefnisins hja bérnum yngri en 6
manada (sja kafla 5.1).

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

Lyfjagjof

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

Lyfi0 ma hvorki gefa 1 20, undir hud né 1 hto.

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

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Ofnaemi og bradaofnemi

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

N4i0 eftirlit i a.m.k. 15 minttur er radlagt eftir gjof boluefnisins. Ekki skal gefa sidari skammta peim
einstaklingum sem fengu bradaofnemi vid fyrsta skammti Spikevax.
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Hjartavoovabodlga og gollurshiissbolga

Aukin hetta er 4 hjartavoovabolgu (myocarditis) og gollurshussbdlgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

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

Fyrirliggjandi gdgn benda til pess ad bati naist i flestum tilfellum. [ sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banvaen tilfelli hafa komid fram.

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

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

Heilbrigdisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidobeiningum og/eda radfzra sig vid sérfraedilaekna til
a0 greina og medhondla pessa sjikdoma.

Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd vidbrogo, p.m.t. &0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd vidbrogd, geta
komid fram vid bdlusetningu sem salreen vidbrogo vid nalarstungu. Mikilvaegt er ad varadarradstafanir
séu geroar til ad koma 1 veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum me0 brad alvarleg veikindi med sotthita eda brada sykingu.
Ekki parf ad fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda veags hita.

Blooflagnafad og blodstorkusjukdomar

Eins og 4 vid um adrar inndaelingar i vodva skal geeta varadar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru & medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blodflagnafed eda blodstorkusjukddém (svo
sem dreyrasyki) vegna pess ad blaeedingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof i vodva hja pessum
einstaklingum.

Haraedalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli haraedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
bolusetningu med Spikevax. Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haredalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhdndlad astandid. Hja einstaklingum med
sogu um haraedalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu 1 samradi vio videigandi sérfreedileekna.

Ending bolusetningar

Timinn sem boluefnid ver bolusetta einstaklinga er 6pekktur og enn er verid ad meta hann med
aframhaldandi kliniskum ranns6knum.

Takmarkanir 4 verkun béluefnisins

Ekki er vist a0 einstaklingar fai fulla vorn fyrr en 14 ddgum eftir 2. skammtinn. Eins og 4 vid um 6ll
boluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax muni verja alla sem fa boluefnio.



Hjalparefni med pekkta verkun

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Spikevax (p. 4 m. afbrigdi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida inflaensubdluefnum (med
venjulegum skdmmtum og haskammta) og undirbdluefni vio ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustéoum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar r ahorfsrannsoknum (observational data) um pungadar konur sem
boélusettar voru med Spikevax 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa ekki synt aukningu 4
o@skilegum ttkomum medgangna. Pratt fyrir ad upplysingar um ttkomur Ur medgdngum eftir
bolusetningu a fyrsta pridjungi medgongu séu enn takmarkadar hefur ekki ordid vart vid aukna hattu a

fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, proska
fosturvisis/fosturs, fedingu eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). Nota ma Spikevax 4 medgongu.

Brjostagjof
Ekki er buiist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungabodrn 4 brjosti vegna pess ad heildaratsetning Spikevax
hja konum med barn a brjosti er 6veruleg. Upplysingar Gr dhorfsrannsoknum um konur sem hfou

barn 4 brjosti eftir bolusetningu hafa ekki synt fram 4 haettu 4 aukaverkunum hja nyburum/ungbérnum
4 brjosti. Konur sem hafa barn 4 brjosti mega fa Spikevax.

Frj6semi

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

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Spikevax hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sumar aukaverkanirnar
sem nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem adur haft timabundin dhrif & heefni til aksturs eda notkunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi

Fulloronir

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

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru verkur a stungustad (92%), preyta (70%),
hofudverkur (64,7%), vodvaverkir (61,5%), lidverkir (46,4%), kuldahrollur (45,4%), 6gledi/uppkost
(23%), bolga/eymsli 1 handarkrika (19,8%), hiti (15,5%), bolga & stungustad (14,7%) og rodi (10%).
Aukaverkanirnar voru i flestum tilfellum vagar eda i medallagi og hurfu nokkrum dégum eftir



bolusetningu. Tioni vidbragda sem flokkast undir aukaverkanabyrodi boluefnisins var 6rlitio leegri hja
eldri patttakendum.

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

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

Unglingar a aldrinum 12 ara til og med 17 dara

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

Algengustu aukaverkanirnar hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 &ra voru verkir & stungustad (97%),
hoéfudverkur (78%), preyta (75%), voovaverkir (54%), kuldahrollur (49%), bolga/eymsli i handarkrika
(35%)), lidverkir (35%), ogledi/uppkost (29%), bolga & stungustad (28%), rodi & stungustad (26%) og
hiti (14%).

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

Bérn a aldrinum 6 dra til og med 11 ara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax hja bérnum var safnad i yfirstandandi tvipzettri 2./3. stigs,
blindadri, slembadri rannsokn sem stendur yfir i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). Hluti 1
er opinn afangi rannsoknarinnar til ad meta 6ryggi, val & skommtum og énemissvorun og tok til

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

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

Rannsoknaraztluninni var breytt til pess ad hin feeli 1 sér i sér opinn fasa med 6rvunarskammtinum
sem naodi til 1.294 patttakenda 4 aldrinum 6 éra til og med 11 ara sem fengu drvunarskammt af
Spikevax a.m.k. 6 manudum eftir 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Engar viobotaraukaverkanir
komu fram 1 opnum hluta rannséknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 manada til og med 5 dra

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

[ rannsokninni var bornum radad i prja aldurshopa: 6 ara til og med 11 ara; 2 4ra til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada. bessi rannsokn 4 bornum tok til 6.388 patttakenda 4 aldrinum

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



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

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

Aukaverkanir hja patttakendum 4 aldrinum 37 ménada til og med 5 ara eftir grunnb6lusetningu voru
verkur & stungustad (83,8%), preyta (61,9%), hofudverkur (22,9%), voovaverkur (22,1%), hiti
(20,9%), kuldahrollur (16,8%), 6gledi/uppkdst (15,2%), bolga/eymsli 1 handarkrika (14,3%), lidverkur
(12,8%), rodi 4 stungustad (9,5%) og bolga 4 stungustad (8,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast & gognum ur nokkrum kliniskum rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu:

- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara

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

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

- 6.388 born 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara

- og reynsla eftir markadssetningu.

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

Mjog algengar (>1/10)

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

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

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

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidoni ut fra fyrirliggjandi gognum)

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

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

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni lAukaverkanir
Bl60 og eitlar IMjog algengar Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Tioni ekki pekkt IBradaofnaemi

Ofnami
[Efnaskipti og neering Mjog algengar IMinnkud matarlyst}
Gedraen vandamal IMjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi IMjog algengar IHofudverkur

Syfjat

Sjaldgefar Sundl

IMjog sjaldgeefar IBrad uttaugalémun i andlitif
IMinnkad snertinemi

INaladofi
Hjarta IKoma orsjaldan fyrir [Hjartavéovabolga
Gollurshiissbolga
Meltingarfeeri IMjog algengar Ogledi/uppkost
|Algengar INiQurgangur
Sjaldgaefar IKvioverkir§
H@d og undirhud |Algengar Utbrot




MedDRA-flokkun eftir lifferum Tioni |Aukaverkanir

Sjaldgeefar Ofsakladiq

Tioni ekki pekkt IRegnbogarooi

IEdlisreenn (mechanical) ofsaklaoi
Langvarandi ofsakladi

Stodkerfi og bandvefur IMjog algengar IVoovaverkir

ILidverkir
\Exlunarfeeri og brjost [Ti0ni ekki pekkt Miklar tidabledingar#
Almennar aukaverkanir og IMjog algengar \Verkur & stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Ibreyta

IKuldahrollur

Sotthiti

IBolga a stungustad

IRodi 4 stungustad

|Algengar Ofsakladi a stungustad

Utbrot 4 stungustad

Sidkomin vidbrogd 4 stungustad®
Sjaldgeefar IK1401 & stungustad

M;og sjaldgaefar IAndlitsbolga®

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

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

1 Medan & eftirfylgni med tilliti til oryggis stdd var tilkynnt um brada Gttaugalomun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax-hépnum og einum pétttakanda i lyfleysuhopnum. I hopnum sem fékk béluefnid
komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dogum eftir skammt 2.

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

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

# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.

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

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

Aukaverkanabyr0i boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax og hofou
greinst sermijakvedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi rannsoknarinnar voru svipud og hja einstaklingum
sem voru sermineikvadir fyrir SARS-CoV-2 1 upphafi.

Fulloronir (6rvunarskammtur)

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

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dénamissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn a stigi 3b hja fullordnum meo igreett liffzeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifrarigreedslur (NRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannséknin for fram.

[ A-hluta fengu 128 patttakendur med igraett liffeeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-
hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffaeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta
skammt (fjoroa skammt mRNA-boluefna og pridja skammt annarra boluefna).
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Aukaverkanabyroi boluefnisins var 1 samraemi vid pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar dveantar oryggisnidurstodur komu fram.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

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

bessi aukna hetta hja ungum karlmoénnum eftir 2. bélusetningarskammtinn af Spikevax hefur veriod
rannsokud 1 tveimur storum evropskum lyfjafaraldsfradilegum rannséknum. Onnur rannséknin syndi
a0 a 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333) vidbotartilvik
hjartavodvabolgu hja 12-29 ara karlménnum a hverja 10.000 samanborid vid einstaklinga sem ekki
fengu lyfid. [ annarri rannsékn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik hjartavodvabélgu hja
16-24 ara karlmonnum, 4 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, & hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahattu 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, og lata lotunimer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun 4 sér stad er maelt med eftirliti med lifsmorkum og hugsanlega a0 veita meoferd
samkvemt einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Spikevax (elasomeran) inniheldur mRNA sem hjtipad er i fitunandagnir. mRNA kodar fyrir SARS-
CoV-2 gaddaproteini i fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur prélinutskiptingum a sjofoldu
endurtekningunni (heptad repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo gaddapréteinid verdi stodugt 1 réttri
l6gun fyrir samruna. Eftir inndaelingu i vodva taka frumur og dren-eitlarnir a stungustadnum upp
fitunandagnirnar, sem flytjia mRNA-r6dina skilvirkt inn i frumurnar, til pydingar yfir i veiruprétein.
Adborid mRNA fer hvorki inn {1 frumukjarnann né vixlverkar vid genamengid, er ekki eftirmyndandi
og er tjad timabundio, adallega af angafrumum og subcapsular sinus atframum. Frumur
onzmiskerfisins bera kennsl 4 tjada, himnubundna gaddapréteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi
motefnavaka. betta kallar fram svar badi T- og B-frumna til myndunar hlutleysandi moétefna sem geta
studlad ad vorn gegn COVID-19.

Verkun

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fulloronum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru 6n@misbaldir eda h6fou fengid

onzmisbelandi medferd innan sex manada, en einnig voru pungadar konur og peir sem hofou pekkta
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sogu um SARS-CoV-2 utilokadir fra patttoku. batttakendur med HIV-sjukdoém sem var i jafnvaegi
voru ekki utilokadir. Béluefni gegn infliensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax. A.m.k. prir manudir purftu ad lida fra gjof blod-/plasmalyfs eda dnaemisglobulins til ad
heimilt vaeri ad taka patt i rannsokninni og fa annadhvort lyfleysu eda Spikevax.

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

by0id fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hépur samkvaemt rannsoknaraetlun (Per Protocol Set eda
PPS)) naai til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (n=14.134) eda lyfleysu (n=14.073)
med neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf. { rannséknarpydinu samkvamt rannsoknarazetlun
(PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af afriskum uppruna,
4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 60rum uppruna. 19,7% pydisins voru af romansk-
ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). Ad pvi er vardadi 2. skammtinn (sem
aztladur var 4 degi 29) var heimilad ad rannsoknin taeki til lyfjagjafartimabilsins -7 til +14 dagar. 98%
bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til +7 dogum i
kringum 28 daga timaviomidio).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction, RT PCR) og af kliniskri urskurdarnefnd. Verkun boluetnisins i heild og eftir
lykilaldurshépum kemur fram i t6flu 4.

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

Spikevax Lyfleysa
covip, _ Lioni Tioni COVID-
Aldurs- Patt- 19 COVID-19 patt- | COVID- 19 tilfella 4 % verkunar
hopur (ar) [takendur ilfelli tilfella a hver takendur 19 tilfelli hver 1.000 béluefnis
N N 1.000 N n Jver U9 95% c
n . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
C18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89,3: 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90,6: 97.9)
86,4
3 )
65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (614:95.2)
. 82,4%
3 )
65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

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

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

** CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfraedigreiningar sem voru leioréttar fyrir margfeldni
voru gerdar i milligreiningu, sem byggdist 4 feerri tilfellum COVID-19, sem ekki er greint fra hér.

Af 6llum patttakendum 1 PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli i béluefnahdépnum,
samanborid vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjukdom voru 9 lagdir inn a sjukrahtis og par af 2 lagdir inn & gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfyllti adeins vidmid strefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjukdoéma
(£93% vid venjulegt andramsloft).

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

sykingu (sem akvoroud var med motefnamelingu og nefkoksstroki vid upphaf rannsdknar) 14 dogum
eftir skammt 2 var 93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).
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Einnig syndu undirhopagreiningar 4 adalverkunarendapunktinum fram a svipada verkun milli kynja og
pj6dernishopa og hja patttakendum med samhlida sjikdoma tengda aukinni ahaettu 4 alvarlegu tilfelli
COVID-109.

Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Grvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégromm)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnemissvorun vid drvunarskammti af
Spikevax 1 yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu til ad
stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 4ra og eldri (NCT04405076). I rannsékninni fengu
198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrégromm med eins méanadar millibili) af Spikevax sem
grunnbélusetningu. { opnum hluta pessarar rannsoknar fengu 149 pessara patttakenda (hopur
samkvemt rannsoknaraetlun) stakan drvunarskammt (0,25 ml; 50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum
eftir a0 hafa fengid 2. skammt grunnboélusetningarinnar. Stakur 6rvunarskammtur (0,25 ml; 50
mikrégromm) reyndist skila haekkun margfeldismedaltals (geometric mean fold rise (GMFR))
hlutleysandi motefna sem nam 12,99 (95% CI: 11,04; 15,29) fra pvi fyrir 6rvunarskammt samanborid
vid 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn. Haekkun margfeldismedaltals (GMFR) hlutleysandi métefna
var 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2 (grunnbdlusetning) samanborid vid 28 dogum
eftir orvunarskammtinn.

Oncemissvorun vio orvunarskammti hjd fullordnum eftir grunnbélusetningu med 6oru COVID-19
boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og 6namissvorun vid 6samstedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax voru metin i
rannsokn 4 vegum sjalfstaeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til 154 patttakenda.
Lagmarkstimi 4 milli grunnbdlusetningar gegn COVID-19 med veiruferjubdluefni eda RNA-byggou
boluefni og drvunarskammts med Spikevax var 12 vikur (4 bilinu 12 vikur til 20,9 vikur).
Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannsokn var 100 mikrégromm. Hlutleysandi
motefnatitrar sem maeldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir 4 gerviveirum (pseudovirus
neutralisation assay (PsVNA)) voru metnir & 1. degi fyrir gj6f og 4 15. og 29. degi eftir
Orvunarskammtinn. Synt var fram 4 svorun vid érvunarskammtinum 6had grunnbdlusetningu.

Adeins skammtimaupplysingar um 6namissvorun liggja fyrir; langtimavernd og -6nemisminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og 6ncemissvorun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (Grvunarskammts) i Bretlandi
COV-BOOST er fjolsetra, slembud, 2. stigs rannsokn 4 érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda med undirhopi til ad rannsaka itarlega dnemisfraedilega
peetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid goda likamlega heilsu (vaegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjikdomar undir godri stjérn voru leyfoir) og h6fou fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, jantiar 2021 eda
febraar 2021) og a.m.k. 84 dagar h6fou 11010 fra pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir i rannsoknina. Spikevax 6rvadi moétefna- og hlutleysandi svérun og poldist vel 6had
grunnbodlusetningu. Skammturinn sem notadur var til drvunar i pessari rannsékn var 100 mikrogromm.
Hlutleysandi métefnatitrar sem meeldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir 4 gerviveirum voru
metnir 4 28. degi eftir 6rvunarskammtinn.

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

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

Unglingarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs blindud (observer blind) slembirannsokn med
samanburdi vid lyfleysu (NCT04649151) par sem lagt er mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins
og verkun Spikevax hja unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara. batttakendur me0 pekkta sogu um SARS-
CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsokninni. Alls var 3.732 patttakendum slembiradad 2:1 til a0 fa
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2 skammta af Spikevax eda saltvatnslyfleysu med eins manadar millibili.

Vidbotarverkunargreining var gerd hja 3.181 patttakanda sem fékk 2 skammta af annadhvort Spikevax
(n=2.139) eda lyfleysu (n=1.042) og hafdi neikvaeda SARS-CoV-2 stddu vid upphaf rannsdknar i hopi
samkvaemt rannsoknaraztlun (PPS). A patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu
var enginn markverdur munur med tilliti til lyofreedilegra patta og annarra sjukdoma.

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

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

Oncemissvérun hjd unglingum & aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbélusetningu
Greining til ad syna fram 4 ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat &
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og motefnasvorunartioni 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhépunum par sem 6naemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraatlun (per-protocol) a
aldrinum 12 ara til og med 17 ara (n=340) i unglingarannsokninni og 4 aldrinum 18 ara til og med
25 ara (n=296) i fullordinsrannsokninni. batttakendurnir h6fdu engar onamis- eda veirufredilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi moétefnatitra hjé unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara
samanborio vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn &
métefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidomid um a0 vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (laegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI fyrir mun &
métefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

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

Markmidid ad pvi er vardadi grunnéonaemissvorun i drvunarfasa rannsdknarinnar var ad draga alyktun
um verkun drvunarskammts hja patttakendum 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ara med pvi ad gera
samanburd & 6namissvorun eftir 6rvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt
grunnbolusetningar eftir skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsokninni.
Alyktad var um verkun drvunarskammts med Spikevax 50 mikrogrommum ef 6namisvorun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og moétefnasvérunuartioni
a.m.k. [SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun vaeri ekki lakari (baedi fyrir GMC
og SRR) samanborid vid melingu hja patttakendum sem hofou lokio grunnbolusetningu med
Spikevax 100 mikrogrommum hjé undirhop ungmenna (18 til 25 ara) i lykilverkunarrannsokn hja
fullordnum.

{ opnum fasa rannsoknarinnar fengu patttakendur 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ara stakan
Orvunarskammt a.m.k. 5 madnudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 méanadar
millibili). Frumgreining 6namissvorunar naoi til 257 patttakenda sem fengu drvunarskammt i
rannsdkninni og slembivalins undirhops med 295 patttakendum ur ungmennarannsokninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vio grunnbolusetningu med tveimur skdmmtum af Spikevax med
1 manadar millibili. Badir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 4dur en peir fengu 6rvunarskammt.

Hlutfall margfeldismedaltals (GMR) GMC med 6rvunarskammti hja unglingum 4 degi 29 samanborid
vid GMR hja ungmennum & degi 57 var 5,1 (95% CI: 4,5; 5,8) og n4di vidmidum um ad verkun veeri
ekki lakari (p.e. leegri mork 95% CI>0,667 (1/1,5); punktmat >0,8); munur & moétefnasvorunartioni var
0,7% (95% CI: -0,8; 2,4) og var vidmioum um ad verkun veri ekki lakari nad (leegri mork 95% fyrir
mun 4 moétefnasvérunartioni >-10%).

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

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

Verkun hja bornum a aldrinum 6 dra til og meod 11 dra

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsokn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat & 6ryggi, aukaverkanabyroi boluefnisins og verkun Spikevax hja bornum 4 aldrinum

6 ara til og meo 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur med pekkta sdgu
um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsokninni. Alls var 4.016 patttakendum slembiradad
3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax eda saltvatnslyfleysu med eins manadar millibili.

Viobotarverkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest uppsdfnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 10. névember 2021, var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 méanud) af annadhvort Spikevax (n=2.644) eda lyfleysu
(n=853) og h6fdu neikvaeda SARS-CoV-2 stdou vid upphaf rannsoknar i hopi samkvaemt
rannsoknaraztlun. A patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn
markverdur munur med tilliti til lyofreedilegra patta.

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

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

Oncemissvérun hjda bornum a aldrinum 6 dra til og med 11 dra

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir 6rvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnénamissvorun i érvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun érvunarskammts hja patttakendum & aldrinum 6 ara til og med 11 ara med pvi ad
bera saman onamissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svorun sem faest eftir 2. skammt
grunnbodlusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) 1 rannsdkninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun 6rvunarskammts med Spikevax 25 mikrogrommum ef
onzemisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og
motefnasvorunartioni [SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari
(baedi fyrir GMC og SRR) samanborid vid maelingu hja patttakendum sem hofou lokio
grunnbodlusetningu med Spikevax 100 mikrégrommum hja undirhdép ungmenna (18 til 25 ara) i
lykilverkunarrannsokn hja fullordonum.

I opnum fasa rannséknarinnar fengu patttakendur sem voru 6 ara til og med 11 4ra stakan
orvunarskammt a.m.k. 6 manudum eftir lok grunnbodlusetningar (tveir skammtar med 1 manadar
millibili). Frumgreining 6n@missvorunar nadi til 95 patttakenda a aldrinum 6 ara til og med 11 ara
sem fengu 6rvunarskammt og slembivalins undirhdps 295 patttakenda ur ungmennarannsokninni sem
fengu tvo skammta af Spikevax med 1 manadar millibili. Badir hdparnir sem taldir voru til
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greiningarpydis voru hvorki med sermis- né veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu
adur en peir fengu fyrsta skammt grunnbolusetningar og adur en peir fengu érvunarskammt.

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

Fyrirfram skilgreindum arangursvidomioum um markmid grunnénamissvorunar var nad og pvi er hegt
a0 draga alyktun um verkun 6rvunarskammts boluefnisins. Hin snarpa 6rvada 6namissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gj6f drvunarskammts er visbending um kroftuga frumoénaemingu
Spikevax grunnbolusetningar.

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

Sermissyni ur undirhdp par sem 6naemissvérun var metin samkvamt rannsoknaraztlun (n=134) i
yfirstandandi barnarannsokninni, sem tekin voru vid upphaf rannsdknarinnar og a 57. degi, voru
profud med PsVNA sem byggt var 4 B.1.617.2 (Delta) atbrigdinu. Hja bornum 4 aldrinum 6 ara til og
med 11 ara var GMFR fra upphafi rannsoknarinnar fram ad 57. degi 81,77 (95% CI: 70,38; 95,00)
fyrir Delta afbrigdid (melt med PsVNA). Ennfremur uppfylltu 99,3% barnanna skilgreininguna fyrir
sermissvorun.

Verkun hja bérnum a aldrinum 6 manada til 5 og med dara

Y firstandandi 2./3. stigs rannsokn var ger til ad leggja mat 4 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi
béluefnisins og virkni Spikevax hja heilbrigdum bérnum 4 aldrinum 6 méanada til og med 11 ara.
rannsokninni var bérnum radad i prja aldurshopa: 6 ara til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 ara og
6 ménada til og med 23 manada.

Lysandi verkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest upps6fnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 21. febrtiar 2022, var gerd hja 5.476 patttakendum a
aldrinum 6 ménada til og med 5 ara sem fengu tvo skammta (eftir 0 og 1 manud) af annadhvort
Spikevax (n=4.105) eda lyfleysu (n=1.371) og h6fou neikveeda SARS-CoV-2 stoou vid upphaf
rannsoknar (nefndir verkunarhdpur samkvamt rannsoknaraztlun). A patttakendum sem fengu
Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur me9 tilliti til lydfreedilegra patta.

Midgildi eftirfylgni me0 tilliti til verkunar eftir skammt 2 var 71 dagur hja patttakendum 4 aldrinum 2
ara til og med 5 ara og 68 dagar hja patttakendum a aldrinum 6 manada til og med 23 manada.

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

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

19,8; 63,8) hja bornum 2 4ra til og med 5 ara og 31,5% (95% CI: -27,7; 62,0) hja bornum 6 manada til
og meo 23 manada.

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 manada til og med 5 dra

Hja boérnum 4 aldrinum 2 ara til og me0 5 ara par sem gerdur var samanburdur & svorun hlutleysandi
motefna 4 degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhopnum par sem 6nemissvérun var metin samkvamt
rannsoknaragtlun (n=264; 25 mikrégromm) vid svorun hja ungmennum (n=295; 100 mikrégrémm)
var synt fram 4 GMR-hlutfallio 1,014 (95% CI: 0,881; 1,167) og var vidmidum um ad verkun veri
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ekki lakari nad (p.e. leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67; punktmat >0,8). Hekkun
margfeldismedaltals (GMFR) fra upphafsgildi til dags 57 hja pessum bornum var 183,3 (95% CI:
164,03; 204,91). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hja bérnum og ungmennum var -0,4% (95%
CIL: -2,7%; 1,5%) par sem viomidum um ad verkun veeri ekki lakari var nad (legri mork 95% CI fyrir
mun a motefnasvorunartioni >-10%).

Hja ungb6rnum og smaboérnum & aldrinum 6 manada til og med 23 manada par sem gerdur var
samanburdur 4 svorun hlutleysandi moétefna 4 degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem
onemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraaetlun (n=230; 25 mikrogromm) vid svorun hja
ungmennum (n=295; 100 mikrogromm) var synt fram & GMR-hlutfallid 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var vidmioum um ad verkun veri ekki lakari nad (p.e. legri moérk 95% CI fyrir GMR >0,67;
punktmat >0,8). Munurinn 4 motefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/smabérnum og
ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem viomidum um ad verkun veeri ekki lakari var
nad (leegri mork 95% CI fyrir mun & métefnasvorunartioni >-10%).

[ samraemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnoéngemissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrégromm
verki hja bérnum & aldrinum 2 4ra til og med 5 ara og ungbdrnum og smabornum 4 aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (toflur 5 og 6).

Tafla 5. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og métefnasvorunartioni —
samanburour 4 bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada og patttakendum a
aldrinum 18 ara til 25 ara — hépur par sem 6nsemissvorun var metin samkvamt
rannsoknarazetlun

6 manada til og 18 ara til og med 6 manada til og med 23 manada/
med 23 minada 25 ara 18 4ra til og med 25 ara
n=230 n=291
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi nad
punktur 95% CD* 95% CD* hlutfall um ad verkun sé
95% CI)* ekki lakari
(J4/Nei)®
1.780,7 1.390,8 1,3
(1.606,4; 1.973,8) (1.269,1; 1.524,2) (1,1; 1,5)
SARS- 28 dogum Munur a
CoV-2 eftir Moétefnasvorun Moétefnasvorun motefna- Ja
hlutleysandi| skammt 2 % % svorunartioni
greining® (95% CI)¢ (95% CI)¢ % (95% CI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97.5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

* [ stad gilda motefna sem voru undir laegstu magngreiningarmorkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. [ stad
gilda sem voru heerri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

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

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

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

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




sem er jafnt og eda herra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d haekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda
haerra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad Gt samkvamt Clopper-Pearson adferd.
¢ Munur 4 moétefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkvemt 6ryggisbilum Miettinen-Nurminen

(skors).

Tafla 6. Samantekt a hlutfalli margfeldismedaltalshéttni og métefnasvorunartioni —

samanburour 4 bérnum 4 aldrinum 2 dra til og med 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 dra — hopur par sem énzemissvorun var metin samkvaemt rannséknarazetlun

2 ara til og meo

18 ara til og meod

2 ara til og med 5 ara/

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

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

ekki fyrir.

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

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

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

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

mikrohlutleysandi greiningu.

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

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

(skors).

Fyrirliggjandi gogn um born a aldrinum 12 vikna til 6 manada
Oryggi og 6nemissvorun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var metin hja bornum 4 aldrinum
12 vikna til 6 manada i rannsokn P206. [ skammtadkvordunarhluta rannsoknarinnar poldust tvaer
skammtastaerdir (5 meg og 10 mcg), sem metnar voru sem tveggja skammta medferdardatlanir,
almennt vel en leiddu ekki til verulegrar 6namissvorunar.

Oncemissvorun hjd einstaklingum med igreett lifferi
Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn a stigi 3b hja fullordnum med igreett lifferi (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifrarigraedslur (nRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannséknin for fram.
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[ A-hluta fengu 128 patttakendur med igreett liffeeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-
hluta fengu 159 pétttakendur med igreett liffeeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta
skammt.

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

brir skammtar af Spikevax (af fyrstu gerd) ollu auknum hlutleysandi métefnatitrum samanborid vid
fyrir 1. skammt og eftir 2. skammt. Haerra hlutfall patttakenda med igreett liffeeri sem hofou fengid prja
skammta nadi motefnasvorun samanborid vid patttakendur sem h6fou fengid tvo skammta. Gildi
hlutleysandi motefna sem komu fram hja patttakendum med igraedda lifur sem hofou fengio prja
skammta voru sambarileg vid svorun eftir 2. skammt sem kom fram hja , fulloronum patttakendum
sem ekki voru on@misbaldir og hfou neikvaed SARS-CoV-2 gildi i upphafi rannsdknar. Svérun
hlutleysandi motefna var afram tolulega laegri eftir 3. skammt hja patttakendum meo igreett nyra
samanbori0 vid patttakendur med igreedda lifur. Gildi hlutleysandi moétefna sem komu fram einum
manudi eftir 3. skammt héldust i sex manudi og gildi moétefna hélst 26-falt haerra og
métefnasvorunartioni hélst 67% samanborid vid upphafsgildi.

Fjoroi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi métefna hja
patttakendum med igreett liffaeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri boéluefnum sem peir
hofou fengio [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svérun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igraett nyra
samanbori0 vid patttakendur med igreedda lifur.

Aldradir

Spikevax var metid hja einstaklingum 4 aldrinum 6 méanada og eldri, p.m.t. 3.768 einstaklingum a
aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax var samberileg hja 61drudum (=65 ara) og yngri
fullordnum einstaklingum (18-64 éra).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstdour ur rannsoknum a Spikevax
hja einum eda fleiri undirh6pum barna til ad koma i veg fyrir COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum 4 axlun
og proska.

Almenn eiturhrif

Rannséknir 4 almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru staerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkreef bolga og hudrodi & stungustad og skammvinnar og afturkreefar breytingar a

rannsoknarstofuprofum komu fram (p. 4 m. aukning & syrufrumum, virkjudum tromboéplastintima ad
hluta (APTT) og fibrin6gen). Nidurstéour benda til pess ad eiturhrif & menn séu litil.
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Eiturverkanir 4 erfdaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

In vitro og in vivo rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni voru gerdar med nyjum fituefnispeetti
boluefnisins, SM-102. Nidurstdour benda til pess a0 eiturverkanir a erfoaefni hja ménnum séu mjog
litlar. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki gerdar.

Eiturverkanir 4 a&xlun

f rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrégromm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax handa ménnum gefinn
kvenkyns rottum i vodva i fjogur skipti: 28 og 14 dogum fyrir pérun og a 1. og 13. degi medgongu.
SARS-CoV-2 métefnasvorun kom fram hja modurdyrum fyrir pérun og fram til loka rannsoknarinnar
a21. degi mjolkurmyndunar og einnig i féstrum og atkveemum. Engar aukaverkanir komu fram hja
kvenkyns rottum & frjosemi, medgongu, proska fosturs og atkveema eda proska eftir got. Engar
upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax boluefnid berst yfir fylgju eda skilst ut i brjostamjolk.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat)
Koélesterol

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

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

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

Oopnad fivlskammta hettuglas (Spikevax 0.2 mg/ml stungulyf, érdreifa og Spikevax 0,1 mg/ml
stungulyf, érdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma 6opnad hettuglas med boluetninu, eftir ad pad er tekid ur frysti,
i keeli vio 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, i a0 hamarki 30 daga. Innan pess timabils ma nota allt ad 12 klst. til
flutninga vid 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika 6opnadra hettuglasa med
boluefninu pegar pau eru geymd i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar pad hefur
pidonad og verid geymt vio 2 °C til 8 °C, varid 1j0si, sé 6opnada hettuglasido notad innan 14 daga ad
hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manuoi.

begar bli0 er ad pida béluetnid ma ekki frysta pad aftur.

Oopnad béluefni ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad pad er tekid tr keli.
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Fjolskammta hettuglas sem bid er ad stinga nal i (Spikevax 0.2 mg/ml stungulyf, 6rdreifa og
Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa)

Synt hefur verid fram 4 efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika efnisins 1 19 klst. vid 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid

2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Sé boluefnid ekki notad strax ber notandinn abyrgd a
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.

Spikevax 50 mikrégromm stungulyf, drdreifa i afylltri sprautu

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma afylltar sprautur, eftir ad paer eru teknar ur frysti, i keeli vio
2 °C til 8 °C, vardar 1j6si, i ad hamarki 30 daga (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og eolisfraedilegan stoougleika afylltra sprautna pegar paer eru
geymdar i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C a6 pvi tilskildu ad pegar hiin hefur pionao og verio
geymd vio 2 °C til 8 °C, varin ljosi, sé afyllta sprautan notud innan 14 daga adé hamarki (i stad
30 daga ef hiin er geymd vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad heildargeymslutimi fari yfir
12 manudi.

begar buid er ad pida boluetnid ma ekki frysta pad aftur.
Afylltar sprautur méa geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar ur kaeli.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, érdreifa og Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, ordreifa (fjolskammta

hettuglos)

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

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

Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

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

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

Spikevax 50 mikrégromm stungulyf, drdreifa i afylitri sprautu

Geymist i frysti vid -50 °C til -15 °C.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.
Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

Ef ekki er haegt a0 flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eina e0a fleiri pidnar afylltar sprautur 4 fljétandi formi vio 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, i somu 160, vio 2 °C til 8 °C). begar peer hafa pidnad og verid fluttar a
fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og per skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram ad notkun.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Fjolskammta hettuglos

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, érdreifa

5 ml 6rdreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambeerilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
olefin-fj6llida med innri hindrunarhid) med tappa (klorobutylgimmi) og raudu smelluloki ur plasti
med innsigli (ur ali).

Pakkningastaerd: 10 fjolskammta hettuglds. Hvert hettuglas inniheldur 5 ml.

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa

2.5 ml ordreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambarilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
6lefin-fj6llida med innri hindrunarhuid) med tappa (klorobutylgimmi) og blau smelluloki r plasti med
innsigli (ar ali).

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

Spikevax 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

0,5 ml ordreifa i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-fj6llida) med stimpiltappa (hudad
bromobutylgimmi) og loki 4 endanum (brémobutylgimmi, 4n nalar).

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

Pakkningasterd: 10 afylltar sprautur. Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Ekki nota afylltu sprautuna
til a0 gefa hlutartimmalid 0,25 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun

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

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

Fjolskammta hettuglas

Boéluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

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

draga upp ur hverju hettuglasi (rautt smellulok).

Helst skal stinga gegnum tappann 4 nyjum stad i hvert sinn. Ekki stinga oftar en 20 sinnum i
hettuglasio.

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

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

Pi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 7).

Tafla 7. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pioingarhitastig (i Timalengd bidingarhitastig | Timalengd
keeli) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
Fjolskammta o o 2 klst. og o nc o
hettuglas 27C8°C 30 mindtur 15°C=25°C kst

Leidbeiningar eftir pi1dingu

Orofia hettuglas : ~[ Effir ad fyrsti skammiur hefur verid dreginn upp ]ﬁ

Keelir
innan ¥ manada

geymslupals Hamarkstimi
@ Keellr eda stofuhitl
Kald geymsl
af stofuhita
8 25T Ialda skal hitastigh & Fetiuglasinu a il 29C og' =
Z Z83C. Sty hvencer larga & lyfinu jdagsel~ingu
Z /// ag fime] & markinmids hettuglassics, A

Fevigish hezllugyleasi seem baidh r aa slinga nd T elliv
'I 4 Keellr 19 Kist,
innan 12 ménada
dagar geymslupols
2ACHil8*C

KSld geymsla upp
ad steluhita

& 257 C

Dragdu hvern skammt af béluefni upp Ur hetfuglasinu med bwvi ad nota nyja scefda nal
og sprautu frir hverja inndaelingu fil ad koma i veg fyrir ad smit berist milli sinstaklinga.
Nota skal skammtinn i spravtunnl tafarlaust.

begor bijié er ad sfinga ndl i hettuglasld il a8 draga upp fyrsta skammtinn skal
nota béluefnid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Forga skal 6llu dnotudu balusfni eda drgangi | samrasmi vid gildandi reglur.

[ ALDREImd frysta béluefni sem buid er ad pida |

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

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

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

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

bidi0 hvert fjdlskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 8).
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Tafla 8. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

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

Leidbeiningar eftir pidingu
Orofid hettuglas = —{ Effir ad fyrsti skammtur hefur verié dreginn upp ]—‘

Keellr
innan § manasa
geymslupoly

Hamarkstimi

i Keelir eda stofuhifi
Kéild geymsla upp
ai shafuhita

& il 25C

‘I 4 (=
Innan 12 ménade
dagar geymslupols
2°C 8 C
Kéld geymsla upp
ad stofu

8 NZFC
Dragdu hvern skammt af boluefni upp Or hettuglasihu med bvi ad nota yja scefda ndl
og sprauty fyrir hvero inndoeingu til ad kema [ veg fyiir ad smit berst mill einstaklinga.

Nota skal skammfinn i spravtunni taiarlaust.

Holoo skal hitastig & retugiasinu & i
22 og 25°C. Skrdidt hvencer farge &
Ivfinu {dagscming. og tima) & merkimicc
hettuglassins.

Foargicd helluglosi ser boid er od slicgo ndl ieflr
19 Kist.

Pegar buid er ad stinga nal i hettuglasid til ad draga upp fyrsta skamminn skal
nota bélueinid tafarlaust og farga pvi efilr 19 kist.

Farga skal llu énatudu boluetni eda Organgl i samraemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI ma frysta béluefni sem biid er ad pida J

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

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

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vékvinn se
hvitur eda beinhvitur i baedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétft
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

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

Spikevax 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

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

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

Pi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i dskjunni

sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 9).

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

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Tlr’nz-llengd 1)16.1 ngarhltz}stlg Tlr’ne-llengd
(i keeli) (°C) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(minutur) (°O) (minutur)
Afyllt sprauta i 2-8 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

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

Leidbeiningar um medhondlun fyrir afylltu sprauturnar

. Ma ekki hrista.

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

. Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

o Notid saefda nal af videigandi sterd til inndeelingar 1 voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

° Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarlaegio pad med pvi ad snla pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarleegid lokid med heegri og stoougri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid sniininginn.

o Festid nalina med pvi ad snua henni réttsaelis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.
Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

o Gefid allan skammtinn i vodva.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

28037 Madrid

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/20/1507/001

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

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

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogromm/25 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogromm/25 mikrégromm stungulyf, érdreifa 1

afylltri sprautu
COVID-19 mRNA bdluefni

2. INNIHALDSLYSING

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

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

Imelasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (Omicron BA.1).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, ordreifa

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

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

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

Notkun boluefnisins skal vera i samrami vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

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

Bérn 6 dra til og med 11 ara
Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,25 ml gefinn i vodva.

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

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

Néanari upplysingar um grunnbolusetningu hja 6 ara og eldri eru i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir
Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, ordreifu.

Bérn
Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Spikevax hja bérnum yngri en 6 manada (sja

kafla 5.1).

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

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.
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Lyfido ma hvorki gefa 1 20, undir hud né 1 hio.

Boéluefninu ma ekki blanda saman vid énnur 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 pidingu, medhdndlun og forgun boluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Ofnhami og bradaofnemi

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

N4i0 eftirlit i a.m.k. 15 minttur er radlagt eftir gjof boluetnisins. Ekki skal gefa sidari skammta
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 peim einstaklingum sem fengu bradaofnemi vio fyrri

skammt Spikevax (af fyrstu gerd).

Hjartavodvabolga og gollurshussbolga

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshiissbolgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

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

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad bati naist i flestum tilfellum. I sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banveen tilfelli hafa komid fram.

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

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

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

Kvidatengd vidbrogd

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

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

Blooflagnafaed og blodstorkusjukdomar

Eins og a vid um adrar inndelingar i vodva skal geeta varadar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru a medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blodflagnafed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad blaedingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof i vodva hja pessum
einstaklingum.

Haradalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

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

Ending bolusetningar

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

Takmarkanir a4 verkun béluefnisins

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

Hjalparefni med pekkta verkun

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Spikevax (p. & m. afbrigoi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida infliensuboluefnum (med
venjulegum skommtum og haskammta) og undirboluefni vid ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustéoum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

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

Umtalsverdar upplysingar ur ahorfsrannséknum (observational data) um pungadar konur sem
bolusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 6drum og sidasta pridjungi medgdngu hafa po ekki
synt aukningu & 6zskilegum utkomum medgangna. bratt fyrir ad upplysingar um utkomur ar
medgongum eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgongu séu enn takmarkadar hefur ekki ordio vart
vid aukna heettu & fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra dhrifa &
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Par sem munur
a boluefnum takmarkast vio r6d gaddaproteins og enginn kliniskt markteekur munur er 4
aukaverkanabyroi boluefnisins ma nota Spikevax bivalent Original/ Omicron BA. 1 4 medgongu.
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Brjostagjof

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

Ekki er p6 buist vid neinum ahrifum & nybura/ungabdrn 4 brjosti vegna pess ad heildarttsetning
bolefnisins hja konum med barn 4 brjosti er 6veruleg. Upplysingar r dhorfsrannsdknum um konur
sem hofou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram 4 haettu a

aukaverkunum hja nyburum/ungbdrnum 4 brjésti. Konur sem hafa barn 4 brjosti mega 4 Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1.

Frj6semi

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

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi

Fulloronir

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

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

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

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

Unglingar 12 til og med 17 dara

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

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

Bérn a aldvinum 6 dra til og med 11 dra

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

Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum a aldrinum 6 ara til og me0 11 ara eftir
grunnbolusetninguna (i hluta 2) voru verkir 4 stungustad (98,4%), preyta (73,1%), hofudverkur
(62,1%), voovaverkir (35,3%), kuldahrollur (34,6%), 6gledi/uppkdst (29,3%), bolga/eymsli i
handarkrika (27,0%), hiti (25,7%), rodi & stungustad (24,0%), bdlga a stungustad (22,3%) og lidverkir
(21,3%).

Rannséknaraeetluninni var breytt til pess ad hun feeli 1 sér i sér opinn fasa med drvunarskammtinum
sem naodi til 1.294 patttakenda 6 4ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu
gerd) a.m.k. 6 manudum eftir 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Engar viobotaraukaverkanir komu
fram 1 opnum hluta rannsoknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 manada til og med 5 dra

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

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

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

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

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

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

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

Tafla yfir aukaverkanir
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Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast 4 gognum r nokkrum kliniskum rannséknum meo
samanburdi vio lyfleysu:

- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara

- 3.726 unglingar 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ara

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

- 6.388 born 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara

- og reynsla eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkvamt eftirfarandi tioniflokkum:

M;jog algengar (>1/10)

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

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

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

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

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

Tafla 2. Aukaverkanir ur kliniskum rannséknum a Spikevax (af fyrstu gerd) og reynslu eftir
markadssetningu hja bérnum og einstaklingum 6 manaoa og eldri

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni |Aukaverkanir
Bl60 og eitlar IMjog algengar Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Ti0ni ekki pekkt IBradaofnaemi

Ofnaemi
[Efnaskipti og naring IMjog algengar IMinnkud matarlystt
Gedrzn vandamal IMjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi IMjog algengar IHofudverkur

Syfjat

Sjaldgacfar Sundl

IMjog sjaldgaefar IBrao uttaugalémun i andlitif
IMinnkad snertinemi

INaladofi
Hjarta IKoma orsjaldan fyrir [Hjartavoovabolga
Gollurshtissbolga
Meltingarfeeri IMjog algengar Ogledi/uppkost
|Algengar INidurgangur
Sjaldgeefar IKvidverkir§
IH@d og undirhud |Algengar Utbrot
Sjaldgeefar Ofsakladiq

Tioni ekki pekkt IRegnbogarodi
Edlisreenn (mechanical) ofsakladi
Langvarandi ofsakladi

Stookerfi og bandvefur IMjog algengar IVodvaverkir

Lidverkir
Exlunarfzeri og brjost [Tioni ekki pekkt Miklar tidabledingar#
Almennar aukaverkanir og IMjog algengar \Verkur a stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Ibreyta

IKuldahrollur

Sotthiti

IBolga & stungustad
IRo0i & stungustad

|Algengar Ofsakladi & stungustad
\Utbrot & stungustad
Sidkomin vidbrogo 4 stungustade
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MedDRA-flokkun eftir lifferum Tioni |Aukaverkanir

Sjaldgeefar IK1401 & stungustad

IMjog sjaldgaefar IAndlitsbolga®

Ti0ni ekki pekkt IMikil bdlga i bolusettum utlim
*Eitlastzekkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem stungustadur var 4. I sumum tilfellum nadi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vid vidbein).

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

1 Medan & eftirfylgni med tilliti til oryggis st60 var tilkynnt um brada Gttaugalomun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax- (af fyrstu gerd) hépnum og einum patttakanda i lyfleysuhépnum. [ hépnum
sem fékk boluefnid komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dégum eftir skammt 2.

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

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

# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.

# Midgildi timans fram a0 tilkomu tilfella var 9 dagar eftir fyrri inndelinguna og 11 dagar eftir sidari
inndaelinguna. Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndeelinguna og 4 dagar eftir sidari inndelinguna.
¥ Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bolgu i andliti hja bolusettum einstaklingum sem hofdu ségu um
inndeelingu hudfyllingarefna. Tilkoma bolgu var tilkynnt & 1. og 3. degi midad vid bolusetningardag.

Aukaverkanabyroi boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og hofou greinst sermijakveedir fyrir SARS-CoV-2 1 upphafi rannséknarinnar voru svipud og hja
einstaklingum sem voru sermineikveedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.

Fulloronir (orvunarskammtur)

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (6rvunarskammtur)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og onemissvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsékn med
patttakendum 4 aldrinum 18 ara og eldri (NRNA-1273-P205). I rannsokninni fengu 437 pétttakendur
50 mikrégramma O6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gero).

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

127 dagar).

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnamissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin
tvipeettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordnum meo igreett lifferi (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigredslur (mRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

I A-hluta fengu 128 patttakendur med igraett liffeeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). { B-

hluta fengu 159 patttakendur med igraett liffaeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta
skammt (fjorda skammt mRNA-boluefna og pridja skammt annarra boluefna).
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Aukaverkanabyroi boluefnisins var 1 samraemi vid pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar dveantar oryggisnidurstodur komu fram.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hjartavodvabolga
Aukin heetta 4 hjartavoovabolgu eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) er mest hja ungum
karlménnum (sja kafla 4.4).

bessi aukna hzetta hja ungum karlménnum eftir 2. bolusetningarskammtinn af Spikevax (af fyrstu
gerd) hefur verid rannsokud i tveimur storum evrépskum lyfjafaraldsfradilegum rannséknum. Onnur
rannsoknin syndi ad 4 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333)
vidbotartilvik hjartavédvabolgu hja 12-29 4ra karlménnum & hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid. [ annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik
hjartavodvabolgu hja 16-24 ara karlménnum, a 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, & hverja 10.000
samanborid vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahattu 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 og lata lotuntimer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun 4 sér stad er maelt med eftirliti med lifsmorkum og hugsanlega a0 veita meoferd
samkvemt einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: B6luefni, COVID-19 boluefni, ATC-flokkur: JO7BNO1
Verkunarhattur

Spikevax (elasomeran) og Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elasomeran/imelasomeran)
innihalda badi mRNA sem hjipad er i fitunandagnir. mRNA kodar fyrir SARS-CoV-2 gaddaproteini i
fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur prolinatskiptingum & sj6f6ldu endurtekningunni (heptad
repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo gaddaproteinio verdi stodugt i réttri 16gun fyrir samruna. Eftir
inndaelingu i voova taka frumur og dren-eitlarnir & stungustadnum upp fitunandagnirnar, sem flytja
mRNA-rd0ina skilvirkt inn 1 frumurnar, til pydingar yfir 1 veiruprotein. Adborid mRNA fer hvorki inn
i frumukjarnann né vixlverkar vid genamengio, er ekki eftirmyndandi og er tjad timabundio, adallega
af angafrumum og subcapsular sinus atfrumum. Frumur énaemiskerfisins bera kennsl 4 tjada,
himnubundna gaddaproéteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi motefnavaka. betta kallar fram svar
badi T- og B-frumna til myndunar hlutleysandi motefna sem geta studlad ad vérn gegn COVID-19.

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

Verid er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6nemissvorun vid érvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn meo
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patttakendum & aldrinum 18 ara og eldri (MRNA-1273-P205). I rannsokninni fengu 437 pétttakendur
50 mikrogramma O6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma Srvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gero).

[ rannsokn P205, hluta G, var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi béluefnisins og dnzmissvérun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pegar pad var gefid sem seinni érvunarskammtur
fullordnum sem hofou fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrogromm) sem
grunnbodlusetningu og érvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) minnst

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

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

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

briggja manada ending motefna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 orvunarboluefnis gegn
COVID-19

batttakendum 1 rannsékn P205 hluta G var radad til pess ad f4 50 mikrogromm af Spikevax (af fyrstu
gerd) (n=376) eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n=437) sem seinni 6rvunarskammt. Hja
patttakendum sem hofou ekki fengio neitt tilvik af SARS-CoV-2 smiti fyrir gjof orvunarskammts
kalladi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fram hlutleysandi motefnatitra (maelt GMT)
Omicron-BA.1 sem var toluvert haerri (964,4 [834,4; 1.114,7]) en fyrir Spikevax (af fyrstu gerd)
(624,2 [533,1; 730,9]) og svipad hja érvunarbdoluefnum gegn upphaflega SARS-CoV-2 stofninum eftir
prja manudi.

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fullordnum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk ranns6kn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru énemisbzldir eda hofou fengid
onzmisbalandi medferd innan sex manada, en einnig voru pungadar konur og peir sem hofou pekkta
sogu um SARS-CoV-2 utilokadir fra patttoku. Patttakendur med HIV-sjukdoém sem var i jafnveegi
voru ekki utilokadir. Boluefni gegn influensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax (af fyrstu gerd). A.m.k. prir manudir purftu ad lida fra gjof blod-/plasmalyfs eda
onaemisglobulins til ad heimilt vaeri ad taka patt i rannsdkninni og fa annadhvort lyfleysu eda Spikevax
(af fyrstu gero).

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

by0did fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hopur samkvemt rannsdknaraeetlun (Per Protocol Set eda
PPS)) naoai til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073) med neikvaeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf. [ rannsoknarpydinu samkveaemt
rannsoknaraeetlun (PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 6drum uppruna. 19,7% pydisins voru af
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romansk-ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). Ad pvi er vardaoi 2.
skammtinn (sem aatladur var 4 degi 29) var heimilad ad rannsoknin teeki til lyfjagjafartimabilsins -7
til +14 dagar. 98% bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til
+7 dogum i kringum 28 daga timaviomidio).

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

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

Spikevax (af fyrstu gerd) Lyfleysa
Tioni ks
Aldurs- | patt- | CONIP1 covip19 | pate- | covip-| TOMEOVID o yeriunar
hopur (ar) takendur| . . | tilfella 4 hver takendur|19 tilfelli béluefnis
tilfelli hver 1.000 o
N 1.000 N n . ., | (95% CD)*
n . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
C18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89.3: 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90.6: 97.9)
86,4
3 )
65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (61 4: 95.2)
. 82,4%
3 B
65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93,9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

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

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

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

Af 6llum patttakendum 1 PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli i boluefnah6pnum,
samanborio vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjukdom voru 9 lagdir inn & sjukrahus og par af 2 lagdir inn & gjérgeesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfylltu adeins viomid surefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjikdoma
(£93% vid venjulegt andramsloft).

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

Einnig syndu undirhopagreiningar 4 adalverkunarendapunktinum fram 4 svipada verkun milli kynja og
pjodernishopa og hja patttakendum med samhlida sjikdoma tengda aukinni ahattu & alvarlegu tilfelli
COVID-109.

Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Grvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégromm)

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

Oncemissvérun vid Grvunarskammti hjd fullordnum eftir grunnbélusetningu med 60ru COVID-19
boluefni sem hlotid hefur markadsleyfi

Oryggi og 6nemissvorun vid 6samstadum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax (af fyrstu
gerd) voru metin i rannsokn 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til

154 patttakenda. Lagmarkstimi 4 milli grunnbolusetningar gegn COVID-19 meo veiruferjuboluefni
eda RNA-byggdu boluefni og 6rvunarskammts med Spikevax (af fyrstu gerd) var 12 vikur (& bilinu
12 vikur til 20,9 vikur). Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannsoékn var

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

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

Oryggi og 6ncemissvérun sjé COVID-19 béluefna sem pridja skammts (6rvunarskammts) { Bretlandi
COV-BOOST er fjdlsetra, slembud, 2. stigs rannsokn & érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfstaeds rannsakanda med undirhopi til ad rannsaka itarlega dnaemisfraedilega
peetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid goda likamlega heilsu (vaegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjukdémar undir goori stjorn voru leyfdir) og h6fdu fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, jantiar 2021 eda
febraar 2021) og a.m.k. 84 dagar hofou 1i8id fra pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir 1 rannsoknina. Spikevax (af fyrstu gerd) 6rvadi moétefna- og hlutleysandi svorun og poldist vel
6had grunnbdlusetningu. Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannso6kn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem maldir voru med hlutleysingarpréfi sem byggir a
gerviveirum voru metnir 4 28. degi eftir 6rvunarskammtinn.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu fyrir og eftir orvunarskammt hja fulloronum
Nidurstodur hlutleysingarprofsins sem byggir 4 gerviveirum (PsVNA) gegn B.1.617.2 (Delta)
afbrigdinu sem framkvamt var adur en drvunarskammtur var gefinn og 4 29. degi eftir 6rvunarskammt
syndu a0 gjof drvunarskammts af Spikevax (af fyrstu gerd) (0,25 ml; 50 mikrégromm) hja fulloronum
olli 17-faldri heekkun 4 hlutleysandi métefnum gegn Delta afbrigdinu samanborid vid gildi 40ur en
orvunarskammtur var gefinn (GMFR = 17,28; 95% CI: 14,38; 20,77; n=295).

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

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

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

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

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

Oncemissvérun hja unglingum & aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbélusetningu
Greining til ad syna fram 4 ad verkun s¢é ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat a
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og moétefnasvorunartidni 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhopunum par sem én@missvorun var metin samkvemt rannsoéknaraeetlun (per-protocol) a
aldrinum 12 ara til og med 17 ara (n=340) i unglingarannsokninni og a aldrinum 18 til og med 25 ara
(n=296) 1 fullordinsrannsokninni. Patttakendurnir h6fou engar 6nemis- eda veirufredilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi métefnatitra hjé unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara
samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn a
motefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidmid um ad vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (legri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og laegri mork af 95% CI fyrir mun a
métefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvorun hjd unglingum & aldrinum 12 dra til og med 17 dra — eftir érvunarskammt med
Spikevax (af fyrstu gerd)

Markmidid ad pvi er vardadi grunnéonemissvorun i drvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun drvunarskammts hja patttakendum 12 til og med 17 ara med pvi ad gera samanburo a
onaemissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt grunnbolusetningar eftir
skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsokninni.

Alyktad var um verkun érvunarskammts med Spikevax 50 mikrégrémmum ef dnaemisvérun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi motefna og moétefnasvorunuartioni
[SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari (baedi fyrir GMC og
SRR) samanborid vid melingu hja patttakendum sem hofou lokid grunnbolusetningu med Spikevax
100 mikrogrommum hja undirhdp ungmenna (18 til 25 ara) i lykilverkunarrannsékn hja fullordnum.

I opnum fasa rannséknarinnar fengu patttakendur 4 aldrinum 12 éra til og med 17 ara stakan
orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 manadar
millibili). Frumgreining 6namissvorunar naoi til 257 patttakenda sem fengu drvunarskammt i
rannsokninni og slembivalins undirhops med 295 patttakendum ur ungmennarannsokninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vid grunnbolusetningu med tveimur skdmmtum af Spikevax med
1 manadar millibili. B4dir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbdlusetningar og adur en peir fengu 6rvunarskammt.

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

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

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

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

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsokn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat & 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja
bornum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur
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med pekkta sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsokninni. Alls var 4.016
patttakendum slembiradad 3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu
me0 eins manadar millibili.

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

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

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 dra til og med 11 dra

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir 6rvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnénamissvorun i 6rvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun 6rvunarskammts hja patttakendum & aldrinum 6 ara til og med 11 ara med pvi ad
bera saman 6namissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svorun sem feest eftir 2. skammt
grunnbolusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 4ra) i rannsokninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun drvunarskammts med Spikevax 25 mikrogrommum ef
onamisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og
métefnasvorunartioni [SRR]) nddi fyrirfram skilgreindum viomidum um ad verkun veeri ekki lakari
(baedi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokio
grunnbolusetningu med Spikevax 100 mikrogrommum hja undirh6p ungmenna (18 til 25 4ra) i
lykilverkunarrannsékn hja fullordnum.

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

Hja patttakendunum 95 var GMC 5.847,5 (95% CI: 4.999,6; 6.839,1) & 6rvunarskammtsdegi 29.
Moétefnasvorunartioni var 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Gildi hlutleysandi motefna i sermi hja bérnum a
aldrinum 6 ara til og med 11 ara i undirhopnum par sem 6naemissvorun var metin samkvamt
rannsoknardatlun sem voru neikveaed gagnvart SARS-CoV-2 fyrir 6rvunarskammtinn voru borin
saman vid gildi hlutleysandi moétefna hja ungmennum (18 til 25 ara). Hlutfall margfeldismedaltals
(GMR) GMC me0d 6rvunarskammti & degi 29 samanborid vid GMC hja ungmennum a degi 57 var 4,2
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(95% CI: 3,5; 5,0) og nadi vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari (p.e. l&egri mork 95% CI>0,667);
munur & moétefnasvorunartioni var 0,7% (95% CI: -3,5; 2,4) og var vidomioum um ad verkun veeri ekki
lakari nad (leegri mork 95% fyrir mun 4 métefnasvorunartioni >-10%).

Fyrirfram skilgreindum arangursviomidum um markmid grunndénamissvorunar var nad og pvi er haegt
a0 draga alyktun um verkun Srvunarskammts boluefnisins. Hin snarpa 6rvada 6namissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gjof 6rvunarskammts er visbending um kréftuga fruménamingu
Spikevax grunnbdlusetningar.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu hja bornum da aldrvinum 6 dra til og med 11
dra

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

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

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

Y firstandandi 2./3. stigs rannsokn var ger til ad leggja mat 4 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi
boluefnisins og virkni Spikevax hja heilbrigdum bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 11 ara. I
rannsdkninni var bérnum radad i prja aldurshopa: 6 ara til og med 11 4ra; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada.

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

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

Verkun boluefnis 1 rannsokninni var metin 4 timabilinu pegar B.1.1.529 (émikron) var rikjandi
afbrigodi { umferd.

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

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 manada til og med 5 dra

Hja bornum 4 aldrinum 2 ara til og me0 5 ara par sem gerdur var samanburdur & svorun hlutleysandi
motefna & degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem 6ng@emissvorun var metin samkvamt
rannsOknardaetlun (n=264; 25 mikrogromm) vid svorun hja ungmennum (n=295; 100 mikrogrémm)
var synt fram & GMR-hlutfallid 1,014 (95% CI: 0,881; 1,167) og var vidomidum um ad verkun veeri
ekki lakari nad (p.e. laegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67; punktmat >0,8). Heekkun
margfeldismedaltals (GMFR) fra upphafsgildi til dags 57 hja pessum bornum var 183,3 (95% CI:
164,03; 204,91). Munurinn 4 moétefnasvorunartioni (SRR) hja bérnum og ungmennum var -0,4% (95%
CI: -2,7%; 1,5%) par sem vidomidum um ad verkun veri ekki lakari var nad (legri mork 95% CI fyrir
mun a moétefnasvorunartioni >-10%).

Hja ungb6rnum og smabornum & aldrinum 6 manada til og med 23 manada par sem gerdur var
samanburdur & svorun hlutleysandi motefna & degi 57 i pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem

onemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraaetlun (n=230; 25 mikrogromm) vid svorun hja
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ungmennum (n=295; 100 mikrégromm) var synt fram 4 GMR-hlutfallid 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var viomidum um ad verkun veri ekki lakari nao (p.e. leegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67;
punktmat >0,8). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/smaboérnum og
ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem vidmidum um a0 verkun veeri ekki lakari var
nad (leegri mork 95% CI fyrir mun & moétefnasvorunartioni >-10%).

[ samraemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnoéngemissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrégromm

verki hja bérnum & aldrinum 2 4ra til og med 5 ara og ungbérnum og smabornum & aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (toflur 4 og 5).

Tafla 4. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalshéttni og métefnasvorunartioni —
samanburour 4 bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada og patttakendum a
aldrinum 18 ara til 25 dra — hépur par sem 6nz2emissvorun var metin samkvaemt

rannsOknarizetlun
6 manada til og 18 ara til og med 6 manada til og med 23 manada/
med 23 minada 25 ara 18 ara til og med 25 ara
n=230 n=291
Greining Tima- GMC GMC GMC- Markmidi n4d
punktur 95% CD* 95% CDh* hlutfall um ad verkun sé
95% CD* ekki lakari
(J4/Nei)®
1.780,7 1.390,8 1,3
(1.606,4; 1.973,8) (1.269,1; 1.524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2| 28 dégum Munur 4
hlutleysandi |eftir skammt Moétefnasvorun Moétefnasvorun moétefna- Ja
greining® 2 % % svorunartioni
(95% CI)¢ (95% CI)¢ % (95% CI)*
100 99,3 0,7
(98.,4; 100) (97,5;99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

n = fj61di patttakenda par sem engar upplysingar vantar vid upphaf og & degi 57

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

fyrir.

2 Greining er gerd 4 log-umbreyttu gildi motefna med samdreifnigreiningu (ANCOVA) med hopbreytunni
(patttakendur & aldrinum 6 manada til og med 5 ara og ungmenni) sem bundin ahrif. Gildi fyrir medaltal

minnstu kvadrata, mismun medaltals minnstu kvadrata og 95% CI eru umbreytt til baka samkvaemt

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

10%, med punktmat >-5%.
¢ Endanleg margfeldismedaltalspéttni motefna (GMC) fyrir AU/ml var akvordud med SARS-CoV-2
mikrohlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sérteek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna 4
einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdardetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis sem er
jafnt og eda haerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f6ld haekkun ef upphafsgildio er jafnt og eda haerra en

LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad Gt samkvaemt Clopper-Pearson adferd.
¢ Munur 4 moétefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkvamt 6ryggisbilum Miettinen-Nurminen (skors).
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Tafla 5. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og métefnasvorunartioni —
samanburour 4 bérnum 4 aldrinum 2 ara til og med 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hopur par sem onzemissvorun var metin samkvaemt rannséknarazetlun

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

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

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

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

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

4 Moétefnasvorun vegna bélusetningar sem er sértek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna 4
einstaklingsgrunni er skilgreind { medferdardetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis sem er
jafnt og eda heerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d hackkun ef upphafsgildid er jafnt og eda haerra en LLOQ.

95% CI fyrir motefnasvorun er reiknad 0t samkvaemt Clopper-Pearson adferd.
¢ Munur 4 métefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur Gt samkvamt dryggisbilum Miettinen-Nurminen (skors).

Fyrirliggjandi gogn um born a aldrinum 12 vikna til 6 manada

Oryggi og 6nemissvorun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var metin hja bornum 4 aldrinum
12 vikna til 6 manada i rannsokn P206. I skammtadkvordunarhluta rannsoknarinnar poldust tvaer
skammtasteerdir (5 mcg og 10 mcg), sem metnar voru sem tveggja skammta medferdaraztlanir,
almennt vel en leiddu ekki til verulegrar 6namissvorunar.

Oncemissvorun hjd einstaklingum med igreett lifferi

Oryggi, aukaverkanabyrdi béluefnisins og énzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hjé fullordnum med igreett liffzeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigraedslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrogramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

i A-hluta fengu 128 pétttakendur med igraett liffeeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). { B-

hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffeeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta
skammt.
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Onamissvorun i rannsokninni var metin med malingu 4 hlutleysandi métefnum gegn gerviveirum sem
tja upphaflega SARS-CoV-2 (D614G) stofninn 1 manudi eftir 2. skammt, 3. skammt, 6rvunarskammt
og allt ad 12 manudum eftir sidasta skammt i A-hluta, og allt ad 6 manudum eftir 6rvunarskammt i B-
hluta.

brir skammtar af Spikevax (af fyrstu gerd) ollu auknum hlutleysandi métefnatitrum samanborid vid
fyrir 1. skammt og eftir 2. skammt. Heerra hlutfall patttakenda med igreett liffeeri sem hofou fengid prja
skammta nadi motefnasvorun samanborid vid patttakendur sem hofou fengio tvo skammta. Gildi
hlutleysandi motefna sem komu fram hja patttakendum med igraedda lifur sem hofou fengio prja
skammta voru samberileg vid svorun eftir 2. skammt sem kom fram hja fulloronum patttakendum sem
ekki voru 6namisbaeldir og hofdu neikvaed SARS-CoV-2 gildi i upphafi rannsoknar. Svoérun
hlutleysandi motefna var afram tolulega laegri eftir 3. skammt hja patttakendum me0 igreett nyra
samanbori0 vid patttakendur me0 igraedda lifur. Gildi hlutleysandi métefna sem komu fram einum
manudi eftir 3. skammt héldust 1 sex manudi og gildi motefna hélst 26-falt herra og
motefnasvorunartioni hélst 67% samanborid vid upphafsgildi.

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

Aldradir

Spikevax (af fyrstu gerd) var metid hja einstaklingum a aldrinum 6 manada og eldri, p.m.t. 3.768
einstaklingum 4 aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) var samberileg hja
6ldrudum (=65 ara) og yngri fullordnum einstaklingum (18-64 éra).

Born

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

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a exlun
og proska.

Almenn eiturhrif

Rannsoknir & almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjéra skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru sterri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkreef bolga og hudrodi 4 stungustad og skammvinnar og afturkreefar breytingar a
rannsoknarstofuprofum komu fram (p. & m. aukning & syrufrumum, virkjudum tromboéplastintima ad

hluta (APTT) og fibrinégen). Nidurstodur benda til pess ad eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erf0aefni/krabbameinsvaldandi dhrif

44



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

Eiturverkanir 4 &xlun

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

6. LYFJAGERDPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[ 6-0x0-6-(undekyloxy)hexyl]amin}oktanodat)
Koélesterol

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

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Stukroési

Vatn fyrir stungulyf

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

Oopnad fjdlskammta hettuglas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, ordreifa)

9 méanudir vid -50 °C til -15 °C.

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

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraedilegan stédugleika dopnadra hettuglasa med
boluefhinu pegar pau eru geymd i 12 ménudi vid -50 °C til -15 °C ad pwi tilskildu ad pegar pad hefur
pidonad og verid geymt vio 2 °C til 8 °C, varid 1j0si, sé 6opnada hettuglasio notad innan 14 daga ao
hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 ménudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

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

Oopnad béluefni méa geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad pad er tekid tr kzli.
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Fjolskammta hettuglas sem b0id er ad stinga nal i (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, ordreifa

Synt hefur verid fram 4 efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika efnisins 1 19 klst. vid 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid

2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Sé boluefnid ekki notad strax ber notandinn abyrgd a
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.

Oopnad stakskammta hettuglas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrégromm/25 mikroégromm stungulyf, ordreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

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

Einnig hefur veriod synt fram a efna- og edlisfraedilegan stodugleika 6opnadra stakskammta hettuglasa
med boluefni pegar pau eru geymd 1 12 manudi vid -50 °C til -15 °C aé pvi tilskildu ad pegar pad
hefur pidnad og verio geymt vio 2 °C til 8 °C, vario ljosi, sé stakskammta hettuglasio notad innan
14 daga ad hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 m&nudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Stakskammta hettuglds mé geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt a0 24 klst. eftir ad pau eru tekin ur keeli.

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

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma afylltar sprautur, eftir ad peer eru teknar Ur frysti, 1 keeli vid
2 °C til 8 °C, var0ar 1j6si, 1 ad hamarki 30 daga (sja kafla 6.4).

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

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

Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar ur keeli.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

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

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

Flutningur a pionum fjélskammta hettuglosum a fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C
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Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin hettuglds 4 fljotandi formi 1 allt ad 12 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
eda 14 daga geymslupolstimabilsins, 1 somu r60, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid
flutt a fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettuglosin og pau skal geyma vio 2 °C til
8 °C fram ad notkun.

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

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

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

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin stakskammta hettuglés 4 fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda
14 daga geymslupolstimabilsins, 1 sému rod, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid flutt 4
fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta stakskammta hettugldsin og pau skal geyma vio
2 °C til 8 °C fram ad notkun.

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

Geymist i frysti vid -50 °C til -15 °C.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a pionum afylltum sprautum a fljotandi formi vio 2 °C til § °C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eina eoa fleiri pionar afylltar sprautur 4 fljétandi formi vio 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, i sému r60, vid 2 °C til 8 °C). begar peer hafa pidnad og verid fluttar a
fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og peer skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram ad notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

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

(fjolskammta hettuglds)

2.5 ml eda 5 ml ordreifa 1 fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda samberilegt gleri af gerd 1 eda
hringlaga 6lefin-fj6llida med innri hindrunarhtid) meo tappa (klorobutylgimmi) og blau smelluloki ur
plasti med innsigli (ur ali).

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

Ekki er vist a0 allar pakkningastardir séu markadssettar.

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

0,5 ml ordreifa i stakskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambarilegt gler) med tappa
(klorobutylgiimmi) og blau smelluloki ur plasti meo innsigli (r ali).

Pakkningastaerd: 10 stakskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrégromm/25 mikrégromm stungulyf, ordreifa i
afylltri sprautu

0,5 ml ordreifa 1 afylltri sprautu (hringlaga olefin-fjollida) med stimpiltappa (hidad
bromobutylgiimmi) og loki 4 endanum (brémoébutylgimmi, 4n nalar).

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

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

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

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

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

Boéluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og a4dur en hver
skammtur er dreginn ur pvi.

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

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

Viobotarmagn er i hverju fjolskammta hettuglasi til ad tryggja a0 unnt sé ad gefa 5 eda 10 skammta
sem eru hver um sig 0,5 ml, eda 10 eda 20 skammta sem eru hver um sig 0,25 ml, sem fer eftir steerd
hettuglass.

bidi0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 6).

Tafla 6. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd

Gero Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o N& o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mintitur 15 °C-25°C 1 klst.
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Leidbeiningar eftir pidingu
~{ Eftir ad fyrsti skammitur hefur verié dreginn upp ]~

Srofid hettuglas

Kaelir

innan % manada . . e
geymslupals Hamarkstimi

Kcellr eda stofuhil
Kold geymsle upp
ad stotuhila

Haloo skal hitastig & hettugiosinu G mili

PC ey 75°C, Skeaid hverce larga &
Ivfinu {dagsetringu og “ma) & merkimico
halluglassing.

-I 4 Keallr Tergier hettuglasi sem blid erad stinga ndl i eftir
innan 12 manada 19 ksl
d I geymslupols
2eCHlgeC
Kald geymsa upp
ad geluhile
&I 25°C

Dragdu hvern skammt af béluefni upp Ur hettuglasinu med byl ad nota nyja seefaa nal
og sprautu fyrir hvera inndaelingu 1l ad kema [ veg fyrir ad smit berist milli einstakinga.
Nota skal skammtinn i spravtunnl tafarlaust.

pegar biid er ad stinga ndl i hettuglasis fil ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota béluefnid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal Glu dnotudu boluefni eda drgangi § samroemi vid gildandi reglur,

[ ALDREImé frysta béluefni sem buid er od pida |

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

(stakskammta hettuglds)

Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

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

bi0id hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
hvert stakskammta hettuglas eda 6skjuna sem inniheldur 10 hettuglos annadhvort i kaeli eda vid

stofuhita (tafla 7).

Tafla 7. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglés og oskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pioingarhitastig Timalengd bidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
Stakskammta 2 °C til 8 °C 45 minGtur 15 °C til 25 °C 15 minttur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minatur | 15 °Ctil 25 °C 45 minutur
Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid ma hvorki gefa i
&0, undir huid né i huo.
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Fjélskammta hettuglos
Lyfjagjof

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

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vékvinn sé
hvitur eda beinhvitur i boedi hettuglasi og
sprauty

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdélfgagnscejar agnir.

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

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

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem
inniheldur 0,5 ml (25 mikrégromm af elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran) mRNA og
verdur ad pida adur en pad er gefio.
bidi0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni

sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 8).

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

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig | | malengd | Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) (°C) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(minutur) °O) (minutur)
Afyllt sprauta | 28 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

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

Leidbeiningar um medhondlun fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 afylitar sprautur
. Ma ekki hrista.
. Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.
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o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit ordreifa. bad getur innihaldid
hvitar eda halfgagnsaejar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda
inniheldur adrar agnir.

. Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

. Notid saefda nal af videigandi sterd til inndaelingar 1 vodva (steerd 21 eda mjorri nalar).

o Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarlaegio pad med pvi ad sntia pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlaegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid snlininginn.

. Festid nalina med pvi ad snia henni réttsaelis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.

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

o Gefi0 allan skammtinn { vodva.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

28037 Madrid

Spann

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/20/1507/004
EU/1/20/1507/005

EU/1/20/1507/007
EU/1/20/1507/008

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 6. januar 2021

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. oktober 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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vpetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

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

afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni

2. INNIHALDSLYSING

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

Styrkleiki flat Skammtur | Innihaldslysing skammts
Spikevax bivalent Original/Omicron | Fjolskammta | 5 skammtar | Einn skammtur (0,5 ml)
BA4-5 2,5 ml sem eru inniheldur 25 mikrégromm
(50 mikrégromm/50 mikréogromm)/ | hettuglas 0,5ml hver | af elasomeran og
ml stungulyf, érdreifa (blatt eda 25 mikrégromm af
smellulok) 10 skammtar | davesomeran, sem er
sem eru COVID-19 mRNA boluefni
0,25 ml hver | (med kirnisbreytingum)
(innfellt 1 fitunandagnir).
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur
12,5 mikrogromm af
elasomeran og
12,5 mikrogromm af
davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA bdluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt 1 fitunanodagnir).
Spikevax bivalent Original/Omicron | Stakskammt | 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
BA.4-5 a0,5ml med 0,5 ml inniheldur 25 mikrégromm
25 mikrégromm/25 mikrégromm hettuglas af elasomeran og
stungulyf, 6rdreifa (blatt Eingdngu 25 mikrogromm af
smellulok) einnota. davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA bdluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunandagnir).
Spikevax bivalent Original/Omicron | Afyllt 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
BA.4-5 sprauta med 0,5 ml | inniheldur 25 mikrégromm
25 mikrogromm/25 mikrégromm Eingdngu af elasomeran og
stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu einnota. 25 mikrogromm af

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

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, ordreifa

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

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

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

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

Aldur Skammtur Vidbotarraoleggingar

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

sogu um SARS-CoV-2 Ef barn hefur adur fengiod einn skammt
sykingu af Spikevax skal gefa einn skammt af

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

Born a aldrinum 6 manada | Einn 0,25 ml skammtur,
til og med 4 ara, med fyrri | gefinn i vodva*
bolusetningu eda pekkta

sogu um SARS-CoV-2 Gefa skal Spikevax bivalent

sykingu . .
Born & aldrinum 5 4ra til og | Einn 0,25 ml skammtur, Orlglnal/Omlcrp n B Ad-5amk.

, , . . 3 manudum eftir sidasta skammt af
med 11 ara, med eda an gefinn 1 voova*

1 . COVID-19 boluefni.
fyrri bélusetningar

Einstaklingar & aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,
12 4ra og eldri, med eda an | gefinn i vodva
fyrri bélusetningar
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Aldur

Skammtur

Viobotarraoleggingar

Einstaklingar & aldrinum
65 éara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn i voova

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

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

Tafla 3. Skammtar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hja 6nzemisbzeldum

einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobétarraoleggingar

Onzmisbzld born 4
aldrinum 6 manada til og
me0 4 ara, an fyrri
bolusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir { voova*

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

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

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn { vodva*

Onzmisbzld born 4
aldrinum 5 éara til og med
11 ara, med eda an fyrri
boélusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i vodva*

Onzmisbzldir
einstaklingar & aldrinum
12 ara og eldri, med eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Gefa ma verulega 6nemisbaeldum
aldurssamsvarandi vidobotarskammt(a)
a.m.k. 2 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 bdluefni ad
akvoroun heilbrigdisstarfsmanns, ad
teknu tilliti til kliniskra adstaedna
einstaklingsins.

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

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Spikevax hja bérnum yngri en 6 manada (sja

kafla 5.1).

Aldradir

Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja ldrudum einstaklingum sem eru >65 ara.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.

Lyfid ma hvorki gefa i 3, undir hud né i hio.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid dnnur béluefni eda lyf i somu sprautu.

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

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pidingu, medhdndlun og forgun boluefnisins.

4.3 Frabendingar

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

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
me0 skyrum hatti.

Ofnhaemi og bradaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemi hja einstaklingum sem hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).
Viodeigandi leeknismedferd og -eftirlit skal avallt vera tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisviobragoa
eftir gjof boluefnisins.

Naid eftirlit { a.m.k. 15 minatur er radlagt eftir gjof boluetnisins. Ekki skal gefa sidari skammta
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 peim einstaklingum sem fengu bradaofnemi vio fyrri

skammt Spikevax (af fyrstu gero).

Hjartavodvabolga og gollurshussbolga

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshussbdlgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

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

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad bati néist i flestum tilfellum. { sumum tilfellum var pérf 4
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komio fram.

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

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

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

Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd vidbrogo, p.m.t. &da- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd vidbrogo, geta
komid fram vid bdlusetningu sem salreen vidbrogo vid nalarstungu. Mikilvaegt er ad varadarradstafanir
séu gerdar til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Samhlida veikindi

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

Blooflagnafad og blodstorkusjukdomar

Eins og a vid um adrar inndalingar i vodva skal geeta vartdar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru & meoferd med segavarnarlyfjum eda eru med bléoflagnafed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad blaedingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof i voova hjé pessum
einstaklingum.

Haraedalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp
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Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli haraedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
boélusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd). Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haredalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhdndlad astandid. Hja einstaklingum med
sogu um haredalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu i samradi vio videigandi sérfreedilaekna.
Ending bélusetningar

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

Takmarkanir 4 verkun béluefnisins

Eins og a vid um 011 boluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 muni verja alla sem fa boluefnid.

Hjélparefni med pekkta verkun

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Spikevax (p. & m. afbrigoi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida infliensuboluefnum (med
venjulegum skommtum og haskammta) og undirboluefni vid ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndelingar & mismunandi stungustéoum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

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

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

Brjostagjof

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

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

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla. Sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem a0ur haft timabundin
ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Fulloronir

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

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

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

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

Unglingar 12 til og med 17 ara

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

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

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

Born a aldrinum 6 dra til og med 11 ara

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

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

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

6 manudum eftir 2. skammt grunnbolusetningarinnar. Engar viobotaraukaverkanir komu fram i opnum
hluta rannsoknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 manada til og med 5 dra

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

[ rannsokninni var bornum radad i prja aldurshopa: 6 ara til og med 11 ra; 2 4ra til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada. bessi rannsokn 4 bornum tok til 6.388 patttakenda 6 manada til og
me0 5 ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=4.791) eda lyfleysu (n=1.597). Lyofredileg
einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax og peim sem fengu lyfleysu.

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

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

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

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast 4 gognum ur nokkrum kliniskum rannsoknum med
samanburdi vid lyfleysu:

- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara

- 3.726 unglingar 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ara

- 4.002 born 4 aldrinum 64ra til og med 11 ara

- 6.388 born 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara

- og reynsla eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkvaemt eftirfarandi tioniflokkum:
Mjog algengar (=1/10)
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)
M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)
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Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

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

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

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni lAukaverkanir
Bl60 og eitlar IMjog algengar Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Tioni ekki pekkt IBradaofnami
Ofnaemi
[Efnaskipti og naering IMjog algengar IMinnkud matarlystt
Gedraen vandamal IMjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi IMjog algengar IHofudverkur
Syfjat
Sjaldgaefar Sundl
Mjog sjaldgaefar IBrad uttaugalomun i andlitif
IMinnkad snertinemi
INaladofi
Hjarta IKoma orsjaldan fyrir [Hjartavoovabolga
Gollurshiissbolga
Meltingarfzeri IMjog algengar Ogledi/uppkost
|Algengar INiQurgangur
Sjaldgeefar IKvidverkir§
IH@d og undirhud |Algengar Utbrot
Sjaldgeefar Ofsaklaoiq
Tioni ekki pekkt IRegnbogarodi
Edlisreenn (mechanical) ofsakladi
Langvarandi ofsakladi
Stodkerfi og bandvefur IMjog algengar IVodvaverkir
Lidverkir
Exlunarfzeri og brjost [Tioni ekki pekkt Miklar tidabledingar#
Almennar aukaverkanir og IMjog algengar \Verkur a stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Ibreyta
IKuldahrollur
Sotthiti
IBolga a stungustad
IRo0i & stungustad
|Algengar Ofsakladi 4 stungustad
Utbrot 4 stungustad
Siokomin viobrogd 4 stungustade
Sjaldgeefar K1401 4 stungustad
IMjog sjaldgeefar IAndlitsbolga

Tioni ekki pekkt

IMikil bdlga i bolusettum utlim

*Eitlastaekkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem stungustadur var 4. I sumum tilfellum nadi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vi0 vidbein).
T Kom fram hja bornum (6 manada til 5 ara).

1 Medan a eftirfylgni me0 tilliti til 6ryggis st6d var tilkynnt um brada tttaugalomun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og einum batttakanda i lyfleysuhopnum. I hopnum

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

lyfleysuh6pnum.

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

Aukaverkanabyr0i boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og hofou greinst sermijakvadir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi rannsoknarinnar voru svipud og hja
einstaklingum sem voru sermineikvedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.

Fulloronir (6rvunarskammtur)

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (6rvunarskammtur)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og onemissvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn meo
patttakendum 4 aldrinum 18 ara og eldri (NRNA-1273-P205). I rannsokninni fengu 437 patttakendur
50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

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

127 dagar).

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnamissvorun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn me0 patttakendum 18 ara
og eldri (MRNA-1273-P205). { rannsokninni fengu 511 pétttakendur Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogromm) 6rvunarskammt og 376 patttakendur fengu Spikevax (af
fyrstu gerd) (50 mikrégromm) Srvunarskammt.

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

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipaettri, opinni rannsokn & stigi 3b hja fullordnum me0d igraett liffeeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrogramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

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

skammt (fjoroa skammt mRNA-boluefna og pridja skammt annarra boluefna).

Aukaverkanabyrdi boluefnisins var i samraemi vid pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar 6ventar oryggisnidurstoour komu fram.

60



Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hjartavédvabolga
Aukin hetta 4 hjartavodvabolgu eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) er mest hja ungum
karlmonnum (sja kafla 4.4).

bessi aukna heetta hja ungum karlmoénnum eftir 2. bolusetningarskammtinn af Spikevax (af fyrstu
gerd) hefur verid rannsékud i tveimur storum evrépskum lyfjafaraldsfradilegum rannséknum. Onnur
rannsoknin syndi ad 4 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333)
vidboétartilvik hjartavoovabolgu hja 12-29 ara karlménnum 4 hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid. [ annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik
hjartavodvabolgu hja 16-24 ara karlménnum, 4 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, 4 hverja 10.000
samanborid vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

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

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: B6luefni, COVID-19 boluefni, ATC-flokkur: JO7BNO1
Verkunarhattur

Spikevax (elasomeran) og Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elasomeran/imelasomeran)
innihalda badi mRNA sem hjtpad er i fitunandagnir. mRNA kodar fyrir SARS-CoV-2 gaddaproteini i
fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur prolinatskiptingum & sj6f6ldu endurtekningunni (heptad
repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo gaddaproteinid verdi stoougt i réttri Iogun fyrir samruna. Eftir
inndaelingu i voova taka frumur og dren-eitlarnir & stungustadnum upp fitunandagnirnar, sem flytja
mRNA-r60ina skilvirkt inn i frumurnar, til pydingar yfir i veiruprotein. Adborid mRNA fer hvorki inn
i frumukjarnann né vixlverkar vid genamengio, er ekki eftirmyndandi og er tjad timabundio, adallega
af angafrumum og subcapsular sinus atfrumum. Frumur 6namiskerfisins bera kennsl 4 tjada,
himnubundna gaddaproteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi moétefnavaka. betta kallar fram svar
badi T- og B-frumna til myndunar hlutleysandi motefna sem geta studlad ad vorn gegn COVID-19.
mRNA med kirnisbreytingum sem er i Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5
(elasomeran/davesomeran) er hjupad i fitunanoagnir, sem gerir mRNA me0 kirnisbreytingum kleift ad
komast inn i hysilfrumur og gerir tjaningu SARS-CoV-2 S-moétefnavaka mogulega. Boluefnid kallar
fram 6naemissvorun gagnvart S-motefnavaka, sem veitir vernd gegn COVID-19.

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énamissvérun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er meti0 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn me0 patttakendum 18 ara
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og eldri (MRNA-1273-P205). { rannsékninni fengu 511 patttakendur 50 mikrégramma 6rvunarskammt
af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og 376 patttakendur fengu 50 mikrégramma
orvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsokn P205 hluta H var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pegar pad var gefid sem seinni 6rvunarskammtur
fullordnum sem hofou adur fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrégromm) sem
grunnbélusetningu og fyrsta Grvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm). I P205
hluta F fengu patttakendur 1 rannsokninni Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikréogromm) sem seinni
orvunarskammt og hluta F hopurinn gegnir hlutverki vidmidunarhoéps i rannsokninni (ekki
samberilegur) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hopinn.

[ rannsokninni var frumgreining 4 énzmissvorun byggd 4 6namissvrunarhdp sem samanstod af
patttakendum &n visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf (fyrir orvunarskammt). {
frumgreiningunni var margfeldismedaltals titri (GMT) (95% CI) fyrir 6rvunarskammt 87,9 (72,2;
107,1) og jokst12.324,6 (1.921,2; 2.812,7) 28 dogum eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-
5 orvunarskammt. GMR dag 29 fyrir Spikevax Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogréomm
Orvunarskammt midad vid Spikevax (af fyrstu gerd) 50 mikrogromm orvunarskammt var 6,29 (5,27;
7,51), sem ner fyrirfram skilgreindum vidmidum ad vera ekki lakara (laegri mork fyrir CI >1).

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

Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 érvunarskammt

(0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogromm)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnamissvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn med
patttakendum 4 aldrinum 18 4ra og eldri (mRNA-1273-P205). I rannsékninni fengu 437 patttakendur
50 mikrégramma Orvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma Srvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

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

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

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

Aztlad GMT fyrir hlutleysandi motefni 4 degi 29 gagnvart 6mikron, BA.1 var 2.479,9 (2.264,5;
2.715,8) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 1.421,2 (1.283,0; 1.574,4) fyrir Spikevax
(af fyrstu gerd) hopa sem fengu 6rvunarskammt, og GMR (97,5% CI) var 1,75 (1,49; 2,04), sem nadi
fyrirfram skilgreindum viomidum fyrir yfirburdi (legri mork fyrir CI >1).
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briggja manada ending motefna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 orvunarboluefnis gegn
COVID-19

batttakendum i rannsékn P205 hluta G var radad til pess ad f4 50 mikrogromm af Spikevax (af fyrstu
gerd) (n=376) eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n=437) sem seinni 6rvunarskammt. Hja
patttakendum sem hofou ekki fengio neitt tilvik af SARS-CoV-2 smiti fyrir gjof drvunarskammts
kalladi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fram hlutleysandi motefnatitra (maelt GMT)
Omicron-BA.1 sem var toluvert heerri (964,4 [834,4; 1.114,7]) en fyrir Spikevax (af fyrstu gerd)
(624,2 [533,1; 730,9]) og svipad hja érvunarbdluefnum gegn upphaflega SARS-CoV-2 stofninum eftir
prja manuoi.

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fullordnum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk rannsokn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru 6n@misbaldir eda h6fou fengid
onzmisbalandi medferd innan sex manada, en einnig voru pungadar konur og peir sem hofou pekkta
sogu um SARS-CoV-2 utilokadir fra patttoku. batttakendur med HIV-sjukdoém sem var i jafnvaegi
voru ekki utilokadir. Béluefni gegn infliensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax (af fyrstu gerd). A.m.k. prir manudir purftu ad lida fra gjof blod-/plasmalyfs eda
Oonamisglobulins til ad heimilt vaeri ad taka patt i rannsokninni og fa annadhvort lyfleysu eda Spikevax
(af fyrstu gerd).

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

by0id fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hdpur samkvemt rannsoknarazetlun (Per Protocol Set eda
PPS)) nadi til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073) med neikvaeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf. [ rannsoknarpydinu samkvemt
rannsoknaraetlun (PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 60rum uppruna. 19,7% pydisins voru af
romansk-ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). Ad pvi er vardaoi 2.
skammtinn (sem aetladur var a degi 29) var heimilad ad rannsoknin taeki til lyfjagjafartimabilsins -7
til +14 dagar. 98% bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til
+7 dogum i kringum 28 daga timavidomidid).

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

Reaction, RT PCR) og af kliniskri urskurdarnefnd. Heildarverkun boluefnisins i heild og eftir
lykilaldurshépum kemur fram i toflu 5.
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Tafla 5. Greining adalverkunar béluefnisins: stadfest COVID-19% 6had alvarleika sem kemur
fram 14 dégum eftir 2. skammt — PPS

Spikevax (af fyrstu gerd) Lyfleysa
Tioni -
Aldurs- | batt- COI‘;ID' COVID-19 | Patt- | COVID- T‘g‘;ﬂ(é(;lz I;)' % verkunar
hopur (ar) [takendur| tilfelli tilfella 4 hver [takendur| 19 tilfelli hver le 000 boéluefnis
N 1.000 N n . .| (95% CD*
n . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
C18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89,3; 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90.6: 97.9)
86,4
3 >
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#COVID-19: COVID-19 med einkennum sem burfti ad hafa skilad jakveedri nidurstddu & RT-PCR profi og vera
med a.m.k. 2 alteek einkenni eda 1 einkenni i 6ndunarfeerum. Tilfelli sem komu fram 14 dogum eftir 2.
skammtinn.

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

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

Af 6llum patttakendum i PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli i boluefnahépnum,
samanborio vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjukdom voru 9 lagdir inn 4 sjukrahtis og par af 2 lagdir inn 4 gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfylltu adeins vidmio surefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjukdoma
(<93% vid venjulegt andrimsloft).

Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) sem boluefnis til ad koma 1 veg fyrir COVID-19, burtséo fra fyrri
SARS-CoV-2 sykingu (sem akvordud var med motefnamelingu og nefkoksstroki vid upphaf
rannsoknar) 14 dogum eftir skammt 2 var 93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).

Einnig syndu undirhopagreiningar 4 adalverkunarendapunktinum fram & svipada verkun milli kynja og
pjodernishopa og hja patttakendum med samhlida sjikdoma tengda aukinni aheattu 4 alvarlegu tilfelli
COVID-19.

Oncemissvorun hjd fullordnum — eftir Grvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégrémm)

Veri0 er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6naemissvorun vid érvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). {
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogrémm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) sem grunnbélusetningu. I opnum hluta pessarar rannsoknar
fengu 149 pessara patttakenda (hopur samkvamt rannsoknaraztlun) stakan érvunarskammt (0,25 ml;
50 mikrégromm) a.m.k. 6 manudum eftir ad hafa fengio 2. skammt grunnbolusetningarinnar. Stakur
orvunarskammtur (0,25 ml; 50 mikrégromm) reyndist skila heekkun margfeldismedaltals (geometric
mean fold rise (GMFR)) hlutleysandi métefna sem nam 12,99 (95% CI: 11,04; 15,29) fra pvi fyrir
Orvunarskammt samanborid vid 28 dogum eftir orvunarskammtinn. Heekkun margfeldismedaltals
(GMFR) hlutleysandi motefna var 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2
(grunnbolusetning) samanborid vid 28 dogum eftir drvunarskammtinn.
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Oncemissvérun vid érvunarskammti hjd fullordnum eftir grunnbélusetningu med 60ru COVID-19
boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og dnzmissvorun vid 6samstedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax (af fyrstu
gerd) voru metin i rannsokn 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til

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

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

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

Oryggi og 6ncemissvorun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (Grvunarskammts) i Bretlandi
COV-BOOST er fjdlsetra, slembud, 2. stigs rannsékn & érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfstaeds rannsakanda med undirhopi til ad rannsaka itarlega dnaemisfraedilega
peetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid goda likamlega heilsu (vaegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjukdomar undir godri stjorn voru leyfdir) og h6fou fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, jantiar 2021 eda
febraar 2021) og a.m.k. 84 dagar h6fou 11010 frd pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir { rannsoknina. Spikevax (af fyrstu gerd) 6rvadi moétefna- og hlutleysandi svorun og poldist vel
6had grunnbdlusetningu. Skammturinn sem notadur var til 6rvunar i pessari rannsokn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem maldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a
gerviveirum voru metnir 4 28. degi eftir drvunarskammtinn.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu fyrir og eftir drvunarskammt hja fulloronum
Nidurstodur hlutleysingarprofsins sem byggir a gerviveirum (PsVNA) gegn B.1.617.2 (Delta)
afbrigdinu sem framkvaemt var 4dur en drvunarskammtur var gefinn og 4 29. degi eftir drvunarskammt
syndu a0 gjof dorvunarskammts af Spikevax (af fyrstu gerd) (0,25 ml; 50 mikrégromm) hja fulloronum
olli 17-faldri haekkun 4 hlutleysandi métefnum gegn Delta afbrigdinu samanborid vid gildi a4dur en
orvunarskammtur var gefinn (GMFR = 17,28; 95% CI: 14,38; 20,77; n=295).

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

Unglingarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs blindud (observer blind) slembirannsékn med
samanburdi vid lyfleysu (NCT04649151) par sem lagt er mat & 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnising
og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum & aldrinum 12 til 17 ara. batttakendur med pekkta
sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsoékninni. Alls var 3.732 patttakendum
slembiradad 2:1 til a0 fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu med eins
manadar millibili.

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

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

Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og 4 COVID-19
tilfelli med einkennum 1 lyfleysuhopnum.
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Oncemissvérun hjd unglingum & aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbélusetningu
Greining til ad syna fram 4 ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat &
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og motefnasvorunartioni 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhépunum par sem 6ngmissvorun var metin samkvaemt rannsoknaraetlun (per-protocol) a
aldrinum 12 ara til og med 17 ara (n=340) i unglingarannsokninni og 4 aldrinum 18 til og med 25 ara
(n=296) 1 fullordinsrannsokninni. Patttakendurnir h6fou engar 6nemis- eda veirufredilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi moétefnatitra hjé unglingum a aldrinum 12 til 17 ara
samanborid vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn a
métefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidomid um a0 vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (legri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og lagri mork af 95% CI fyrir mun &
métefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

Oncemissvorun hjd unglingum & aldrinum 12 dra til og med 17 dra — eftir érvunarskammt med
Spikevax (af fyrstu gerd)

Markmidid ad pvi er vardadi grunnénemissvorun i drvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun drvunarskammts hja patttakendum 12 til og med 17 4ra med pvi ad gera samanburd a
onamissvorun eftir 6rvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt grunnbolusetningar eftir
skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsokninni.

Alyktad var um verkun drvunarskammts med Spikevax 50 mikrégrémmum ef dnamisvorun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi motefna og moétefnasvorunuartioni
[SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari (baedi fyrir GMC og
SRR) samanborid vid mealingu hja patttakendum sem hofou lokid grunnbolusetningu med Spikevax
100 mikrogrommum hja undirhép ungmenna (18 til 25 4ra) i lykilverkunarrannsokn hja fulloronum.

f opnum fasa rannsoknarinnar fengu patttakendur 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ra stakan
orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 méanadar
millibili). Frumgreining 6namissvorunar naoi til 257 patttakenda sem fengu drvunarskammt i
rannsokninni og slembivalins undirhops med 295 patttakendum ur ungmennarannsokninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vio grunnbolusetningu med tveimur skdmmtum af Spikevax med
1 manadar millibili. B4dir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 4dur en peir fengu 6rvunarskammt.

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

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

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

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

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsokn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat 4 Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja
bérnum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur
med pekkta sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsokninni. Alls var 4.016
patttakendum slembiradad 3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu
me0 eins manadar millibili.

66



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

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

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

Oncemissvérun hjda bornum d aldrinum 6 dra til og med 11 dra

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

Oncemissvérun hjd bornum a aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir 6rvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnénamissvorun i 6rvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun érvunarskammts hja patttakendum & aldrinum 6 ara til og med 11 ara med pvi ad
bera saman onamissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svorun sem faest eftir 2. skammt
grunnbolusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 4ra) i rannsokninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun drvunarskammts med Spikevax 25 mikrogrommum ef
onamisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi motefna og
métefnasvorunartioni [SRR]) nddi fyrirfram skilgreindum viomidum um ad verkun veeri ekki lakari
(beedi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokio
grunnbolusetningu med Spikevax 100 mikrogrommum hja undirhép ungmenna (18 til 25 éra) 1
lykilverkunarrannsékn hja fullordnum.

[ opnum fasa rannséknarinnar fengu patttakendur 6 ara til og med 11 ara stakan 6rvunarskammt a.m.k.
6 manudum eftir lok grunnbodlusetningar (tveir skammtar med 1 méanadar millibili). Frumgreining
onemissvorunar nadi til 95 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt
og slembivalins undirh6ps 295 patttakenda Gir ungmennarannsokninni sem fengu tvo skammta af
Spikevax med 1 méanadar millibili. Badir hdparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med
sermis- né veirufradilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 4dur en peir fengu drvunarskammt.

Hja patttakendunum 95 var GMC 5.847,5 (95% CI: 4.999,6; 6.839,1) & 6rvunarskammtsdegi 29.
Motefnasvorunartioni var 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Gildi hlutleysandi motefna i sermi hja bérnum a
aldrinum 6 ara til og med 11 ara i undirhopnum par sem 6naemissvorun var metin samkvamt
rannsoknardatlun sem voru neikvad gagnvart SARS-CoV-2 fyrir 6rvunarskammtinn voru borin
saman vid gildi hlutleysandi motefna hjad ungmennum (18 til 25 4ra). Hlutfall margfeldismedaltals
(GMR) GMC me0 6rvunarskammti & degi 29 samanborid vid GMC hja ungmennum a degi 57 var 4,2
(95% CI: 3,5; 5,0) og nadi vidmidum um ad verkun veri ekki lakari (p.e. lagri mork 95% CI >0,667);
munur 4 moétefnasvorunartioni var 0,7% (95% CI: -3,5; 2,4) og var vidmidum um ad verkun veeri ekki
lakari nad (leegri mork 95% fyrir mun & métefnasvorunartioni >-10%).
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Fyrirfram skilgreindum arangursviomidum um markmid grunnénamissvorunar var nad og pvi er haegt
a0 draga alyktun um verkun 6rvunarskammts boluefnisins. Hin snarpa 6rvada onemissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gjof drvunarskammts er visbending um kroftuga fruménaemingu
Spikevax grunnbolusetningar.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu hja bérnum d aldrinum 6 ara til og meo 11
ara

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

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

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

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

Lysandi verkunargreining par sem lagt var mat & stadfest upps6fnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 21. febrtiar 2022, var gerod hja 5.476 patttakendum a
aldrinum 6 ménada til og med 5 ara sem fengu tvo skammta (eftir 0 og 1 manud) af annadhvort
Spikevax (n=4.105) eda lyfleysu (n=1.371) og h6fou neikveeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf
rannsoknar (nefndir verkunarhdpur samkvamt rannsoknaraztlun). A patttakendum sem fengu
Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur me0 tilliti til lydfreedilegra patta.

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

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

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

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 manada til og med 5 dra

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

Hja ungb6rnum og smabdrnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 méanada par sem gerdur var
samanburdur 4 svorun hlutleysandi moétefna & degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem
Oonamissvorun var metin samkvamt rannsoknaraztlun (n=230; 25 mikrégromm) vio svorun hja
ungmennum (n=295; 100 mikrogromm) var synt fram & GMR-hlutfallid 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari nad (p.e. lagri mork 95% CI fyrir GMR >0,67,;
punktmat >0,8). Munurinn & métefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/smabérnum og
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ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem vidomidoum um ad verkun veeri ekki lakari var
nad (legri mork 95% CI fyrir mun & motefnasvorunartioni >-10%).

{ samraemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnoéngemissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrogromm
verki hja bornum & aldrinum 2 4ra til og med 5 ara og ungbdrnum og smabodrnum 4 aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (t6flur 6 og 7).

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

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

* | stad gilda motefna sem voru undir laegstu magngreiningarmdrkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. I stad
gilda sem voru herri en efri magngreiningarmdrk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja
ekki fyrir.

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

® Gefid er til kynna ad verkun sé ekki lakari ef legri mork 2-hlida 95% CI fyrir GMC hlutfall eru herri en
0,67 med punktmat >0,8 og leegri mork 2-hlida 95% CI fyrir mismun 4 motefnasvorunartioni eru heerri
en -10%, med punktmat >-5%.

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

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

¢ Munur & motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkveemt dryggisbilum Miettinen-Nurminen
(skors).
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Tafla 7. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og métefnasvorunartioni —

samanburour 4 béornum 4 aldrinum 2 ara til og med 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hopur par sem 6nzemissvorun var metin samkvaemt rannséknarazetlun

2 ara til og med

18 ara til og meod

2 ara til og med 5 ara/

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

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

ekki fyrir.

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

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

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

mikroéhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sértek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
4 einstaklingsgrunni er skilgreind 1 medferdarazetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda heerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d haekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda

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

(skors).

Fyrirliggjandi gogn um born a aldrinum 12 vikna til 6 manada
Oryggi og 6namissvorun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var metin hja bérnum 4 aldrinum
12 vikna til 6 manada i rannsokn P206. I skammtadkvordunarhluta rannsoknarinnar poldust tvaer
skammtasteerdir (5 meg og 10 mcg), sem metnar voru sem tveggja skammta medferdardaetlanir,
almennt vel en leiddu ekki til verulegrar 6na@missvorunar.

Oncemissvorun hjd einstaklingum med igreett liffeeri
Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i

tvipaettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordnum me0d igraett lifferi (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrogramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

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

skammt.
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Onamissvorun i rannsokninni var metin med malingu 4 hlutleysandi motefnum gegn gerviveirum sem
tja upphaflega SARS-CoV-2 (D614G) stofninn 1 manudi eftir 2. skammt, 3. skammt, 6rvunarskammt
og allt a0 12 manudum eftir sidasta skammt i A-hluta, og allt a0 6 manudum eftir drvunarskammt i B-
hluta.

Prir skammtar af Spikevax (af fyrstu gerd) ollu auknum hlutleysandi motefnatitrum samanborid vid
fyrir 1. skammt og eftir 2. skammt. Haerra hlutfall patttakenda med igreett liffeeri sem hofou fengid prja
skammta nadi moétefnasvorun samanborid vid patttakendur sem hofou fengio tvo skammta. Gildi
hlutleysandi métefna sem komu fram hja patttakendum med igraedda lifur sem hofou fengid prja
skammta voru samberileg vid svorun eftir 2. skammt sem kom fram hja fulloronum patttakendum sem
ekki voru 6namisbeaeldir og hofou neikvaed SARS-CoV-2 gildi i upphafi rannsoknar. Svérun
hlutleysandi métefna var afram tolulega laegri eftir 3. skammt hja patttakendum med igreett nyra
samanborid vid patttakendur med igraedda lifur. Gildi hlutleysandi moétefna sem komu fram einum
manudi eftir 3. skammt héldust i sex manudi og gildi moétefna hélst 26-falt heerra og
motefnasvorunartioni hélst 67% samanborid vid upphafsgildi.

Fjoroi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi métefna hja
patttakendum me0 igreett liffeeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri béluefnum sem peir
h6fou fengio [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svorun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igraett nyra
samanborid vid patttakendur med igraedda lifur.

Aldradir

Spikevax (af fyrstu gerd) var metio hja einstaklingum 4 aldrinum 6 méanada og eldri, p.m.t. 3.768
einstaklingum 4 aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) var samberileg hja
6ldrudum (=65 ara) og yngri fullordonum einstaklingum (18-64 ara).

Borm

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

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, &4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a sexlun
og proska.

Almenn eiturhrif

Rannséknir 4 almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru staerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkref bolga og hudrodi 4 stungustad og skammvinnar og afturkraefar breytingar &
rannsoknarstofupréfum komu fram (p. 4 m. aukning & syrufrumum, virkjudum tromboplastintima ad

hluta (APTT) og fibrin6gen). Nidurstéour benda til pess ad eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

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

f rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrogromm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax (af fyrstu gerd) handa
monnum gefinn kvenkyns rottum i vodva i fjogur skipti: 28 og 14 dogum fyrir pdrun og 4 1. og 13.
degi medgongu. SARS-CoV-2 moétefnasvorun kom fram hja modurdyrum fyrir porun og fram til loka
rannsOknarinnar 4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig 1 féstrum og atkvemum. Engar aukaverkanir
komu fram hja kvenkyns rottum a frjésemi, medgongu, proska fosturs og afkvaema eda proska eftir
got. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax (af fyrstu gerd) boluefnid berst yfir fylgju eda
skilst ut 1 brjostam;jolk.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin} oktanoat)
Koélesterol

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

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

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

Oopnad fjlskammta hettuglas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, 6rdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma 6opnad hettuglas med boluefninu, eftir ad pad er tekid ur frysti,
i keeli vio 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, i a0 hamarki 30 daga. Innan pess timabils ma nota allt ad 12 klst. til
flutninga vid 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika 6opnadra hettuglasa med
boluefninu pegar pau eru geymd i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pwvi tilskildu ad pegar pad hefur
pidonad og verid geymt vid 2 °C til 8 °C, varid 1j0si, sé 6opnada hettuglasido notad innan 14 daga ad
hamarKki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C i 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manuoi.

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

Fjolskammta hettuglas sem b0id er ad stinga ndl i (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, 6rdreifa)
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Synt hefur verid fram 4 efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika efnisins 1 19 klst. vid 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid

2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufredilegu sjonarmioi 4 ad nota lyfid strax. Sé boluefnid ekki notad strax ber notandinn abyrgo a
geymsluskilyroum og geymslutima pess.

Oopnaé stakskammta hettuglas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

25 mikrégromm/25 mikrégromm stungulyf, ordreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

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

Einnig hefur verid synt fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika 6opnadra stakskammta hettuglasa
me0 boluefni pegar pau eru geymd 1 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar pad
hefur pidnao og verio geymt vio 2 °C til 8 °C, vario ljosi, sé stakskammta hettuglasio notad innan
14 daga ad hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vio -50 °C til -15 °C i 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manudi.

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

Stakskammta hettuglos ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt a0 24 klst. eftir ad pau eru tekin ur keeli.

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

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

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

Einnig hefur verio synt fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika afylltra sprautna pegar paer eru
geymdar i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ad pvi tilskildu ad pegar hin hefur pidonad og verio
geymd vid 2 °C til 8 °C, varin ljosi, sé afyllta sprautan notud innan 14 daga a0 hamarki (i stad
30 daga ef hiin er geymd vid -50 °C til -15 °C i 9 manudi), an pess ad heildargeymslutimi fari yfir
12 manudi.

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

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

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikroégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, ordreifa
(fiolskammta hettuglés)

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

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

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

Ef ekki er haegt a0 flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin hettuglds 4 fljotandi formi 1 allt ad 12 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
eda 14 daga geymslupolstimabilsins, 1 somu r60, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid
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flutt a fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettuglosin og pau skal geyma vio 2 °C til
8 °C fram a0 notkun.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 4-5 25 mikrégromm/25 mikrégromm stungulyf, drdreifa

(stakskammta hettuglds)

Geymist i frysti vid -50 °C til -15 °C.
Geymid stakskammta hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.
Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

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

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

Geymist i frysti vio -50 °C til -15 °C.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.
Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt sé ad
flytja eina eda fleiri pidnar afylltar sprautur 4 fljétandi formi vio 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, 1 sému 160, vid 2 °C til 8 °C). begar per hafa pidnad og verio fluttar &
fljotandi formi viod 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og par skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram ad notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

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

(fidlskammta hettuglos)

2.5 ml ordreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambaerilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
olefin-fj6llida med innri hindrunarhid) med tappa (klorobutylguimmi) og blau smelluloki ur plasti med
innsigli (ar ali).

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 4-5 25 mikrégrémm/25 mikrégromm stungulyf, érdreifa
(stakskammta hettuglos)

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

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

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

0,5 ml ordreifa 1 afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-fjollida) med stimpiltappa (hudad
bromobutylgiimmi) og loki 4 endanum (brémoébutylgimmi, 4n nalar).
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Afylltu sprautunni er pakkad i 5 glaerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri
pynnupakkningu.

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

bjélfadur heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad utbuia og gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja
sefingu ordreifunnar.

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

Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

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

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

Viobotarmagn er i hverju fjolskammta hettuglasi til ad tryggja ad unnt sé ad gefa 5 skammta sem eru
hver um sig 0,5 ml eda a0 hamarki 10 skammta sem hver er 0,25 ml, fer eftir aldri viokomandi.

bidi0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 8).

Tafla 8. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidobeiningar um pidingu og timalengd

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

Leidébeiningar eftir pidingu

Srofid hettuglas - ~{ Eftir ad fyrsti skammiur hefur verid dreginn upp }a

_ Hamarkstimar
Kaplir

innan 5 manada - . e
geymslubals Hamarkstimi

e
] Keellr 2da stofuhii
Kdld geymsla upp 2
63 stofuhita

Haileear skeal hifastigh & hettuglosing émil
&4l 25°C

P°C oy 75°C, Sk hvencer fargo o

Iyfinu {dagsetringu og “mal & merkimioo
Keallr

helluglassins,
1 4 innan 12 ménada

dagar geymslupols
FRSER

Fargio hettuglasi sem blid erad stinga ndl feftir

K&ld geyrmsle upp
03 stoluhita

& 25°C
Dragdu hvern skammt af béluafni upp Ur hettuglasinu med vl ad nota nyja seefda nal
cg sprauty fyrir hverja inndeelingu il ad koma § veg fyir ad smit berist milli einstaklinga.

Nota skal skammtinn i sprautunni tafarlaust.

begar bidid er ad sfinga ndl { hettuglasia til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota béluefnid fafarlaust og farga pyi eftir 19 kist.

Farga skal Sllu dnotudu béluefni eda drgangi | samraemi vic gildandi reglur,

[ ALDREImé frysta béluefni sem buid er 0d pida |
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA. 4-5 25 mikrégromm/25 mikrégromm stungulyf, drdreifa

(stakskammta hettuglds)

Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

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

bidi0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
hvert stakskammta hettuglas eda 6skjuna sem inniheldur 10 hettuglos annadhvort i kaeli eda vid
stofuhita (tafla 9).

Tafla 9. Leidbeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglés og dskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gero Pidingarhitastig Timalengd bidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°C il 8 °C 45 minatur 15 °C til 25 °C 15 mindtur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minutur 15 °C til 25 °C 45 minatur
Lyfjagjof

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

Fjolskammta hettuglos

S

Lyfjagjof

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

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

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

Ganga Ur skugga um ad rétft
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldié hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

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

ikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrégromm/25 mikrégromm stungulyf, ordreifa i

afylltri sprautu

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem
inniheldur 0,5 ml (25 mikrégromm af elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran) mRNA og
verdur ad pida adur en pad er gefio.

bidi0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 10).

Tafla 10. Leidbeiningar um pidingu fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 afylltar
sprautur og éskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd bidingarhitastig Tll)ll%?lllegl;%d Pbidingarhitastig Tll)ll%?lllegl;%d
10 o . o\ o
(i kaeli) (°C) (minitur) (vio stofuhita) (°C) (minitur)
Afyllt sprauta | 28 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangid r skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar s¢ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.
Ef lyfjaheitid er Spikevax 50 mikrégromm eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 skal leita
upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dafylitar sprautur

. Ma ekki hrista.

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

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit ordreifa. bad getur innihaldid
hvitar eda halfgagnsaejar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda
inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

. Notid sefoa ndl af videigandi sterd til inndeelingar { voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

. Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad snla pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarleegio lokid med hegri og stoougri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid sniininginn.

. Festid nalina me0 pvi ad snlia henni réttsealis par til nalin er vel fest & sprautuna.

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

o Gefid allan skammtinn { vodva.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

28037 Madrid

Spann
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8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/009
EU/1/20/1507/010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

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

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrémm stungulyf, ordreifa

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, drdreifa i afylltri sprautu
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

COVID-19 mRNA béluefni

2. INNIHALDSLYSING

Tafla 1. Innihaldslysing Spikevax XBB.1.5

Styrkleiki Mlat Skammtur | Innihaldslysing skammts
Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml Fjolskammta | 5 skammtar | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, ordreifa 2,5 ml sem eru inniheldur 50 mikrégrémm
hettuglas 0,5 ml hver | af andusomeran, sem er
(blatt eda COVID-19 mRNA béluefni
smellulok) 10 skammtar | (med kirnisbreytingum)
sem eru (innfellt i fitunandagnir).
0,25 ml hver
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 25 mikrégromm
af andusomeran, sem er
COVID-19 mRNA boluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunandagnir).
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm | Stakskammt | 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, ordreifa a 0,5 ml med 0,5 ml | inniheldur 50 mikrogromm
hettuglas af andusomeran, sem er
(blatt Eingdngu COVID-19 mRNA béluefni
smellulok) einnota. (med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunandagnir).
Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm | Afyllt I skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu | sprauta med 0,5 ml | inniheldur 50 mikrogromm
af andusomeran, sem er
Eingdngu COVID-19 mRNA bdluefni
einnota. (med kirnisbreytingum)
(innfellt i fitunandagnir).
Spikevax XBB.1.5 25 mikrégromm | Afyllt 1 skammtur | Einn skammtur (0,25 ml)
stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu | sprauta med 0,25 ml | inniheldur 25 mikrogromm
af andusomeran, sem er
Eingdngu COVID-19 mRNA boluefni
einnota. (med kirnisbreytingum)

(innfellt i fitunandagnir).

Andusomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) me0 hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun Gr samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (Omicron XBB.1.5).
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Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, drdreifa

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

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Spikevax XBB.1.5 er atlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2
veirunnar hja einstaklingum a aldrinum 6 manada og eldri (sja kafla 4.2 og 5.1).

Notkun boluefnisins skal vera { samraemi vid opinberar radleggingar.

4.2

Skammtar

Skammtar og lyfjagjof

Tafla 2. Skammtar Spikevax XBB.1.5

Aldur

Skammtur

Vidbotarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 méanada
til og med 4 ara, an fyrri
boélusetningar og pekktrar
sogu um SARS-CoV-2
sykingu

Tveir skammtar sem eru
hvor um sig 0,25 ml, gefnir
i vodva*

Gefid 2. skammtinn 28 dogum eftir 1.
skammtinn (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ef barn hefur adur fengio einn skammt
af hvers kyns Spikevax boluefni skal
gefa einn skammt af Spikevax
XBB.1.5 til a0 ljuka tveggja skammta
boélusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 ménada
til og med 4 ara, med fyrri
boélusetningu eda pekkta
sogu um SARS-CoV-2
sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Born 4 aldrinum 5 ara til og
med 11 ara, med eda an
fyrri bélusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i voova*

Einstaklingar & aldrinum
12 ara og eldri, med eda an
fyrri bélusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Gefa skal Spikevax XBB.1.5 a.m.k.
3 manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 béluefni.

Einstaklingar 4 aldrinum
65 ara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn { vodva

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

* Ekki nota 0,5 ml stakskammta hettuglasid eda 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa

hlutarammalid 0,25 ml.
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Tafla 3. Skammtar Spikevax XBB.1.5 hja 6nzemisbzeldum einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobotarradleggingar

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

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir { voova*

Gefa ma verulega dnemisbaeldum
pridja kammt a.m.k. 28 dogum eftir
2. skammtinn.

Onzmisbzld born 4
aldrinum 6 méanada til og
med 4 ara, med fyrri
bolusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i voova*

Onzmisbzld born 4
aldrinum 5 ara til og med
11 ara, med eda an fyrri
bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzldir
einstaklingar 4 aldrinum

12 ara og eldri, me0 eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn { vodva

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

* Ekki nota 0,5 ml stakskammta hettuglasid eda 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa

hlutarammalid 0,25 ml.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Spikevax hja bornum yngri en 6 manada (sja

kafla 5.1).

Aldradir

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

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.

Lyfid ma hvorki gefa i &9, undir hud né i hio.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

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

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pidingu, medhdndlun og forgun boluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad

me0 skyrum haetti.
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Ofnhami og bradaofnemi

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

N4i0 eftirlit i a.m.k. 15 minttur er radlagt eftir gjof boluetnisins. Ekki skal gefa sidari skammta
Spikevax XBB.1.5 peim einstaklingum sem fengu bradaofnemi vid fyrri skammt Spikevax (af fyrstu

gerd).

Hjartavoovabodlga og gollurshiissbolga

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshussbdlgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

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

Fyrirliggjandi gdgn benda til pess ad bati naist i flestum tilfellum. [ sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komio fram.

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

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

Heilbrigoisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfeera sig vid sérfredilekna til
a0 greina og medhondla pessa sjikdoma.

Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd viobrogo, p.m.t. @0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd viobrogd, geta
komid fram vid bdlusetningu sem salreen vidbrogo vid nalarstungu. Mikilvaegt er ad varadarradstafanir
séu geroar til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum med brad alvarleg veikindi me0 soétthita eda brada sykingu.
Ekki parf a0 fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vags hita.

Bloodflagnafaed og blodstorkusjukdomar

Eins og 4 vid um adrar inndeelingar i vodva skal geeta varadar vid gjof boluetnisins hja einstaklingum
sem eru & medferd med segavarnarlyfjum eda eru meo bléoflagnafed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad blaedingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof i voova hja pessum
einstaklingum.

Haraeodalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli hareedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd). Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haraeedalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhdndlad astandid. Hja einstaklingum med
sogu um haraedalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu i samradi vio videigandi sérfreedilaekna.
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Ending bolusetningar

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

Takmarkanir 4 verkun béluefnisins

Eins og a vid um 611 boluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax XBB.1.5 muni verja alla sem
fa boluefnio.

Hjélparefni med pekkta verkun

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

4.5 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Spikevax (p. & m. afbrigoi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida infliensuboluefnum (med
venjulegum skommtum og haskammta) og undirboluefni vid ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustéoum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun andusomeran 4 medgongu.

Umtalsverdar upplysingar ur ahorfsrannsoknum (observational data) um pungadar konur sem
bolusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 6drum og sidasta pridjungi medgdngu hafa po ekki
synt aukningu a 6askilegum utkomum medgangna. Pratt fyrir ad upplysingar um utkomur ur
medgongum eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgongu séu enn takmarkadar hefur ekki ordio vart
vid aukna haettu 4 fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). bPar sem munur
a boluefnum takmarkast vio r60 gaddaproteins og enginn kliniskt markteekur munur er 4
aukaverkanabyrdi boluefnisins ma nota andusomeran a medgongu.

Brjostagjof

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun andusomeran medan 4 brjostagjof
stendur.

Ekki er p6 buist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungabdrn a brjosti vegna pess ad heildarttsetning
bolefnisins hja konum med barn 4 brjosti er 6veruleg. Upplysingar ir dhorfsrannsoknum um konur
sem hofou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram 4 haettu a
aukaverkunum hja nyburum/ungbdrnum & brjosti. Konur sem hafa barn 4 brjosti mega fa
andusomeran.

Frjosemi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Fulloronir

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

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

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

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

Unglingar 12 til og med 17 dara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum var safnad i fjdlpaettri 2./3. stigs,
blindadri (observer-blind), slembadri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu, sem stendur yfir i
Bandarikjunum. Fyrsti hluti rannséknarinnar naoi til 3.726 patttakenda 4 aldrinum 12 ara til og med 17
ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.486) eda lyfleysu (n=1.240)
(NCT04649151). Lyofraoileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu.

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

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

Bérn d aldrinum 6 ara til og med 11 ara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja bornum var safnad i yfirstandandi tvipeettri
2./3. stigs, blindadri, slembadri rannsokn sem fer fram i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896).
Hluti 1 er opinn afangi rannsdknarinnar til ad meta 6ryggi, val 4 skdmmtum og énemissvorun og tok
til 380 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu a.m.k. 1 skammt (0,25 ml) af
Spikevax (af fyrstu gerd). Hluti 2 er afangi rannsoknarinnar par sem gerdur er samanburdur vid
lyfleysu til a0 meta 6ryggi og tok til 4.016 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu
a.m.k. einn skammt (0,25 ml) af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=3.012) eda lyfleysu (n=1.004). Enginn
patttakandi i 1. hluta tok patt i 2. hluta. Lydfradileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu
Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu.
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Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum 4a aldrinum 6 ara til og med 11 ara eftir
grunnbodlusetninguna (i hluta 2) voru verkir 4 stungustad (98,4%), preyta (73,1%), hofudverkur
(62,1%), voovaverkir (35,3%), kuldahrollur (34,6%), 6gledi/uppkdst (29,3%), bolga/eymsli i
handarkrika (27,0%), hiti (25,7%), rodi 4 stungustad (24,0%), bolga a stungustad (22,3%) og lidverkir
(21,3%).

Rannsoknaraaetluninni var breytt til pess ad hun faeli 1 sér i sér opinn fasa med 6rvunarskammtinum
sem naoi til 1.294 patttakenda 6 4ra til og med 11 ara sem fengu drvunarskammt af Spikevax a.m.k.

6 manudum eftir 2. skammt grunnbolusetningarinnar. Engar viobotaraukaverkanir komu fram i opnum
hluta rannsoknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 manada til og med 5 dara

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

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

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

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

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

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast 4 gognum ur nokkrum kliniskum rannséknum med
samanburoi vid lyfleysu:

- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara

- 3.726 unglingar 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ara

- 4.002 born 4 aldrinum 64ra til og med 11 ara

- 6.388 born 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara

- og reynsla eftir markadssetningu.

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

Mjog algengar (>1/10)

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

Sjaldgeefar (>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 haegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst (tafla 4).
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Tafla 4. Aukaverkanir tr kliniskum rannséknum a Spikevax (af fyrstu gerd) og reynslu eftir
markadssetningu hja bérnum og einstaklingum 6 minada og eldri

MedDRA-flokkun eftir lifferum Tioni |Aukaverkanir
Bl60 og eitlar IMjog algengar [Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Ti0ni ekki pekkt IBradaofnaemi
Ofnaemi
Efnaskipti og naering IMjog algengar Minnkud matarlystt
Gedrzen vandamal IMjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi IMjog algengar IHofudverkur
Syfjat
Sjaldgaefar Sundl
IMjog sjaldgeefar IBrao uttaugalémun i andliti
IMinnkad snertinemi
INaladofi
Hjarta IKoma oOrsjaldan fyrir [Hjartavoovabolga
Gollurshiissbolga
Meltingarfzeri IMjog algengar Ogledi/uppkdst
|Algengar INidurgangur
Sjaldgaefar Kvidverkir§
IHuo og undirhuo |Algengar Utbrot
Sjaldgacfar Ofsakladiq
Tioni ekki pekkt IRegnbogarodi
Edlisreenn (mechanical) ofsaklaoi
ILangvarandi ofsakladi
Stodkerfi og bandvefur IMjog algengar IVodvaverkir
ILioverkir
Exlunarfzeri og brjost [Tioni ekki pekkt Miklar tidabledingar#
Almennar aukaverkanir og IMjog algengar \Verkur a stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Ibreyta
IKuldahrollur
Sotthiti
IBolga & stungustad
IRodi 4 stungustad
|Algengar Ofsakladi 4 stungustad
Utbrot 4 stungustad
Siokomin vidbrogd 4 stungustade
Sjaldgaefar IK14di & stungustad
IMjog sjaldgaefar |Andlitsbolga¥
[Tioni ekki pekkt Mikil bolga i bélusettum utlim

*Eitlastaekkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem stungustadur var 4.  sumum tilfellum nadi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vi0 vidbein).
T Kom fram hja bornum (6 manada til 5 ara).

1 Medan 4 eftirfylgni med tilliti til 6ryggis stod var tilkynnt um brada uttaugaldmun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og einum péatttakanda i lyfleysuhépnum. [ hopnum
sem fékk boluefnid komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dogum eftir skammt 2.

§ Kvidverkir komu fram hja bornum (6 til 11 ara): 0,2% i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og 0% i

lyfleysuh6pnum.

9 Ofsakladi hefur komid fram annadhvort mjog skyndilega (innan nokkurra daga fra bolusetningu) eda
sidkominn (allt ad u.p.b. tveimur vikum eftir bolusetningu).
# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.
# Miogildi timans fram ad tilkomu tilfella var 9 dagar eftir fyrri inndeelinguna og 11 dagar eftir sidari
inndaelinguna. Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndelinguna og 4 dagar eftir sidari inndelinguna.
¥ Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bolgu i andliti hja bélusettum einstaklingum sem h6fou ségu um
inndalingu hudfyllingarefna. Tilkoma bolgu var tilkynnt 4 1. og 3. degi midad vid bélusetningardag.
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Aukaverkanabyr0i boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og hofou greinst sermijakvedir fyrir SARS-CoV-2 1 upphafi rannsoknarinnar voru svipud og hja
einstaklingum sem voru sermineikveedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.

Fulloronir (6rvunarskammtur)

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (6rvunarskammtur)

Veri0 er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6nemissvorun vid érvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsékn med
pétttakendum & aldrinum 18 4ra og eldri (mRNA-1273-P205). I rannsékninni fengu 437 pétttakendur
50 mikrogramma o6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

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

127 dagar).

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn me0 patttakendum 18 ara
og eldri (mRNA-1273-P205). { rannsokninni fengu 511 patttakendur Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogromm) oérvunarskammt og 376 patttakendur fengu Spikevax (af
fyrstu gerd) (50 mikrogrémm) Srvunarskammt.

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

Spikevax XBB.1.5 (6rvunarskammtur)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dn@missvorun vid drvunarskammti
Spikevax XBB.1.5 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni ranns6kn med fullordnum patttakendum (mRNA-
1273-P205, J-hluti). I pessari rannsékn fengu 50 patttakendur Srvunarskammt af Spikevax XBB.1.5
(50 mikrogromm) og 51 patttakandi fékk drvunarskammt af tvigildu rannsoknarboluefni, Omicron
XBB.1.5/BA.4-5 (50 mikrogromm).

Aukaverkanabyr0di boluefnis fyrir Spikevax XBB.1.5 var svipud og fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) og
Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5. Midgildi eftirfylgni fyrir bada boluefnahdpa i pessari
milligreiningu var 20 dagar (4 bilinu 20 til 22 dagar med 16. mai 2023 sem lokadagsetningu
gagnasOfnunar).

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi béluefnisins og énzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn & stigi 3b hja fullordnum me0d igraett liffeeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifrarigreedslur (nNRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.
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i A-hluta fengu 128 pétttakendur med igraett liffeeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). { B-
hluta fengu 159 patttakendur med igraett liffaeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta
skammt (fjoroa skammt mRNA-bdluefna og pridja skammt annarra boluefna).

Aukaverkanabyrdi béluefnisins var i samraemi vid pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar dveantar 6ryggisnidurstodur komu fram.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

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

bessi aukna hetta hja ungum karlménnum eftir 2. bélusetningarskammtinn af Spikevax (af fyrstu
gerd) hefur verid rannsokud i tveimur storum evrépskum lyfjafaraldsfradilegum rannséknum. Onnur
rannsoknin syndi ad 4 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333)
vidboétartilvik hjartavoovabolgu hja 12-29 ara karlménnum 4 hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid. T annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik
hjartavodvabolgu hja 16-24 ara karlmonnum, 4 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, 4 hverja 10.000
samanborid vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og dhaettu 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 og lata lotunumer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

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

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Elasomeran og elasomeran/imelasomeran innihalda baedi mRNA sem hjipad er i fitunandagnir.
mRNA koéoar fyrir SARS-CoV-2 gaddapréteini i fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur
prolinutskiptingum 4 sjofoldu endurtekningunni (heptad repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo
gaddaproteinid verdi stodugt i réttri 1ogun fyrir samruna. Eftir inndeelingu i voova taka frumur og
dren-eitlarnir 4 stungustadnum upp fitunandagnirnar, sem flytja mRNA-r6dina skilvirkt inn 1
frumurnar, til pydingar yfir i veiruprotein. Adborid mRNA fer hvorki inn i frumukjarnann né
vixlverkar vid genamengid, er ekki eftirmyndandi og er tjad timabundid, adallega af angafrumum og
subcapsular sinus atfrumum. Frumur onamiskerfisins bera kennsl 4 tjada, himnubundna
gaddaproéteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi moétefnavaka. betta kallar fram svar ba0di T- og B-
frumna til myndunar hlutleysandi métefna sem geta studlad ad vorn gegn COVID-19. mRNA med
kirnisbreytingum sem er i elasomeran/davesomeran og i andusomeran er hjupad i fitunandéagnir, sem
gerir mRNA med kirnisbreytingum kleift ad komast inn 1 hysilfrumur og gerir tjaningu SARS-CoV-2
S-métefnavaka mogulega. Boluetnid kallar fram dnamissvorun gagnvart S-motefnavaka, sem veitir
vernd gegn COVID-19.
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Verkun

Oncemissvorun hjd fullordnum — eftir Spikevax XBB.1.5 skammt (0,5 ml, 50 mikrégromm) & moti
tvigildum XBB.1.5/BA.4-5 rannsoknarskammti (0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogromm)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og onemissvorun Spikevax XBB.1.5

50 mikrogromm og tvigilds boluefnis sem inniheldur jafnmikid mRNA-magn af Omicron XBB.1.5 og
Omicron BA.4-5 gaddapréteinum (25 mikrogromm XBB.1.5 / 25 mikrégromm BA.4-5) 1 2./3. stigs
opinni rannsokn med fullordnum pétttakendum. I pessari rannsokn fengu 50 patttakendur Spikevax
XBB.1.5 og 51 patttakandi fékk tvigilda XBB.1.5/BA.4-5 rannsoknarboluefnio (mRNA-1273- P205,
J-hluti). Hépunum tveimur var slembiradad 1:1.

Boluefnin voru gefin sem fimmti skammtur hja fullordnum sem h6fou adur fengid tveggja skammta
grunnbodlusetningu af hvada mRNA COVID-19 béluefni sem var, 6rvunarskammt af hvada mRNA
COVID-19 bdluefni sem var og drvunarskammt af hvada tvigilda Original/Omicron BA.4-5 mRNA-
boluefni sem var.

Spikevax XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5 kolludu fram 6fluga hlutleysandi svorun 4 degi 15 gegn
XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 og D614G. { hépnum par sem 6namissvérun var metin
samkvamt rannsoknaraatlun og innih¢lt alla patttakendur, med og an fyrri SARS-CoV-2 sykingar
(N=49 og N=50 fyrir hopa sem fengu Spikevax XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5, i somu r6d) var
haekkun margfeldismedaltals (GMFR) a degi 15 (95% CI) fyrir Spikevax XBB.1.5 og tvigilt
XBB.1.5/BA.4-5 16,7 (12,8; 21,7) og 11,6 (8,7; 15,4), 1 sému r6d, gegn XBB.1.5 og 6,3 (4,8; 8,2) og
5,3 (3,9; 7,1) gegn BA 4-5.

Fyrir afbrigdi sem ekki voru i boluefnunum var margfeldismedaltal 4 degi 15 (95% CI) fyrir Spikevax
XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5 boluefni 11,4 (8,5; 15,4) 0og 9,3 (7,0; 12,3) gegn XBB.1.16; 5,8
(4,7;7,3) og 6,1 (4,6, 7,9) gegn BQ.1,1; 0og 2,8 (2,2; 3,5) 0og 2,3 (1,9, 2,8) gegn D614G.

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid i yfirstandandi 2./3. stigs opinni ranns6kn med patttakendum 18 ara
og eldri (MRNA-1273-P205). { rannsokninni fengu 511 patttakendur 50 mikrégramma 6rvunarskammt
af Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 og 376 patttakendur fengu 50 mikrégramma
orvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsokn P205 hluta H var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6namissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pegar pad var gefid sem seinni 6rvunarskammtur
fulloronum sem hofou adur fengio 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrégromm) sem
grunnbélusetningu og fyrsta Grvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm). I P205
hluta F fengu patttakendur i rannsokninni Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) sem seinni
orvunarskammt og hluta F hopurinn gegnir hlutverki vidmidunarhdps i rannsokninni (ekki
samberilegur) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hopinn.

{ rannsokninni var frumgreining 4 6nzmissvorun byggd 4 6nzemissvorunarhdp sem samanstod af
patttakendum &n visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf (fyrir 6rvunarskammt). {
frumgreiningunni var margfeldismedaltals titri (GMT) (95% CI) fyrir 6rvunarskammt 87,9 (72,2;
107,1) og jokst 1 2.324,6 (1.921,2; 2.812,7) 28 dogum eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-
5 orvunarskammt. GMR dag 29 fyrir Spikevax Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrémm
orvunarskammt midad vid Spikevax (af fyrstu gerd) 50 mikrégromm 6rvunarskammt var 6,29 (5,27,
7,51), sem ner fyrirfram skilgreindum vidmidum ad vera ekki lakara (leegri mork fyrir CI >1).

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

(0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogrémm)

Veri0 er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6nemissvorun vid érvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsékn med
patttakendum 4 aldrinum 18 4ra og eldri (mRNA-1273-P205). I rannsékninni fengu 437 patttakendur
50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma Srvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsokn P205, hluta G, var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnaemissvérun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pegar pad var gefid sem seinni érvunarskammtur
fulloronum sem hofou fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrégromm) sem
grunnbolusetningu og 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) minnst

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

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

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

briggja manada ending motefna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 orvunarboluefnis gegn
COVID-19

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

Verkun hja fulloronum

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

Alls var fylgst med 30.351 einstaklingi og var midgildi eftirfylgninnar 92 dagar (4 bilinu: 1-122) med
tilliti til hvort peir fengu COVID-19 sjukdéminn.
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by0di0 fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hopur samkvemt rannsoknaraeetlun™ (Per Protocol Set eda
PPS)) nadi til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073) med neikvaeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf. [ rannsoknarpydinu samkvaemt
rannsoknaragtlun (PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 6drum uppruna. 19,7% pydisins voru af
rémansk-ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). A9 pvi er vardadi 2.
skammtinn (sem aztladur var a degi 29) var heimilad ad rannsoknin taeki til lyfjagjafartimabilsins -7
til +14 dagar. 98% bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til
+7 dogum 1 kringum 28 daga timavidmidio).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction, RT PCR) og af kliniskri Grskurdarnefnd. Heildarverkun béluetnisins i heild og eftir
lykilaldursh6pum kemur fram i t6flu 5.

Tafla 5. Greining adalverkunar béluefnisins: stadfest COVID-19% 6had alvarleika sem kemur
fram 14 dogum eftir 2. skammt — PPS

Spikevax (af fyrstu gerd) Lyfleysa
Tioni Lk
Aldurs- | Patt- COI‘;ID 7 COVID-19 | bétt- | COVID- T‘g‘;ﬁgl: l;) "| % verkunar
hopur (ar) [takendur tilfelli tilfella 4 hver [takendur| 19 tilfelli hver 1.000 béluefnis
N 1.000 N n . S (95% Ch*
n . . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89,3; 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90,6: 97.9)
86,4
3 B
65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (614; 95.2)
. 82,4%
3 B
65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

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

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

** CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfreedigreiningar sem voru leidréttar fyrir margfeldni
voru gerdar i milligreiningu, sem byggoist 4 feerri tilfellum COVID-19, sem ekki er greint fra hér.

Af 6llum patttakendum 1 PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli 1 boluefnah6pnum,
samanborio vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjukdom voru 9 lagdir inn a sjukrahtis og par af 2 lagdir inn 4 gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfylltu adeins vidmid surefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjukdoma
(<93% vid venjulegt andrimsloft).

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

Einnig syndu undirhopagreiningar 4 adalverkunarendapunktinum fram & svipada verkun milli kynja og
pjodernishopa og hja patttakendum med samhlida sjikdoma tengda aukinni ahattu a alvarlegu tilfelli
COVID-19.

Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Grvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégromm)

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

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

Oryggi og 6na@missvorun vid 6samstedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax (af fyrstu
gerd) voru metin 1 rannsokn 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til

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

100 mikrogromm. Hlutleysandi moétefnatitrar sem maldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a
gerviveirum (pseudovirus neutralisation assay (PsVNA)) voru metnir & 1. degi fyrir gjéf og a 15. og
29. degi eftir 6rvunarskammtinn. Synt var fram a4 svorun vid 6rvunarskammtinum 6hao
grunnboélusetningu.

Adeins skammtimaupplysingar um 6namissvorun liggja fyrir; langtimavernd og -6nemisminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og 6ncemissvorun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (Grvunarskammts) i Bretlandi
COV-BOOST er fjolsetra, slembud, 2. stigs rannsokn & érvunarboélusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda med undirhopi til ad rannsaka itarlega dnemisfraedilega
peetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid goda likamlega heilsu (vagir eda
midlungsalvarlegir fylgisjikdomar undir godri stjorn voru leyfdir) og h6fou fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, jantiar 2021 eda
febraar 2021) og a.m.k. 84 dagar hofou 1i8id fra pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir i rannsoknina. Spikevax (af fyrstu gerd) 6rvadi motefna- og hlutleysandi svorun og poldist vel
6hao grunnbdlusetningu. Skammturinn sem notadur var til drvunar i pessari rannsokn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi moétefnatitrar sem meldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a
gerviveirum voru metnir 4 28. degi eftir drvunarskammtinn.

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

Unglingarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs blindud (observer blind) slembirannsékn med
samanburdi vid lyfleysu (NCT04649151) par sem lagt er mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins
og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum a aldrinum 12 til 17 ara. batttakendur med pekkta
sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsoékninni. Alls var 3.732 patttakendum
slembiradad 2:1 til a0 fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu med eins
manadar millibili.

Vidbotarverkunargreining var gerd hja 3.181 patttakanda sem fékk 2 skammta af annadhvort Spikevax
(af fyrstu gerd) (n=2.139) eda lyfleysu (n=1.042) og hafdi neikvaeda SARS-CoV-2 st6du vid upphaf
rannsoknar i hopi samkvamt rannsoknaraztlun (PPS). A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til 1ydfraedilegra patta og
annarra sjukdoma.

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

byrjudu 14 dogum eftir 2. skammtinn.

Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og 4 COVID-19
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tilfelli med einkennum i lyfleysuhopnum.

Oncemissvérun hjd unglingum & aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbélusetningu
Greining til ad syna fram 4 ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat &
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og motefnasvorunartioni 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhépunum par sem oénemissvorun var metin samkvaemt rannsoknarazetlun (per-protocol) &
aldrinum 12 ara til og med 17 ara (n=340) i unglingarannsokninni og 4 aldrinum 18 til og med 25 ara
(n=296) 1 fullordinsrannsokninni. Patttakendurnir h6fou engar 6nemis- eda veirufredilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi moétefnatitra hjé unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara
samanbori0 vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn a
métefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidmid um ad vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (legri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI fyrir mun 4
métefnasvorunartioni >-10%) voru uppfyllt.

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

Markmidid ad pvi er vardadi grunndonamissvorun i 6rvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun drvunarskammts hja patttakendum 12 til og med 17 ara med pvi ad gera samanburo a
ongemissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt grunnboélusetningar eftir
skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsokninni.

Alyktad var um verkun drvunarskammts med Spikevax 50 mikrogrommum ef nzmisvorun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og motefnasvorunuartioni
[SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidomidum um ad verkun veeri ekki lakari (badi fyrir GMC og
SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofdu lokid grunnbolusetningu med Spikevax
100 mikrégrommum hja undirhdp ungmenna (18 til 25 ara) i lykilverkunarrannsokn hja fullordnum.

[ opnum fasa rannsoknarinnar fengu patttakendur 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 4ra stakan
orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 manadar
millibili). Frumgreining 6namissvorunar naoi til 257 patttakenda sem fengu drvunarskammt i
rannsokninni og slembivalins undirhops med 295 patttakendum ur ungmennarannsokninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vio grunnbolusetningu med tveimur skommtum af Spikevax med
1 méanadar millibili. B4dir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 40ur en peir fengu 6rvunarskammt.

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

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

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

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

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsokn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat & 6ryggi, aukaverkanabyroi boluefnisins og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja
bornum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur
med pekkta sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsokninni. Alls var 4.016
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patttakendum slembiradad 3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu
med eins manadar millibili.

Viobotarverkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest uppsdfnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 10. november 2021, var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 manud) af annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.644) eda
lyfleysu (n=853) og h6fou neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf rannsdknar i hopi samkvamt
rannsoknaraatlun. A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu
var enginn markverdur munur me9 tilliti til lyofraedilegra patta.

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

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

Oncemissvérun hjd bornum a aldrinum 6 dra til og med 11 dra

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

Oncemissvérun hjda bornum a aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir 6rvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnénamissvorun i érvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun 6rvunarskammts hja patttakendum 4 aldrinum 6 4ra til og med 11 ara meo pvi ad
bera saman onemissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svorun sem faest eftir 2. skammt
grunnbodlusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) 1 rannsdkninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun 6rvunarskammts med Spikevax 25 mikrogrommum ef
Oonamisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og
motefnasvorunartioni [SRR]) nddi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari
(bzdi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokio
grunnbdlusetningu med Spikevax 100 mikrégrommum hja undirh6ép ungmenna (18 til 25 4ra) i
lykilverkunarrannsokn hja fulloronum.

{ opnum fasa rannsoknarinnar fengu patttakendur 6 4ra til og med 11 4ra stakan 6rvunarskammt a.m.k.
6 manudum eftir lok grunnbdlusetningar (tveir skammtar med 1 manadar millibili). Frumgreining
on@missvorunar nadi til 95 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt
og slembivalins undirh6ps 295 patttakenda tir ungmennarannsokninni sem fengu tvo skammta af
Spikevax med 1 manadar millibili. Badir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med
sermis- né veirufreedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu 40ur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbdlusetningar og adur en peir fengu drvunarskammt.

Hja patttakendunum 95 var GMC 5.847,5 (95% CI: 4.999,6; 6.839,1) 4 6rvunarskammtsdegi 29.
Moétefnasvorunartioni var 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Gildi hlutleysandi motefna i sermi hja bérnum a
aldrinum 6 ara til og med 11 ara i undirhopnum par sem 6naemissvorun var metin samkvaemt
rannsoknardatlun sem voru neikved gagnvart SARS-CoV-2 fyrir érvunarskammtinn voru borin
saman vid gildi hlutleysandi moétefna hja ungmennum (18 til 25 ara). Hlutfall margfeldismedaltals
(GMR) GMC me9 6rvunarskammti 4 degi 29 samanborid vid GMC hja ungmennum 4 degi 57 var 4,2
(95% CI: 3,5; 5,0) og n4di vidmidum um ad verkun veri ekki lakari (p.e. legri mork 95% CI>0,667);
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munur & motefnasvorunartioni var 0,7% (95% CI: -3,5; 2,4) og var vidmidum um ad verkun veeri ekki
lakari nad (leegri mork 95% fyrir mun 4 métefnasvorunartioni >-10%).

Fyrirfram skilgreindum arangursviomioum um markmid grunndénamissvorunar var nad og pvi er hagt
a0 draga alyktun um verkun &rvunarskammts béluefnisins. Hin snarpa 6rvada 6namissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gjof 6rvunarskammts er visbending um kroftuga fruménamingu
Spikevax grunnbdlusetningar.

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

Y firstandandi 2./3. stigs rannsokn var ger til ad leggja mat 4 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi
boluefnisins og virkni Spikevax hja heilbrigdum bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 11 ara.
rannsdkninni var bérnum radad i prja aldurshopa: 6 ara til og med 11 4ra; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada.

Lysandi verkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest uppséfnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnasdfnunar, sem var 21. febraar 2022, var gerd hja 5.476 patttakendum 4
aldrinum 6 ménada til og med 5 ara sem fengu tvo skammta (eftir 0 og 1 ménud) af annadhvort
Spikevax (n=4.105) eda lyfleysu (n=1.371) og h6fou neikveeda SARS-CoV-2 stoou vid upphaf
rannsoknar (nefndir verkunarhépur samkvamt rannsoknarazetlun). A patttakendum sem fengu
Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur med tilliti til 1ydfraedilegra patta.

Midgildi eftirfylgni med tilliti til verkunar eftir skammt 2 var 71 dagur hja patttakendum a aldrinum 2
ara til og me0 5 4ra og 68 dagar hja patttakendum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada.

Verkun boluefnis i rannsokninni var metin 4 timabilinu pegar B.1.1.529 (émikron) var rikjandi
afbrigdi i umferd.

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

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 manada til og med 5 dra

Hja boérnum 4 aldrinum 2 ara til og meo 5 4ra par sem gerdur var samanburdur & svorun hlutleysandi
motefna & degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem 6ng@emissvorun var metin samkvamt
rannsoknardaetlun (n=264; 25 mikrogromm) vid svorun hja ungmennum (n=295; 100 mikrogrémm)
var synt fram 4 GMR-hlutfallid 1,014 (95% CI: 0,881; 1,167) og var vidmidum um ad verkun vaeri
ekki lakari nad (p.e. laegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67; punktmat >0,8). Heekkun
margfeldismedaltals (GMFR) fra upphafsgildi til dags 57 hja pessum bornum var 183,3 (95% CI:
164,03; 204,91). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hjé bornum og ungmennum var -0,4% (95%
CI: -2,7%; 1,5%) par sem vidomidum um ad verkun veri ekki lakari var nad (legri mork 95% CI fyrir
mun a moétefnasvorunartioni >-10%).

Hja ungb6rnum og smabornum & aldrinum 6 manada til og med 23 manada par sem gerdur var
samanburdur & svorun hlutleysandi motefna & degi 57 i pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem
on@missvorun var metin samkvamt rannsoknaraaetlun (n=230; 25 mikrogromm) vid svorun hja
ungmennum (n=295; 100 mikrégromm) var synt fram 4 GMR-hlutfallid 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari nad (p.e. legri moérk 95% CI fyrir GMR >0,67;
punktmat >0,8). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/smaboérnum og
ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem viomioum um ad verkun veeri ekki lakari var
nad (leegri mork 95% CI fyrir mun & moétefnasvorunartioni >-10%).

[ samraemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnoéngmissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrégromm
verki hja bornum 4 aldrinum 2 4ra til og med 5 ara og ungbdrnum og smabodrnum 4 aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (toflur 6 og 7).
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Tafla 6. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalshéttni og métefnasvorunartioni —
samanburdur 4 bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 minada og patttakendum 4
aldrinum 18 dra til 25 ara — hépur par sem 6neemissvorun var metin samkvamt

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

* [ stad gilda motefna sem voru undir laegstu magngreiningarmorkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. | stad
gilda sem voru heerri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

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

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

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

4 Métefnasvorun vegna bolusetningar sem er sértek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
4 einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda haerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-fold haekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda
harra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad Gt samkvamt Clopper-Pearson adferd.

¢ Munur & motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkveemt dryggisbilum Miettinen-Nurminen
(skors).
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Tafla 7. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og métefnasvorunartioni —

samanburour 4 béornum 4 aldrinum 2 ara til og med 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hopur par sem onzemissvorun var metin samkvaemt rannséknarazetlun

2 ara til og med

18 ara til og meod

2 ara til og med 5 ara/

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

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

ekki fyrir.

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

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

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

mikroéhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sértek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
4 einstaklingsgrunni er skilgreind 1 medferdarazetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda heerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d haekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda

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

(skors).

Fyrirliggjandi gogn um born a aldrinum 12 vikna til 6 manada
Oryggi og 6namissvorun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var metin hja bérnum 4 aldrinum
12 vikna til 6 manada i rannsokn P206. I skammtadkvordunarhluta rannsoknarinnar poldust tvaer
skammtasteerdir (5 meg og 10 mcg), sem metnar voru sem tveggja skammta medferdardaetlanir,
almennt vel en leiddu ekki til verulegrar 6na@missvorunar.

Oncemissvorun hjd einstaklingum med igreett liffeeri
Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i

tvipaettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordnum me0d igraett lifferi (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrogramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

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

skammt.
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Onamissvorun i rannsokninni var metin med malingu 4 hlutleysandi motefnum gegn gerviveirum sem
tja upphaflega SARS-CoV-2 (D614G) stofninn 1 manudi eftir 2. skammt, 3. skammt, 6rvunarskammt
og allt a0 12 manudum eftir sidasta skammt i A-hluta, og allt a0 6 manudum eftir drvunarskammt i B-
hluta.

Prir skammtar af Spikevax (af fyrstu gerd) ollu auknum hlutleysandi motefnatitrum samanborid vid
fyrir 1. skammt og eftir 2. skammt. Haerra hlutfall patttakenda med igreett liffeeri sem hofou fengid prja
skammta nadi moétefnasvorun samanborid vid patttakendur sem hofou fengio tvo skammta. Gildi
hlutleysandi métefna sem komu fram hja patttakendum med igraedda lifur sem hofou fengid prja
skammta voru samberileg vid svorun eftir 2. skammt sem kom fram hja fulloronum patttakendum sem
ekki voru 6namisbeaeldir og hofou neikvaed SARS-CoV-2 gildi i upphafi rannsoknar. Svérun
hlutleysandi métefna var afram tolulega laegri eftir 3. skammt hja patttakendum med igreett nyra
samanborid vid patttakendur med igraedda lifur. Gildi hlutleysandi moétefna sem komu fram einum
manudi eftir 3. skammt héldust i sex manudi og gildi moétefna hélst 26-falt heerra og
motefnasvorunartioni hélst 67% samanborid vid upphafsgildi.

Fjoroi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi métefna hja
patttakendum me0 igreett liffeeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri béluefnum sem peir
h6fou fengio [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svorun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igraett nyra
samanborid vid patttakendur med igraedda lifur.

Aldradir

Spikevax (af fyrstu gerd) var metio hja einstaklingum 4 aldrinum 6 méanada og eldri, p.m.t. 3.768
einstaklingum 4 aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) var samberileg hja
6ldrudum (=65 ara) og yngri fullordonum einstaklingum (18-64 ara).

Borm

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

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, &4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a sexlun
og proska.

Almenn eiturhrif

Rannséknir 4 almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru staerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkref bolga og hudrodi 4 stungustad og skammvinnar og afturkreefar breytingar 4
rannsoknarstofupréfum komu fram (p. 4 m. aukning & syrufrumum, virkjudum tromboplastintima ad

hluta (APTT) og fibrin6gen). Nidurstédur benda til pess ad eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

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

f rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrogromm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax (af fyrstu gerd) handa
monnum gefinn kvenkyns rottum i vodva i fjogur skipti: 28 og 14 dogum fyrir pdrun og 4 1. og 13.
degi medgongu. SARS-CoV-2 moétefnasvorun kom fram hja modurdyrum fyrir porun og fram til loka
rannsOknarinnar 4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig 1 féstrum og atkvemum. Engar aukaverkanir
komu fram hja kvenkyns rottum a frjésemi, medgongu, proska fosturs og afkvaema eda proska eftir
got. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax (af fyrstu gerd) boluefnid berst yfir fylgju eda
skilst ut 1 brjostam;jolk.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin} oktanoat)
Koélesterol

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

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

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

Oopnad fidlskammta hettuglas (Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, rdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma 6opnad hettuglas med boluefninu, eftir ad pad er tekid ur frysti,
i keeli vid 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, i ad hamarki 30 daga.

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

. begar boluefnio er fert yfir i geymslu vid 2 °C til 8 °C skal merkja ytri dskju med nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C.

. Sé boluefnio mottekid vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vio 2 °C til 8 °C. Nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid bett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri
Oskju.

Innan pessa timabils ma nota allt ad 36 klst. til flutninga vid 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

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

Fjolskammta hettuglas sem b0id er ad stinga nal i (Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa)

Synt hefur verid fram 4 efnafradilegan og edlisfredilegan stodugleika efnisins i 19 klst. vid 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid

2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufredilegu sjonarmioi 4 ad nota lyfid strax. Sé boluefnid ekki notad strax ber notandinn abyrgd a
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.

Oopnad stakskammta hettuglas (Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma stakskammta hettuglosin med boluefninu, eftir ad pau eru tekin
ur frysti, 1 keeli vid 2 °C til 8 °C, varin 1josi, 1 ad hamarki 30 daga.

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika 6opnadra stakskammta hettuglasa
med boluefni pegar pau eru geymd 1 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ao pvi tilskildu ad pegar pad
hefur pidnad og verid geymt vid 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, sé stakskammta hettuglasio notad innan
14 daga ad hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manuoi.

o begar boluefnid er fert yfir i geymslu vid 2 °C til 8 °C skal merkja ytri 6skju med nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C.

. Sé boluefnio mottekid vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C @tti ad hafa verio beaett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri
Oskju.

Innan pessa timabils ma flytja stakskammta hettuglosin i allt ad 36 klst. vid 2 °C til 8 °C (sja
kafla 6.4).

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

Stakskammta hettuglds ma geyma vio 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad pau eru tekin ur keeli.

25 mikrégromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma afylltar sprautur, eftir ad per eru teknar ur frysti, i keeli vid
2 °C til 8 °C, var0ar 1j6si, 1 ad hamarki 30 daga (sja kafla 6.4).

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

. begar boluefnid er fert yfir i geymslu vio 2 °C til 8 °C skal merkja ytri 6skju med nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C.

. Sé boluefnio mottekio vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C tti ad hafa verid baett vio fyrningardagsetninguna 4 ytri
oskju.
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Timalengd flutnings & afylltri sprautu takmarkast vio timalengdina sem flutningsgamurinn er
heimiladur til.

begar blid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 klst. eftir ad par eru teknar tr keeli.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, ordreifa (fjdlskammta hettuglos)

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

Geymist 1 keeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta boluefnid aftur eftir pidingu.

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

Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

Flutningur d pionum fjélskammta hettuglosum a fljotandi formi vio 2 °C til 8§ °C

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin hettuglds 4 fljotandi formi 1 allt ad 36 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
eda 14 daga geymslupolstimabilsins, i somu rod, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid
flutt a fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettuglosin og pau skal geyma vio 2 °C til
8 °C fram ad notkun.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglos

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

Geymist 1 kaeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta boluetnid aftur eftir pidingu.
Geymio stakskammta hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

Ef ekki er haegt a0 flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin stakskammta hettuglos 4 fljotandi formi i allt ad 36 klst. vio 2 °C til 8 °C
(innan 30 daga eda 14 daga geymslupolstimabilsins, i somu r6d, vio 2 °C til 8 °C). begar pau hafa
pionad og verid flutt 4 fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta stakskammta hettugldsin
og pau skal geyma vid 2 °C til 8 °C fram ad notkun.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu og Spikevax XBB.1.5
25 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

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

Geymist i keeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta boluetnid aftur eftir pidingu.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 0skju til varnar gegn 1jsi.

Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eina eda fleiri pionar afylltar sprautur a fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, i somu 160, vio 2 °C til 8 °C). begar peer hafa pidnad og verio fluttar &
fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og peer skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram a0 notkun. Timalengd flutnings & afylltri sprautu takmarkast vid timalengdina sem
flutningsgamurinn er heimiladur til.

6.5 Gerd ilats og innihald

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa (fjdlskammta hettuglos)
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2.5 ml ordreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambarilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
6lefin-fjollida med innri hindrunarhud) med tappa (klorobutylgimmi) og blau smelluloki tr plasti med
innsigli (ar ali).

Pakkningastaerd: 10 fjolskammta hettuglés. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglos)

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

Pakkningasterdir:

1 stakskammta hettuglas

10 stakskammta hettuglos

Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu og Spikevax XBB.1.5
25 mikrogréomm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu

0,25 ml eda 0,5 ml 6rdreifa i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-samfj6llida) med stimpiltappa (hudad
bromoébutylgimmi) og loki 4 endanum (brémobutylgimmi, 4n nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i innri pappabakka innan i 3skju eda i 1 glaera pynnupakkningu med
1 afylltri sprautu eda 5 gleerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri pynnupakkningu.

Pakkningasteeroir:

1 afyllt sprauta

10 afylltar sprautur

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 ml eda 0,5 ml, eftir pvi hvada rammal sprautu er tilgreint &
midanum.

EkKki er vist a0 allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun

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

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml stungulyf, ordreifa (fijdlskammta hettuglos)

Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

Gangid ur skugga um ad hettuglasio sé med blatt smellulok og lyfjaheitio sé Spikevax XBB.1.5. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i
samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir p4 samsetningu.

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

Viobotarmagn er i hverju fjolskammta hettuglasi til ad tryggja ad unnt sé ad gefa 5 skammta sem eru
hver um sig 0,5 ml eda a0 hamarki 10 skammta sem hver er 0,25 ml, fer eftir aldri viokomandi.
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bidio hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 8).

Tafla 8. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero bidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mintiur 15 °C-25°C 1 Kklst.

Leidbeiningar eftir pidingu

Orofid hettuglas

Keelir
innan ¥ manada
geymslubols

Kald geymsla upp
o8 stofuhita

871l 25°C

Keellr
innan 12 ménada
geymslupols

FESERS

K&ld geymsle upp
a3 stoluhita

dagar

& lil25C

—[ Eftir ad fyrsti skammtur hetur verid dreginh upp ]—

@ Keallr 2da stofuhil

Halza skal hitastigi & hettuglasing & mil
2°C oy 25°C, Skedic hveneer larga &
Ivfinu dagsetringu og “ma) & merkimico

Hamarkstimi

helluglossins.

Torgios hettuglasi sem blid erad stinga ndlfeftir

Dragdu hvern skemmt af béluefni upp Or hettuglasinu med el ad nota nyja seofdéa nal
og sprauty fyrir hvera inndcelingu fil ad koma [ veg fyir cd smit berist milli einstaklinga.
Nota skal skammtinn i sprautunnl tafarlaust.

begar biid er a3 sfinga ndl i hettuglasid til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota béluefnid fafariaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal dlu énotudu béluefni eta drgangi [ samraemi vit gildandi reglur.

[ ALDREI mé frysta béluefni sem biid er ad pida |

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglos)

Boluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

Gangid ur skugga um ad hettuglasio sé¢ med blatt smellulok og lyfjaheitio sé Spikevax XBB.1.5. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir
pé samsetningu.

bidi0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
hvert stakskammta hettuglas eda 6skjuna sem inniheldur 1 eda 10 hettuglds annadhvort 1 kaeli eda vid
stofuhita (tafla 9).

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

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pioingarhitastig Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°Ctil 8 °C 45 minatur 15 °C til 25 °C 15 minatur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minatur 15°Ctil 25 °C 45 minatur
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Lyfjagjof
Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid ma hvorki gefa i
&0, undir hud né i huo.
Fjélskammta hettuglos
Lyfjagjof

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

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vékvinn sé
hvitur eda beinhvitur i boedi hettuglasi og
sprauty

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

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

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu og Spikevax XBB.1.5
25 mikrogréomm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu

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

Gefa md einn (1) skammt meo 0,25 ml eda 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu, eftir pvi hvada rammal
sprautu er tilgreint & midanum. Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa 0,25 ml skammt.

Spikevax XBB.1.5 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem inniheldur 0,25 ml
(25 mikrogromm af andusomeran) eda 0,5 ml (50 mikrogromm af andusomeran) mRNA og verdur ad
pida adur en pad er gefid.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur, eftir
pakkningastaerd) eda i dskjunni sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 10).

Tafla 10. Leidbeiningar um pidingu fyrir Spikevax XBB.1.5 afylltar sprautur og oskjur fyrir
notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd pivingarhitastig | T8 | pigingarpitasty | Timalend
4 1 o . . o,
(i kzli) (°C) (minitur) (vi stofuhita) (°C) (mindtur)
Afyllt sprauta i
pynnupakkningu 2-8 55 15-25 45
Askja 2-8 155 15-25 140

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé¢ Spikevax XBB.1.5. Ef lyfjaheitid er Spikevax
50 mikrégromm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.
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Leidbeiningar um medhéndlun fyrir Spikevax XBB.1.5 afylltar sprautur
. Ma ekki hrista.
o Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

. Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. bad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar

lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

. Notid saefda nal af videigandi sterd til inndaelingar 1 vodva (steerd 21 eda mjorri nalar).

o Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad sntia pvi rangseelis par til pad
losnar. Fjarlegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snlininginn.

o Festio nalina med pvi ad snua henni réttsalis par til nalin er vel fest & sprautuna.

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

o Gefid allan skammtinn { vddva.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

28037 Madrid

Spann

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/011
EU/1/20/1507/012
EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014
EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016
EU/1/20/1507/017
EU/1/20/1507/018
EU/1/20/1507/027
EU/1/20/1507/028
EU/1/20/1507/029
EU/1/20/1507/030

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

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

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

1. HEITI LYFS

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, drdreifa
Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu

COVID-19 mRNA boéluefni

2. INNIHALDSLYSING

Tafla 1. Innihaldslysing Spikevax JN.1

Styrkleiki flat Skammtur | Innihaldslysing skammts
Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, | Fjolskammta | 5 skammtar | Einn skammtur (0,5 ml)
ordreifa 2,5 ml sem eru inniheldur 50 mikrégrémm
hettuglas 0,5ml hver | af SARS-CoV-2 JN.1
(blatt eda mRNA, sem er COVID-19
smellulok) 10 skammtar | mRNA boluefni (med
sem eru kirnisbreytingum) (innfellt i
0,25 ml hver | fitunandagnir).
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 25 mikrégromm
af SARS-CoV-2 JN.1
mRNA, sem er COVID-19
mRNA boluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).
Spikevax JN.1 50 mikrégromm Stakskammt | 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, ordreifa a 0,5 ml med 0,5 ml | inniheldur 50 mikrogromm
hettuglas af SARS-CoV-2 JN.1
(blatt Eingongu mRNA, sem er COVID-19
smellulok) einnota. mRNA bdluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).
Spikevax JN.1 50 mikrégromm Afyllt 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu | sprauta med 0,5 ml | inniheldur 50 mikrégromm
af SARS-CoV-2 JN.1
Eingongu mRNA, sem er COVID-19
einnota. mRNA bdluefni (med

kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).

SARS-CoV-2 IN.1 mRNA er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5 endanum, sem
myndad er med frumulausri in vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stoougt
gaddaproétein (S) SARS-CoV-2 veirunnar (JN.1).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
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3. LYFJAFORM

Stungulyf, drdreifa

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

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Spikevax JN.1 er @tlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af v6ldum SARS-CoV-2 veirunnar
hja einstaklingum & aldrinum 6 manada og eldri (sja kafla 4.2 og 5.1).

Notkun béluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

4.2

Skammtar

Skammtar og lyfjagjof

Tafla 2. Skammtar Spikevax JN.1

Aldur

Skammtur

Viobétarradleggingar

Born 4 aldrinum 6 ménada
til og med 4 ara, an fyrri
boélusetningar og pekktrar
sogu um SARS-CoV-2
sykingu

Tveir skammtar sem eru
hvor um sig 0,25 ml, gefnir
i voova*

Gefid 2. skammtinn 28 dogum eftir 1.
skammtinn (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ef barn hefur adur fengid einn skammt
af hvers kyns Spikevax boluefni skal
gefa einn skammt af Spikevax JN.1 til
a0 ljuka tveggja skammta
boélusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 manada
til og med 4 ara, med fyrri
bdlusetningu eda pekkta
sogu um SARS-CoV-2
sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i vodva*

Born 4 aldrinum 5 ara til og
med 11 ara, med eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Einstaklingar 4 aldrinum
12 ara og eldri, med eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn i vodva

Gefa skal Spikevax JN.1 a.m.k.
3 manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 béluetni.

Einstaklingar 4 aldrinum
65 ara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

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

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.
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Tafla 3. Skammtar Spikevax JN.1 hja 6nzemisbzeldum einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobotarradleggingar

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

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir { voova*

Gefa ma verulega dnemisbaeldum
pridja kammt a.m.k. 28 dogum eftir
2. skammtinn.

Onzmisbzld born 4
aldrinum 6 méanada til og
med 4 ara, med fyrri
boélusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i voova*

Onamisbzld born 4
aldrinum 5 éara til og me0
11 ara, med eda an fyrri
bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzldir
einstaklingar a aldrinum
12 é4ra og eldri, meo eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn i vodva

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

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

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Spikevax hja bérnum yngri en 6 manada (sja

kafla 5.1).

Aldradir

Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja 6ldrudum einstaklingum sem eru >65 ara.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.

Lyfid ma hvorki gefa i 3, undir hud né i hio.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid énnur boluefni eda lyf 1 sdému sprautu.

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

Sjé leidbeiningar i kafla 6.6 um pidingu, medhdndlun og férgun boluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadaroro og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.
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Ofnaemi og bradaofnemi

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

N4i0 eftirlit i a.m.k. 15 minttur er radlagt eftir gjof boluetnisins. Ekki skal gefa sidari skammta
Spikevax JN.1 peim einstaklingum sem fengu bradaofnemi vid fyrri skammt einhvers Spikevax

boéluefnis.

Hjartavoovabdlga og gollurshiissbolga

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu (myocarditis) og gollurshussbdlgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

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

Fyrirliggjandi gdgn benda til pess ad bati naist i flestum tilfellum. [ sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komio fram.

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

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

Heilbrigoisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfeera sig vid sérfredilekna til
a0 greina og medhondla pessa sjikdoma.

Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd viobrogo, p.m.t. @0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd viobrogd, geta
komid fram vid bdlusetningu sem salreen vidbrogo vid nalarstungu. Mikilvaegt er ad varadarradstafanir
séu geroar til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum med brad alvarleg veikindi me0 soétthita eda brada sykingu.
Ekki parf a0 fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vags hita.

Bloodflagnafaed og blodstorkusjukdomar

Eins og 4 vid um adrar inndeelingar i vodva skal geeta varadar vid gjof boluetnisins hja einstaklingum
sem eru & medferd med segavarnarlyfjum eda eru meo bléoflagnafed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad blaedingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof i voova hja pessum
einstaklingum.

Haraeodalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli hareedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd). Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haraeedalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhdndlad astandid. Hja einstaklingum med
sogu um haraedalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu i samradi vio videigandi sérfreedilaekna.
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Ending bolusetningar

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

Takmarkanir 4 verkun béluefnisins

Eins og a vid um 011 boluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax JN.1 muni verja alla sem fa
boluefnid.

Hjélparefni med pekkta verkun

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

4.5 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Spikevax (p. & m. afbrigoi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida infliensuboluefnum (med
venjulegum skdmmtum og haskammta) og undirboluefni vid ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustéoum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun SARS-CoV-2 JN.1 mRNA &
medgongu.

Umtalsverdar upplysingar ur ahorfsrannsoknum (observational data) um pungadar konur sem
bolusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa po ekki
synt aukningu a 6@skilegum utkomum medgangna. Pratt fyrir ad upplysingar um utkomur ur
medgongum eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgongu séu enn takmarkadar hefur ekki ordio vart
vid aukna heettu 4 fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra dhrifa &
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). bPar sem munur
a boluefnum takmarkast vio r6d gaddaproteins og enginn kliniskt markteekur munur er 4
aukaverkanabyrdi boluefnisins ma nota SARS-CoV-2 JN.1 mRNA a medgongu.

Brjostagjof

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun SARS-CoV-2 JN.1 mRNA medan &
brjostagjof stendur.

Ekki er p6 buist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungabdrn a brjosti vegna pess ad heildarttsetning
bolefnisins hja konum med barn 4 brjosti er 6veruleg. Upplysingar Gr dhorfsrannsoknum um konur
sem hofou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram 4 haettu 4

aukaverkunum hja nyburum/ungbérnum & brjésti. Konur sem hafa barn 4 brjosti mega f4 SARS-CoV-
2 JN.1 mRNA.

Frjosemi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a &xlun (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

SARS-CoV-2 IN.1 mRNA hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Sumar
aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem adur haft timabundin ahrif 4 haefni til
aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Fulloronir

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

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

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

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

Unglingar 12 til og med 17 dara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum var safnad i fjdlpaettri 2./3. stigs,
blindadri (observer-blind), slembadri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu, sem stendur yfir i
Bandarikjunum. Fyrsti hluti rannséknarinnar naoi til 3.726 patttakenda 4 aldrinum 12 ara til og med 17
ara sem fengu a.m.k. einn skammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.486) eda lyfleysu (n=1.240)
(NCT04649151). Lyofraoileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og peim sem fengu lyfleysu.

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

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

Bérn d aldrinum 6 ara til og med 11 ara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) hja bornum var safnad i yfirstandandi tvipeettri
2./3. stigs, blindadri, slembadri rannsokn sem fer fram i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896).
Hluti 1 er opinn afangi rannsdknarinnar til ad meta 6ryggi, val 4 skdmmtum og énemissvorun og tok
til 380 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu a.m.k. 1 skammt (0,25 ml) af
Spikevax (af fyrstu gerd). Hluti 2 er afangi rannsoknarinnar par sem gerdur er samanburdur vid
lyfleysu til a0 meta 6ryggi og tok til 4.016 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu
a.m.k. einn skammt (0,25 ml) af Spikevax (af fyrstu gerd) (n=3.012) eda lyfleysu (n=1.004). Enginn
patttakandi i 1. hluta tok patt i 2. hluta. Lydfradileg einkenni voru svipud hja patttakendum sem fengu
Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu.
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Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum 4a aldrinum 6 ara til og med 11 ara eftir
grunnbodlusetninguna (i hluta 2) voru verkir 4 stungustad (98,4%), preyta (73,1%), hofudverkur
(62,1%), voovaverkir (35,3%), kuldahrollur (34,6%), 6gledi/uppkdst (29,3%), bolga/eymsli i
handarkrika (27,0%), hiti (25,7%), rodi 4 stungustad (24,0%), bolga a stungustad (22,3%) og lidverkir
(21,3%).

Rannsoknaraatluninni var breytt til pess ad hun faeli { sér i sér opinn fasa med 6rvunarskammtinum
sem naoi til 1.294 patttakenda 6 éara til og med 11 ara sem fengu drvunarskammt af Spikevax a.m.k.

6 manudum eftir 2. skammt grunnbolusetningarinnar. Engar viobotaraukaverkanir komu fram i opnum
hluta rannsoknarinnar.

Bérn a aldrinum 6 mdanada til og med 5 dra

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

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

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

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

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

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast 4 gognum ur nokkrum kliniskum rannséknum med
samanburoi vid lyfleysu:

- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara

- 3.726 unglingar 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 ara

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

- 6.388 born 4 aldrinum 6 manada til og med 5 ara

- og reynsla eftir markadssetningu.

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

Mjog algengar (>1/10)

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

Sjaldgeefar (>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 haegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst (tafla 4).
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Tafla 4. Aukaverkanir tr kliniskum rannséknum a Spikevax (af fyrstu gerd) og reynslu eftir
markadssetningu hja bérnum og einstaklingum 6 minada og eldri

MedDRA-flokkun eftir lifferum Tioni |Aukaverkanir
Bl60 og eitlar IMjog algengar [Eitlasteekkun*
Onzemiskerfi Ti0ni ekki pekkt IBradaofnaemi
Ofnaemi
Efnaskipti og naering IMjog algengar Minnkud matarlystt
Gedrzen vandamal IMjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi IMjog algengar IHofudverkur
Syfjat
Sjaldgaefar Sundl
IMjog sjaldgeefar IBrao uttaugalémun i andliti
IMinnkad snertinemi
INaladofi
Hjarta IKoma oOrsjaldan fyrir [Hjartavoovabolga
Gollurshiissbolga
Meltingarfzeri IMjog algengar Ogledi/uppkdst
|Algengar INidurgangur
Sjaldgaefar Kvidverkir§
IHuo og undirhuo |Algengar Utbrot
Sjaldgacfar Ofsakladiq
Tioni ekki pekkt IRegnbogarodi
Edlisreenn (mechanical) ofsaklaoi
ILangvarandi ofsakladi
Stodkerfi og bandvefur IMjog algengar IVodvaverkir
ILioverkir
Exlunarfzeri og brjost [Tioni ekki pekkt Miklar tidabledingar#
Almennar aukaverkanir og IMjog algengar \Verkur a stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Ibreyta
IKuldahrollur
Sotthiti
IBolga & stungustad
IRodi 4 stungustad
|Algengar Ofsakladi 4 stungustad
Utbrot 4 stungustad
Siokomin vidbrogd 4 stungustade
Sjaldgaefar IK14di & stungustad
IMjog sjaldgaefar |Andlitsbolga¥
[Tioni ekki pekkt Mikil bolga i bélusettum utlim

*Eitlastaekkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem stungustadur var 4.  sumum tilfellum nadi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vi0 vidbein).
T Kom fram hja bornum (6 manada til 5 ara).

1 Medan 4 eftirfylgni med tilliti til 6ryggis stod var tilkynnt um brada uttaugaldmun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og einum péatttakanda i lyfleysuhépnum. [ hopnum
sem fékk boluefnid komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dogum eftir skammt 2.

§ Kvidverkir komu fram hja bornum (6 til 11 ara): 0,2% i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og 0% i

lyfleysuh6pnum.

9 Ofsakladi hefur komid fram annadhvort mjog skyndilega (innan nokkurra daga fra bolusetningu) eda
sidkominn (allt ad u.p.b. tveimur vikum eftir bolusetningu).
# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.
# Miogildi timans fram ad tilkomu tilfella var 9 dagar eftir fyrri inndeelinguna og 11 dagar eftir sidari
inndaelinguna. Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndelinguna og 4 dagar eftir sidari inndelinguna.
¥ Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bolgu i andliti hja bélusettum einstaklingum sem h6fou ségu um
inndalingu hudfyllingarefna. Tilkoma bolgu var tilkynnt 4 1. og 3. degi midad vid bélusetningardag.
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Aukaverkanabyr0i boluefnisins og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax (af fyrstu
gerd) og hofou greinst sermijakvedir fyrir SARS-CoV-2 1 upphafi rannséknarinnar voru svipud og hja
einstaklingum sem voru sermineikveedir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.

Fulloronir (6rvunarskammtur)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og onemissvorun vid drvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). i
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogrémm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) grunnbolusetningu. { opnum hluta pessarar rannsoknar fengu
167 pessara patttakenda stakan 6rvunarskammt (0,25 ml, 50 mikr6gromm) a.m.k. 6 manudum eftir
2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Aukaverkanamynstrid sem kom fram eftir 6rvunarskammtinn
(0,25 ml, 50 mikrogromm) var svipad og eftir 2. skammt grunnbolusetningarinnar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (6rvunarskammtur)

Veri0 er ad meta 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6nemissvorun vid érvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsékn med
pétttakendum 4 aldrinum 18 ara og eldri (mRNA-1273-P205). I rannsékninni fengu 437 pétttakendur
50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

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

127 dagar).

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn meo patttakendum 18 ara
og eldri (mRNA-1273-P205). { rannsokninni fengu 511 patttakendur Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogromm) oérvunarskammt og 376 patttakendur fengu Spikevax (af
fyrstu gerd) (50 mikrogrémm) Srvunarskammt.

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

Spikevax XBB.1.5 (6rvunarskammtur)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dn@missvorun vid drvunarskammti
Spikevax XBB.1.5 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni ranns6kn med fullordnum patttakendum (mRNA-
1273-P205, J-hluti). I pessari rannsékn fengu 50 patttakendur Srvunarskammt af Spikevax XBB.1.5
(50 mikrogromm) og 51 patttakandi fékk drvunarskammt af tvigildu rannsoknarboluefni, Omicron
XBB.1.5/BA.4-5 (50 mikrogromm).

Aukaverkanabyr0di boluefnis fyrir Spikevax XBB.1.5 var svipud og fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) og
Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5. Midgildi eftirfylgni fyrir bada boluefnahdpa i pessari
milligreiningu var 20 dagar (4 bilinu 20 til 22 dagar med 16. mai 2023 sem lokadagsetningu
gagnasOfnunar).

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi béluefnisins og énzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn & stigi 3b hja fullordnum me0d igraett liffeeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifrarigreedslur (nNRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.
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i A-hluta fengu 128 pétttakendur med igraett liffeeri pridja skammt af Spikevax (af fyrstu gerd). I B-
hluta fengu 159 patttakendur med igreett liffaeri 6rvunarskammt a.m.k. 4 manudum eftir sidasta
skammt (fjorda skammt mRNA-boluefna og pridja skammt annarra boluefna).

Aukaverkanabyrdi béluefnisins var i samraemi vid pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar dveantar o6ryggisnidurstodur komu fram.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

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

bessi aukna hetta hja ungum karlménnum eftir 2. bélusetningarskammtinn af Spikevax (af fyrstu
gerd) hefur verid rannsokud i tveimur storum evrépskum lyfjafaraldsfradilegum rannséknum. Onnur
rannsoknin syndi ad 4 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333)
vidboétartilvik hjartavoovabolgu hja 12-29 ara karlménnum 4 hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid. T annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik
hjartavodvabolgu hja 16-24 ara karlmonnum, 4 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, 4 hverja 10.000
samanborid vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og dhaettu 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 og lata lotunumer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

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

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Elasomeran og elasomeran/imelasomeran innihalda baedi mRNA sem hjipad er i fitunandagnir.
mRNA koéoar fyrir SARS-CoV-2 gaddapréteini i fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur
prolinutskiptingum 4 sjofoldu endurtekningunni (heptad repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo
gaddaproteinid verdi stodugt i réttri 1ogun fyrir samruna. Eftir inndeelingu i voova taka frumur og
dren-eitlarnir 4 stungustadnum upp fitunandagnirnar, sem flytja mRNA-r6dina skilvirkt inn 1
frumurnar, til pydingar yfir i veiruprotein. Adborid mRNA fer hvorki inn i frumukjarnann né
vixlverkar vid genamengid, er ekki eftirmyndandi og er tjad timabundid, adallega af angafrumum og
subcapsular sinus atfrumum. Frumur onamiskerfisins bera kennsl 4 tjada, himnubundna
gaddaproéteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi moétefnavaka. betta kallar fram svar ba0di T- og B-
frumna til myndunar hlutleysandi métefna sem geta studlad ad vorn gegn COVID-19. mRNA med
kirnisbreytingum sem er i elasomeran/davesomeran, andusomeran og i SARS-CoV-2 JN.1 mRNA er
hjapad i fitunandagnir, sem gerir mRNA med kirnisbreytingum kleift ad komast inn i hysilfrumur og
gerir tjaningu SARS-CoV-2 S-métefnavaka mogulega. Béluefnid kallar fram dnamissvorun gagnvart
S-métefnavaka, sem veitir vernd gegn COVID-19.
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Verkun

Oncemissvorun hjd fullordnum — eftir Spikevax XBB.1.5 skammt (0,5 ml, 50 mikrégromm) & moti
tvigildum XBB.1.5/BA.4-5 rannsoknarskammti (0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogromm)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og onemissvorun Spikevax XBB.1.5

50 mikrogromm og tvigilds boluefnis sem inniheldur jafnmikid mRNA-magn af Omicron XBB.1.5 og
Omicron BA.4-5 gaddapréteinum (25 mikrogromm XBB.1.5 / 25 mikrégromm BA.4-5) 1 2./3. stigs
opinni rannsokn med fullordnum pétttakendum. I pessari rannsokn fengu 50 patttakendur Spikevax
XBB.1.5 og 51 patttakandi fékk tvigilda XBB.1.5/BA.4-5 rannsoknarboluefnio (mRNA-1273- P205,
J-hluti). Hépunum tveimur var slembiradad 1:1.

Boluefnin voru gefin sem fimmti skammtur hja fullordnum sem h6fou adur fengid tveggja skammta
grunnbodlusetningu af hvada mRNA COVID-19 béluefni sem var, 6rvunarskammt af hvada mRNA
COVID-19 bdluefni sem var og drvunarskammt af hvada tvigilda Original/Omicron BA.4-5 mRNA-
boluefni sem var.

Spikevax XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5 kolludu fram 6fluga hlutleysandi svorun 4 degi 15 gegn
XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 og D614G. { hépnum par sem 6namissvérun var metin
samkvamt rannsoknaraatlun og innih¢lt alla patttakendur, med og an fyrri SARS-CoV-2 sykingar
(N=49 og N=50 fyrir hopa sem fengu Spikevax XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5, i somu r6d) var
haekkun margfeldismedaltals (GMFR) a degi 15 (95% CI) fyrir Spikevax XBB.1.5 og tvigilt
XBB.1.5/BA.4-5 16,7 (12,8; 21,7) og 11,6 (8,7; 15,4), 1 sému rod, gegn XBB.1.5 og 6,3 (4,8; 8,2) og
5,3 (3,9; 7,1) gegn BA 4-5.

Fyrir afbrigdi sem ekki voru i boluefnunum var margfeldismedaltal 4 degi 15 (95% CI) fyrir Spikevax
XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5 boluefni 11,4 (8,5; 15,4) og 9,3 (7,0; 12,3) gegn XBB.1.16; 5,8
(4,7;7,3) og 6,1 (4,6, 7,9) gegn BQ.1,1; 0og 2,8 (2,2; 3,5) og 2,3 (1,9, 2,8) gegn D614G.

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid i yfirstandandi 2./3. stigs opinni ranns6kn med patttakendum 18 ara
og eldri (MRNA-1273-P205). { rannsokninni fengu 511 patttakendur 50 mikrégramma 6rvunarskammt
af Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 og 376 patttakendur fengu 50 mikrégramma
orvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsokn P205 hluta H var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6namissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pegar pad var gefid sem seinni 6rvunarskammtur
fulloronum sem hofou adur fengio 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrégromm) sem
grunnbélusetningu og fyrsta Grvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm). I P205
hluta F fengu patttakendur i rannsokninni Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) sem seinni
orvunarskammt og hluta F hopurinn gegnir hlutverki vidmidunarhdps i rannsokninni (ekki
samberilegur) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hopinn.

{ rannsokninni var frumgreining 4 6nzmissvorun byggd 4 6nzmissvorunarhdp sem samanstod af
patttakendum &n visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf (fyrir 6rvunarskammt). {
frumgreiningunni var margfeldismedaltals titri (GMT) (95% CI) fyrir 6rvunarskammt 87,9 (72,2;
107,1) og jokst 1 2.324,6 (1.921,2; 2.812,7) 28 dogum eftir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-
5 orvunarskammt. GMR dag 29 fyrir Spikevax Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrémm
orvunarskammt midad vid Spikevax (af fyrstu gerd) 50 mikrégromm 6rvunarskammt var 6,29 (5,27,
7,51), sem ner fyrirfram skilgreindum vidmidum ad vera ekki lakara (leegri mork fyrir CI >1).

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

(0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogréomm)

Veri0 er ad meta oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og 6nemissvorun vid érvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsékn med
patttakendum 4 aldrinum 18 4ra og eldri (mRNA-1273-P205). I rannsékninni fengu 437 patttakendur
50 mikrégramma Orvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma Srvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsokn P205, hluta G, var lagt mat 4 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnaemissvérun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pegar pad var gefid sem seinni érvunarskammtur
fulloronum sem hofou fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrégromm) sem
grunnbolusetningu og 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) minnst

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

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

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

briggja manada ending motefna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 orvunarboluefnis gegn
COVID-19

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

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fullordnum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk rannsokn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru dnemisbeldir eda hofou fengid
onzmisbalandi medferd innan sex manada, en einnig voru pungadar konur og peir sem hofou pekkta
sogu um SARS-CoV-2 utilokadir fra patttoku. batttakendur med HIV-sjukdoém sem var i jafnvaegi
voru ekki utilokadir. Boluefni gegn influensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax (af fyrstu gerd). A.m.k. prir ménudir purftu ad lida fra gjof blod-/plasmalyfs eda
onemisglobulins til ad heimilt vaeri ad taka patt i rannsdkninni og fa annadhvort lyfleysu eda Spikevax
(af fyrstu gerd).

Alls var fylgst med 30.351 einstaklingi og var midgildi eftirfylgninnar 92 dagar (4 bilinu: 1-122) med
tilliti til hvort peir fengu COVID-19 sjukdéminn.
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by0i0 fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hdpur samkvemt rannsoknaraeetlun™ (Per Protocol Set eda
PPS)) nadi til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073) med neikvaeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf. [ rannsoknarpydinu samkvaemt
rannsoknaragtlun (PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 6drum uppruna. 19,7% pydisins voru af
rémansk-ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). Ad pvi er vardaoi 2.
skammtinn (sem aztladur var a degi 29) var heimilad ad rannsoknin taeki til lyfjagjafartimabilsins -7
til +14 dagar. 98% bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til
+7 dogum 1 kringum 28 daga timavidmidio).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction, RT PCR) og af kliniskri Grskurdarnefnd. Heildarverkun béluetnisins i heild og eftir
lykilaldursh6pum kemur fram i t6flu 5.

Tafla 5. Greining adalverkunar béluefnisins: stadfest COVID-19% 6had alvarleika sem kemur
fram 14 dogum eftir 2. skammt — PPS

Spikevax (af fyrstu gerd) Lyfleysa
Tioni Lk
Aldurs- | Patt- COI‘;ID 7 COVID-19 | bétt- | COVID- T‘g‘;ﬁgl: l;) "| % verkunar
hopur (ar) [takendur tilfelli tilfella 4 hver [takendur| 19 tilfelli hver 1.000 béluefnis
N 1.000 N n . S (95% Ch*
n . . . einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89,3; 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90,6: 97.9)
86,4
3 B
65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (614; 95.2)
. 82,4%
3 B
65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

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

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

** CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfreedigreiningar sem voru leidréttar fyrir margfeldni
voru gerdar i milligreiningu, sem byggoist 4 feerri tilfellum COVID-19, sem ekki er greint fra hér.

Af 6llum patttakendum 1 PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli 1 boluefnah6pnum,
samanborio vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjukdom voru 9 lagdir inn a sjukrahtis og par af 2 lagdir inn 4 gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfylltu adeins vidmid surefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjukdoma
(<93% vid venjulegt andrimsloft).

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

Einnig syndu undirhopagreiningar 4 adalverkunarendapunktinum fram & svipada verkun milli kynja og
pjodernishopa og hja patttakendum med samhlida sjikdoma tengda aukinni ahattu a alvarlegu tilfelli
COVID-19.

Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Grvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégromm)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og onemissvorun vid drvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid

118



lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). i
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrogrémm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) sem grunnbélusetningu. f opnum hluta pessarar rannsoknar
fengu 149 pessara patttakenda (hopur samkvaemt rannsoknaraztlun) stakan érvunarskammt (0,25 ml;
50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum eftir ad hafa fengid 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Stakur
orvunarskammtur (0,25 ml; 50 mikrogromm) reyndist skila haekkun margfeldismedaltals (geometric
mean fold rise (GMFR)) hlutleysandi métefna sem nam 12,99 (95% CI: 11,04; 15,29) fra pvi fyrir
Orvunarskammt samanborid vid 28 dogum eftir drvunarskammtinn. Heekkun margfeldismedaltals
(GMFR) hlutleysandi motefna var 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2
(grunnbolusetning) samanborid vid 28 dogum eftir drvunarskammtinn.

Oncemissvérun vid érvunarskammti hja fullordnum eftir grunnbélusetningu med 60ru COVID-19
boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og 6na@missvorun vid 6samstedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax (af fyrstu
gerd) voru metin i rannsokn 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til

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

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

Adeins skammtimaupplysingar um 6namissvorun liggja fyrir; langtimavernd og -6nemisminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og 6ncemissvorun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (Grvunarskammts) i Bretlandi
COV-BOOST er fjolsetra, slembud, 2. stigs rannsokn & érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfsteeds rannsakanda med undirhopi til ad rannsaka itarlega dnemisfraedilega
peetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid goda likamlega heilsu (vaegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjikdomar undir godri stjoérn voru leyfdir) og h6fou fengid tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, jantiar 2021 eda
febraar 2021) og a.m.k. 84 dagar hofou 1i8id fra pvi a0 peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir i rannsoknina. Spikevax (af fyrstu gerd) 6rvadi motefna- og hlutleysandi svorun og poldist vel
6hao grunnbdlusetningu. Skammturinn sem notadur var til drvunar i pessari rannsokn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem meldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir a
gerviveirum voru metnir 4 28. degi eftir drvunarskammtinn.

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

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

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

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

byrjudu 14 dégum eftir 2. skammtinn.

Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og 4 COVID-19
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tilfelli med einkennum i lyfleysuhopnum.

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

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

Markmidid ad pvi er vardadi grunndonamissvorun i 6rvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun drvunarskammts hja patttakendum 12 til og med 17 ara med pvi ad gera samanburo a
ongemissvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt grunnboélusetningar eftir
skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsokninni.

Alyktad var um verkun drvunarskammts med Spikevax 50 mikrogrommum ef nzmisvorun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og motefnasvorunuartioni
[SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidomidum um ad verkun veeri ekki lakari (badi fyrir GMC og
SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofdu lokid grunnbolusetningu med Spikevax
100 mikrégrommum hja undirhdp ungmenna (18 til 25 ara) i lykilverkunarrannsokn hja fullordnum.

[ opnum fasa rannsoknarinnar fengu patttakendur 4 aldrinum 12 4ra til og med 17 4ra stakan
orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 manadar
millibili). Frumgreining 6namissvorunar naoi til 257 patttakenda sem fengu drvunarskammt i
rannsokninni og slembivalins undirhops med 295 patttakendum ur ungmennarannsokninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vio grunnbolusetningu med tveimur skommtum af Spikevax med
1 méanadar millibili. B4dir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 40ur en peir fengu 6rvunarskammt.

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

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

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

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

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsokn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat & 6ryggi, aukaverkanabyroi boluefnisins og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja
bornum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur
med pekkta sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsokninni. Alls var 4.016
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patttakendum slembiradad 3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu
med eins manadar millibili.

Viobotarverkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest uppsdfnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 10. névember 2021, var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 manud) af annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.644) eda
lyfleysu (n=853) og h6fou neikvada SARS-CoV-2 stodu vid upphaf rannsdknar i hopi samkvamt
rannsoknaraatlun. A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu
var enginn markverdur munur me9 tilliti til lyofraedilegra patta.

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

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

Oncemissvérun hjd bornum a aldrinum 6 dra til og med 11 dra

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir 6rvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnénamissvorun i 6rvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun érvunarskammts hja patttakendum 4 aldrinum 6 4ra til og med 11 ara meo pvi ad
bera saman 6n@missvorun eftir orvunarskammt (dagur 29) vid pa svorun sem faest eftir 2. skammt
grunnbodlusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) 1 rannsdkninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun 6rvunarskammts med Spikevax 25 mikrogrommum ef
Oonamisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og
motefnasvorunartioni [SRR]) nddi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari
(bdi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokio
grunnboélusetningu med Spikevax 100 mikrégrommum hja undirh6ép ungmenna (18 til 25 4ra) i
lykilverkunarrannsokn hja fulloronum.

{ opnum fasa rannsoknarinnar fengu patttakendur 6 ara til og med 11 4ra stakan 6rvunarskammt a.m.k.
6 manudum eftir lok grunnbdlusetningar (tveir skammtar med 1 manadar millibili). Frumgreining
onzmissvorunar nadi til 95 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt
og slembivalins undirh6ps 295 patttakenda tir ungmennarannsokninni sem fengu tvo skammta af
Spikevax med 1 manadar millibili. Badir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med
sermis- né veirufreedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu 40ur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og adur en peir fengu drvunarskammt.

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

Fyrirfram skilgreindum arangursviomioum um markmid grunndénamissvorunar var nad og pvi er haegt
a0 draga alyktun um verkun &rvunarskammts béluefnisins. Hin snarpa 6rvada 6namissvorun sem kom
fram innan fjogurra vikna fra gjof 6rvunarskammts er visbending um kroftuga fruménamingu
Spikevax grunnbdlusetningar.

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

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

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

Midgildi eftirfylgni med tilliti til verkunar eftir skammt 2 var 71 dagur hja patttakendum a aldrinum 2
ara til og me0 5 4ra og 68 dagar hja patttakendum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada.

Verkun boluefnis i rannsokninni var metin 4 timabilinu pegar B.1.1.529 (émikron) var rikjandi
afbrigdi { umferd.

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

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 manada til og med 5 dra

Hja bérnum 4 aldrinum 2 ara til og meo 5 4ra par sem gerdur var samanburdur & svorun hlutleysandi
motefna a degi 57 1 pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem 6n@emissvorun var metin samkvamt
rannsOknardetlun (n=264; 25 mikrogromm) vid svorun hja ungmennum (n=295; 100 mikrogrémm)
var synt fram 4 GMR-hlutfallid 1,014 (95% CI: 0,881; 1,167) og var vidmidum um ad verkun vaeri
ekki lakari nad (p.e. laegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67; punktmat >0,8). Heekkun
margfeldismedaltals (GMFR) fra upphafsgildi til dags 57 hja pessum bornum var 183,3 (95% CI:
164,03; 204,91). Munurinn 4 moétefnasvorunartioni (SRR) hjé bornum og ungmennum var -0,4% (95%
CI: -2,7%; 1,5%) par sem vidomidum um ad verkun veri ekki lakari var nad (legri mork 95% CI fyrir
mun a motefnasvorunartioni >-10%).

Hja ungb6érnum og smabornum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada par sem gerdur var
samanburdur 4 svorun hlutleysandi motefna & degi 57 i pessum 2. hluta hja undirhépnum par sem
onemissvorun var metin samkvamt rannsoknaraaetlun (n=230; 25 mikrogromm) vid svorun hja
ungmennum (n=295; 100 mikrogromm) var synt fram 4 GMR-hlutfallio 1,280 (95% CI: 1,115; 1,470)
og var vidmioum um ad verkun veri ekki lakari nad (p.e. legri mork 95% CI fyrir GMR >0,67;
punktmat >0,8). Munurinn 4 métefnasvorunartioni (SRR) hja hja ungbdrnum/smaboérnum og
ungmennum var 0,7% (95% CI: -1,0%; 2,5%) par sem viomioum um ad verkun veeri ekki lakari var
nad (leegri mork 95% CI fyrir mun & moétefnasvorunartioni >-10%).

[ samraemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnoéngemissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrégromm
verki hja bornum & aldrinum 2 4ra til og med 5 ara og ungbdrnum og smabornum 4 aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (toflur 6 og 7).
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Tafla 6. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalshéttni og métefnasvorunartioni —
samanburdur 4 bérnum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manada og patttakendum 4
aldrinum 18 dra til 25 ara — hépur par sem 6neemissvorun var metin samkvamt

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

* [ stad gilda motefna sem voru undir laegstu magngreiningarmorkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. | stad
gilda sem voru heerri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

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

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

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

4 Métefnasvorun vegna bolusetningar sem er sértek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
4 einstaklingsgrunni er skilgreind i medferdaraetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda haerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-fold haekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda
harra en LLOQ. 95% CI fyrir métefnasvorun er reiknad Gt samkvamt Clopper-Pearson adferd.

¢ Munur & motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkveemt dryggisbilum Miettinen-Nurminen
(skors).
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Tafla 7. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og métefnasvorunartioni —

samanburodur 4 béornum 4 aldrinum 2 ara til og med 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hopur par sem 6nzemissvorun var metin samkvaemt rannséknarazetlun

2 ara til og med

18 ara til og meod

2 ara til og med 5 ara/

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

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

ekki fyrir.

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

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

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

mikroéhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sértek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
4 einstaklingsgrunni er skilgreind 1 medferdarazetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda heerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d haekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda

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

(skors).

Fyrirliggjandi gogn um born a aldrinum 12 vikna til 6 manada
Oryggi og 6namissvorun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var metin hja bérnum 4 aldrinum
12 vikna til 6 manada i rannsokn P206. I skammtadkvordunarhluta rannsoknarinnar poldust tvaer
skammtasteerdir (5 meg og 10 mcg), sem metnar voru sem tveggja skammta medferdardaetlanir,
almennt vel en leiddu ekki til verulegrar 6na@missvorunar.

Oncemissvorun hjd einstaklingum med igreett liffeeri
Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i

tvipaettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordnum me0d igraett lifferi (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrogramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

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

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

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

Fjoroi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi métefna hja
patttakendum me0d igreett liffeeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri béluefnum sem peir
hofou fengio [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svorun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igraett nyra
samanborid vid patttakendur med igraedda lifur.

Aldradir

Spikevax (af fyrstu gerd) var metio hja einstaklingum 4 aldrinum 6 méanada og eldri, p.m.t. 3.768
einstaklingum 4 aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) var samberileg hja
6ldrudum (=65 ara) og yngri fullordonum einstaklingum (18-64 ara).

Borm

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

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, &4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a sexlun
og proska.

Almenn eiturhrif

Rannséknir 4 almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru staerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkref bolga og hudrodi 4 stungustad og skammvinnar og afturkreefar breytingar 4
rannsoknarstofupréfum komu fram (p. 4 m. aukning & syrufrumum, virkjudum tromboplastintima ad

hluta (APTT) og fibrin6gen). Nidurstédur benda til pess ad eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

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

125



Eiturverkanir 4 &xlun

f rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrogromm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax (af fyrstu gerd) handa
monnum gefinn kvenkyns rottum i vodva i fjogur skipti: 28 og 14 dogum fyrir pérun og 4 1. og

13. degi medgongu. SARS-CoV-2 motefnasvorun kom fram hja modurdyrum fyrir pérun og fram til
loka rannsdknarinnar 4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig i féstrum og atkvemum. Engar
aukaverkanir komu fram hja kvenkyns rottum a frjésemi, medgongu, proska fosturs og afkvaema eda
proska eftir got. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax (af fyrstu gerd) béluefnio berst yfir
fylgju eoda skilst ut 1 brjostamjolk.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin} oktanoat)
Koélesterol

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

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

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

Oopnad fidlskammta hettuglas (Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, drdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma 6opnad hettuglas med boluefninu, eftir ad pad er tekid ur frysti,
i keeli vid 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, i ad hamarki 30 daga.

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

. begar boluefnio er fert yfir i geymslu vid 2 °C til 8 °C skal merkja ytri dskju med nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C.

. Sé boluefnio mottekid vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vio 2 °C til 8 °C. Nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid bett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri
Oskju.

Innan pessa timabils ma nota allt ad 36 klst. til flutninga vid 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

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

Fjolskammta hettuglas sem b0id er ad stinga nal i (Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, drdreifa)

Synt hefur verid fram 4 efnafradilegan og edlisfredilegan stodugleika efnisins i 19 klst. vid 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid

2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufredilegu sjonarmioi 4 ad nota lyfid strax. Sé boluefnid ekki notad strax ber notandinn abyrgd a
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.

Oopnad stakskammta hettuglas (Spikevax JN.1 50 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma stakskammta hettuglosin med boluefninu, eftir ad pau eru tekin
ur frysti, 1 keeli vid 2 °C til 8 °C, varin 1josi, 1 ad hamarki 30 daga.

Einnig hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika 6opnadra stakskammta hettuglasa
med boluefni pegar pau eru geymd 1 12 manudi vid -50 °C til -15 °C ao pvi tilskildu ad pegar pad
hefur pidnad og verid geymt vid 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, sé stakskammta hettuglasio notad innan
14 daga ad hamarki (i stad 30 daga ef pad er geymt vid -50 °C til -15 °C 1 9 manudi), an pess ad
heildargeymslutimi fari yfir 12 manuoi.

o begar boluefnid er fert yfir i geymslu vid 2 °C til 8 °C skal merkja ytri 6skju med nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C.

. Sé boluefnio mottekid vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C @tti ad hafa verio beaett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri
Oskju.

Innan pessa timabils ma flytja stakskammta hettuglosin i allt ad 36 klst. vid 2 °C til 8 °C (sja
kafla 6.4).

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

Stakskammta hettuglds ma geyma vio 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad pau eru tekin ur keeli.

Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

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

Einnig hefur verid synt fram a4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika afylltra sprautna pegar peer eru
geymdar i 12 manudi vid -50 °C til -15 °C a0 pvi tilskildu ad pegar hiin hefur pionad og verio
geymd vid 2 °C til 8 °C, varin ljosi, sé afyllta sprautan notud innan 14 daga ad hamarki (i stad
30 daga ef hiin er geymd vid -50 °C til -15 °C i 9 manudi), an pess ad heildargeymslutimi fari yfir
12 manudi.

. begar boluetnio er fert yfir i geymslu vid 2 °C til 8 °C skal merkja ytri 6skju med nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C.

. S¢ boluefnid mottekio vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C tti a0 hafa verid baett vio fyrningardagsetninguna 4 ytri
oskju.

Timalengd flutnings 4 afylltri sprautu takmarkast vid timalengdina sem flutningsgamurinn er
heimiladur til.
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begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar ur keeli.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa (fijolskammta hettuglos)

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

Geymist i keeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta boluetnid aftur eftir pidingu.

Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

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

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt sé ad
flytja eitt eda fleiri pidin hettuglos 4 fljotandi formi i allt ad 36 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
eda 14 daga geymslupolstimabilsins, i somu r60, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa pidnad og verid
flutt & flj6tandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettuglosin og pau skal geyma vid 2 °C til
8 °C fram ad notkun.

Spikevax JN.1 50 mikroégromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglds)

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

Geymist i keeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta boluetnid aftur eftir pidingu.
Geymid stakskammta hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eitt eda fleiri pidin stakskammta hettuglos 4 fljotandi formi 1 allt ad 36 klst. vid 2 °C til 8 °C
(innan 30 daga eda 14 daga geymslupolstimabilsins, i sému 160, vid 2 °C til 8 °C). begar pau hafa
pidnad og verid flutt 4 fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta stakskammta hettuglosin
og pau skal geyma vid 2 °C til 8 °C fram ad notkun.

Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

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

Geymist i keeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta boluetnid aftur eftir pidingu.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 0skju til varnar gegn 1jsi.

Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Flutningur a pidnum afylltum sprautum a fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt s¢ ad
flytja eina eda fleiri pionar afylltar sprautur a fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, i somu 160, vio 2 °C til 8 °C). begar per hafa pidnad og verio fluttar &
fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og peer skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram a0 notkun. Timalengd flutnings & afylltri sprautu takmarkast vid timalengdina sem
flutningsgamurinn er heimiladur til.

6.5 Gerd ilats og innihald

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa (fijdlskammta hettuglos)
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2.5 ml ordreifa 1 fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambeerilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
olefin-fj6llida med innri hindrunarhid) med tappa (klorobutylguimmi) og blau smelluloki ur plasti med
innsigli (r ali).

Pakkningastaerd: 10 fjdlskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa (stakskammta hettuglos)

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

Pakkningasteerdir:

1 stakskammta hettuglas

10 stakskammta hettuglos

Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Spikevax JN.1 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

0,5 ml ordreifa i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-samfj6llida) med stimpiltappa (hudad
bromobutylgimmi) og loki 4 endanum (brémobutylgimmi, 4n nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i innri pappabakka innan i 6skju eda i 1 gleera pynnupakkningu med
1 afylltri sprautu eda 5 gleerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri pynnupakkningu.

Pakkningasteerdir:

1 afyllt sprauta

10 afylltar sprautur

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun

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

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml stungulyf, érdreifa (fjdlskammta hettuglds)

Boéluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

Gangid ar skugga um ad hettuglasid s¢ med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax JN.1. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitiod er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 eda Spikevax XBB.1.5 skal leita
upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

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

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

Pi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 8).
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Tafla 8. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 2 let,’ 08 15°C-25°C 1 klst.
30 minatur

Leidbeiningar eftir pidingu

——————_ Orofid hettuglas |————

Hdamarkstimar

| kenli, innan ? ménada
geymsiupols

Geymsla utan keells vid
allf @@ stofuhila

[ keeli, innan 12 ménada

geymslupels

Geymsla vlan keelis vid
altt ad stefuhita

Befi25°C

,—{ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp

n

og
Fargid hettuglasi sem bdid er ad stinga nal

Hamarkstimi

@ | keeli eda vid stofuhita

Halda skal hitastigi hettuglassing & mili 2°C og
25°C. Skrdid hvencer farga 4 lyfinu (dagsetningu |
fima) & merdimida hettughassine.

i effir 19 kist.

Dragid hvern skammt af béluefni upp Ur hettuglasinu med nyrri scefdri nadl
og sprautu fyrir hverja inndcelingu til ad koma i veg fyrir ad smit berist milli einstakliinga.
Nota skal skammtinn i sprautunni tafarlaust.

begar blid er ad stinga ndl i hettuglasid til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota béluefnid tatfarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal dllu dnotudu béluetni eda Urgangi | samraemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI ma frysta béluefni sem buid er ad pida |

Spikevax JN.1 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglos

Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasio sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax JN.1. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 eda Spikevax XBB.1.5 skal leita upplysinga 1 samantekt

a eiginleikum lyfs fyrir p4 samsetningu.

bi0i0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
hvert stakskammta hettuglas eda dskjuna sem inniheldur 1 eda 10 hettuglos annadhvort 1 keeli eda vid
stofuhita (tafla 9).

Tafla 9. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglés og oskjur fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero bidingarhitastig Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°C il 8 °C 45 minatur 15 °C til 25 °C 15 mintitur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8°C 1 klst. og 45 minutur 15 °Ctil 25 °C 45 minutur
Lyfjagjof

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

Lyfjagjof

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

Skodid hvern skammit fyrir inndcelingu til ad:

&f’ Ur skugga um ad vékvinn sé
beinhvitur | beedi hettuglasi og
sprautu

Ga
hvitur

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i spravtunni

Bdluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

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

Spikevax JN.1 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

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

Spikevax JN.1 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem inniheldur 0,5 ml
(50 mikrogromm af SARS-CoV-2 JN.1 mRNA) og verdur ad pida adur en pad er gefid.

bi0id hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur, eftir
pakkningastaerd), eda i 6skjunni sjalfri, annadhvort i kaeli eda vid stofuhita (tafla 10).

Tafla 10. Leidbeiningar um pidingu fyrir Spikevax JN.1 afylltar sprautur og 6skjur fyrir notkun

Leidobeiningar um pidingu og timalengd
Gero bidingarhitastig Tll)ll%?lllel;%d bidingarhitastig Tll)ll%?lllel;%d
(i kzeli) (°C) (minﬁfur) (vid stofuhita) (°C) (mim,l%ur)
bynnupakkning eda
askja sem inniheldur 1 2-8 400 15-25 40
eda 2 afylltar sprautur
Askja sem inniheldur
10 afylltar sprautur -8 160 15-25 80

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax JN.1. Ef lyfjaheitid er Spikevax
50 mikrogromm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 eda Spikevax XBB.1.5 skal leita upplysinga i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa
samsetningu.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir Spikevax JN.1 dfylitar sprautur
o Ma ekki hrista.
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Fyrir gjof skal skooa afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

Spikevax JN.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar
lyfjatengdar agnir. Ekki mé gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

Notid sefoa nal af videigandi sterd til inndeelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad snla pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarleegio lokid med heegri og stoougri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid sniininginn.
Festid nalina med pvi ad snua henni réttsalis par til nalin er vel fest a sprautuna.

Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

Gefid allan skammtinn { vdova.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samrami vid gildandi reglur.

7.

MARKADSLEYFISHAFI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julidan Camarillo n° 31
28037 Madrid

Spann

8.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/019
EU/1/20/1507/020
EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022
EU/1/20/1507/023
EU/1/20/1507/024
EU/1/20/1507/025
EU/1/20/1507/026

9.

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 6. jantar 2021
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. oktober 2022

10.

DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

1. HEITI LYFS

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa
Spikevax LP.8.1 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
Spikevax LP.8.1 25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

COVID-19 mRNA boéluefni

2.  INNIHALDSLYSING

Tafla 1. Innihaldslysing Spikevax LP.8.1

Styrkleiki flat Skammtur | Innihaldslysing skammts
Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml Fjolskammta | 5 skammtar | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, 6rdreifa 2,5 ml sem eru inniheldur 50 mikrégrémm
hettuglas 0,5ml hver | af SARS-CoV-2 LP.8.1
(blatt eda mRNA, sem er COVID-19
smellulok) 10 skammtar | mRNA boluefni (med
sem eru kirnisbreytingum) (innfellt i
0,25 ml hver | fitunandagnir).
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 25 mikrégromm
af SARS-CoV-2 LP.8.1
mRNA, sem er COVID-19
mRNA boluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).
Spikevax LP.8.1 50 mikréogromm Afyllt 1 skammtur | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu | sprauta med 0,5 ml | inniheldur 50 mikrégromm
af SARS-CoV-2 LP.8.1
Eingongu mRNA, sem er COVID-19
einnota. mRNA bdluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).
Spikevax LP.8.1 25 mikrégromm Afyllt 1 skammtur | Einn skammtur (0,25 ml)
stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu | sprauta med 0,25 ml | inniheldur 25 mikrégromm
af SARS-CoV-2 LP.8.1
Eingongu mRNA, sem er COVID-19
einnota. mRNA béluefni (med

kirnisbreytingum) (innfellt i
fitunandagnir).

SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem
myndad er med frumulausri in vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stoougt
gaddaproétein (S) SARS-CoV-2 veirunnar (LP.8.1).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
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3. LYFJAFORM

Stungulyf, drdreifa

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

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Spikevax LP.8.1 er «tlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 veirunnar
hja einstaklingum & aldrinum 6 manada og eldri (sja kafla 4.2 og 5.1).

Notkun béluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

4.2

Skammtar

Skammtar og lyfjagjof

Tafla 2. Skammtar Spikevax LP.8.1

Aldur

Skammtur

Viobétarradleggingar

Born 4 aldrinum 6 ménada
til og med 4 ara, an fyrri
boélusetningar og pekktrar
sogu um SARS-CoV-2
sykingu

Tveir skammtar sem eru
hvor um sig 0,25 ml, gefnir
i voova*

Gefid 2. skammtinn 28 dogum eftir 1.
skammtinn (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ef barn hefur adur fengid einn skammt
af hvers kyns Spikevax boluefni skal
gefa einn skammt af Spikevax LP.8.1
til ad ljuka tveggja skammta
boélusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 manada
til og med 4 ara, med fyrri
bdlusetningu eda pekkta
sogu um SARS-CoV-2
sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i vodva*

Born 4 aldrinum 5 ara til og
med 11 ara, med eda an
fyrri bélusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Einstaklingar 4 aldrinum
12 é4ra og eldri, meo eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Gefa skal Spikevax LP.8.1 a.m.k.
3 manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boluefni.

Einstaklingar a aldrinum
65 ara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn i vodva

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

* Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa hlutarimmalio 0,25 ml.

Tafla 3. Skammtar Spikevax LP.8.1 hja énsemisbaeldum einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobétarraoleggingar

Onzmisbzld born 4
aldrinum 6 manada til og

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir i voova*

Gefa ma verulega énemisbaeldum
pridja kammt a.m.k. 28 dégum eftir
2. skammtinn.
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Aldur Skammtur Viobotarradleggingar

med 4 ara, an fyrri

bolusetningar

Onzmisbzld born 4 Einn 0,25 ml skammtur, Gefa ma verulega énemisbaeldum
aldrinum 6 manada til og gefinn 1 voova* aldurssamsvarandi viobotarskammt(a)
med 4 ara, med fyrri a.m.k. 2 manudum eftir sidasta
bolusetningu skammt af COVID-19 boluetni ad
Onzmisbzld born 4 Einn 0,25 ml skammtur, akvordun heilbrigdisstarfsmanns, ad
aldrinum 5 4ra til og med gefinn { voova* teknu tilliti til kliniskra adstaedna

11 ara, med eda an fyrri einstaklingsins.

bolusetningar

Onzmisbzldir Einn 0,5 ml skammtur,

einstaklingar 4 aldrinum gefinn 1 voova

12 ara og eldri, med eda an

fyrri bolusetningar

* Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa hlutarimmalio 0,25 ml.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Spikevax hja bérnum yngri en 6 manada (sja
kafla 5.1).

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja 6ldrudum einstaklingum sem eru >65 ara.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.

Lyfid ma hvorki gefa i &0, undir hid né i hud.

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

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Ofnami og bradaofnaemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemi hja einstaklingum sem hafa fengio Spikevax (af fyrstu gerd).
Viodeigandi leeknismedferd og -eftirlit skal avallt vera tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisvidbragda
eftir gjof boluefnisins.
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Naid eftirlit { a.m.k. 15 minatur er radlagt eftir gjof boluetnisins. Ekki skal gefa sidari skammta
Spikevax LP.8.1 peim einstaklingum sem fengu bradaofhami vid fyrri skammt einhvers Spikevax
boéluefnis.

Hjartavodvabolga og gollurshussbolga

Aukin hetta er 4 hjartavoovabolgu (myocarditis) og gollurshussbdlgu (pericarditis) eftir bolusetningu
med Spikevax.

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

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad bati néist i flestum tilfellum. { sumum tilfellum var pérf 4
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komid fram.

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

Bolusettum einstaklingum skal leidbeint a0 leita tafarlaust til leeknis ef peir fa einkenni sem benda til
hjartavodvabolgu eda gollurshussbolgu, svo sem (bradan og pralatan) brjostverk, madi eda
hjartslattaronot 1 kjolfar bolusetningar.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfaera sig vid sérfredilaekna til
a0 greina og medhondla pessa sjikdoma.

Kvidatengd viobrogo

Kvidatengd vidbrogd, p.m.t. @0a- og skreyjuviobragd (yfirlid), oféndun og streitutengd viobrogd, geta
komid fram vid bdlusetningu sem salreen vidbrogd vid nalarstungu. Mikilvaegt er ad varadarradstafanir
séu gerdar til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum me0 brad alvarleg veikindi med sétthita eda brada sykingu.
Ekki parf a0 fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vags hita.

Blodflagnafaed og blodstorkusjukdomar

Eins og 4 vid um adrar inndaelingar i vodva skal geeta varadar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru 4 medferd med segavarnarlyfjum eda eru med bléoflagnafed eda blodstorkusjukdom (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad bladingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof i vodva hja pessum
einstaklingum.

Haraodalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli haraedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
boélusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd). Heilbrigdisstarfsmenn skulu pekkja teikn og einkenni
haraedalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhdndlad astandid. Hja einstaklingum med
sogu um haraedalekaheilkenni skal skipuleggja bolusetningu 1 samradi vio videigandi sérfredileekna.

Ending bdlusetningar

Timinn sem boluefnid ver bolusetta einstaklinga er 6pekktur og enn verid ad meta hann med
aframhaldandi kliniskum rannsoknum.
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Takmarkanir 4 verkun béluefnisins

Eins og 4 vid um 061l boluefni er ekki vist ad bolusetning med Spikevax LP.8.1 muni verja alla sem fa
boluefnid.

Hjélparefni med pekkta verkun

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

4.5 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Spikevax (p. & m. afbrigdi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida infliensubdluefnum (med
venjulegum skdmmtum og haskammta) og undirbdluefni vio ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustéoum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA &
medgongu.

Umtalsverdar upplysingar ur ahorfsrannsoknum (observational data) um pungadar konur sem
bolusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa po ekki
synt aukningu a 6askilegum utkomum medgangna. Pratt fyrir ad upplysingar um utkomur ur
medgoéngum eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgongu séu enn takmarkadar hefur ekki ordio vart
vid aukna haettu 4 fosturlati. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). bPar sem munur
a boluefnum takmarkast vid 60 gaddaproteins og enginn kliniskt markteekur munur er a
aukaverkanabyrdi boluefnisins ma nota SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA 4 medgongu.

Brjostagjof

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA medan
a brjostagjof stendur.

Ekki er p6 buist vid neinum ahrifum a nybura/ungabdrn 4 brjosti vegna pess ad heildarttsetning
bolefnisins hja konum med barn 4 brjosti er 6veruleg. Upplysingar ir dhorfsrannsdknum um konur
sem hofou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram 4 haettu 4
aukaverkunum hja nyburum/ungbérnum & brjoésti. Konur sem hafa barn 4 brjosti mega f4 SARS-CoV-
2 LP.8.1 mRNA.

Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem 4dur haft timabundin ahrif 4 hefni
til aksturs eda notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Fulloronir

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

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

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

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

Unglingar 12 til og med 17 ara

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

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

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

Bérn a aldrinum 6 dra til og med 11 ara

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

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

138



Rannsoknarazetluninni var breytt til pess ad hun faeli 1 sér 1 sér opinn fasa med érvunarskammtinum
sem naodi til 1.294 patttakenda 6 éara til og med 11 ara sem fengu drvunarskammt af Spikevax a.m.k.

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

Bérn a aldrinum 6 manada til og med 5 dara

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

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

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

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

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

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi byggjast 4 gognum Ur nokkrum kliniskum rannséknum meo
samanburdi vid lyfleysu:

- 30.351 fullordinn einstaklingur >18 ara

- 3.726 unglingar 4 aldrinum 12 ara til og med 17 ara

- 4.002 born 4 aldrinum 64ra til og med 11 ara

- 6.388 born a aldrinum 6 manada til og med 5 ara

- og reynsla eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkvemt eftirfarandi tioniflokkum:

Mjog algengar (>1/10)

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

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

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidoni ut fra fyrirliggjandi gognum)

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

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

MedDRA-flokkun eftir liffzerum Tioni \Aukaverkanir
Blo0 og eitlar IMjog algengar Eitlasteekkun*
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MedDRA-flokkun eftir liffaerum Tioni | Aukaverkanir

Onzemiskerfi Tidni ekki pekkt Bradaofnzmi
Ofnaemi
[Efnaskipti og naering IMjog algengar IMinnkud matarlystf
Gedrzn vandamal IMjog algengar Skapstyggd/graturt
Taugakerfi IMjog algengar IHofudverkur
Syfjat
Sjaldgaefar Sundl

IMjog sjaldgeefar IBrao uttaugalémun i andlitif
IMinnkad snertinemi

INéladofi
Hjarta IKoma oOrsjaldan fyrir [Hjartavoovabolga
Gollurshiissbolga
Meltingarfeeri IMjog algengar Ogledi/uppkost
|Algengar INidurgangur
Sjaldgaefar IKvioverkir§
HGd og undirhad |Algengar Utbrot
Sjaldgeefar Ofsakladiq

Tioni ekki pekkt IRegnbogarodi

IEdlisreenn (mechanical) ofsaklaoi
ILangvarandi ofsaklaoi

Stoodkerfi og bandvefur IMjog algengar IVoovaverkir

ILioverkir

\Exlunarfeeri og brjost [Tioni ekki pekkt Miklar tidabledingar#

'Almennar aukaverkanir og Mjog algengar \Verkur & stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Ibreyta

IKuldahrollur

Sotthiti

IBolga a stungustad

IRo0i 4 stungustad

|Algengar Ofsakladi 4 stungustad

Utbrot 4 stungustad

Sidkomin vidbrogo 4 stungustade
Sjaldgeefar IK1401 & stungustad

IMjog sjaldgeefar IAndlitsbolga

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

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

{ Medan 4 eftirfylgni me0 tilliti til oryggis stod var tilkynnt um brada tttaugalémun i andliti (eda 16mun) hja
premur patttakendum i Spikevax- (af fyrstu gerd) hopnum og einum patttakanda i lyfleysuh6pnum. I hépnum
sem fékk boluefnid komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dégum eftir skammt 2.

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

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

# Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.

# Midgildi timans fram a0 tilkomu tilfella var 9 dagar eftir fyrri inndelinguna og 11 dagar eftir sidari
inndeelinguna. Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndelinguna og 4 dagar eftir sidari inndeelinguna.
¥ Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bolgu 1 andliti hja bélusettum einstaklingum sem h6fou s6gu um
inndeelingu hudfyllingarefna. Tilkoma bolgu var tilkynnt 4 1. og 3. degi midad vid bolusetningardag.

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

Fulloronir (orvunarskammtur)
Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnemissvorun vid drvunarskammti af
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Spikevax (af fyrstu gerd) 1 yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 4ra og eldri (NCT04405076). I
rannsdkninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrégromm meo eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) grunnbélusetningu. { opnum hluta pessarar rannsoknar fengu
167 pessara patttakenda stakan 6rvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum eftir 2.
skammt grunnbdlusetningarinnar. Aukaverkanamynstrid sem kom fram eftir 6rvunarskammtinn
(0,25 ml, 50 mikrégromm) var svipad og eftir 2. skammt grunnbo6lusetningarinnar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (6rvunarskammtur)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dn@missvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn meo
patttakendum & aldrinum 18 ara og eldri (NRNA-1273-P205). { rannsékninni fengu 437 pétttakendur
50 mikrégramma 6rvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma 6rvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

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

127 dagar).

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énamissvérun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid i yfirstandandi 2./3. stigs opinni ranns6kn med patttakendum 18 ara
og eldri (mMRNA-1273-P205). { rannsékninni fengu 511 patttakendur Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogromm) oérvunarskammt og 376 patttakendur fengu Spikevax (af
fyrstu gerd) (50 mikrégrémm) Srvunarskammt.

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

Spikevax XBB.1.5 (6rvunarskammtur)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dn@missvorun vid drvunarskammti
Spikevax XBB.1.5 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsékn med fullordnum pétttakendum (mRNA-
1273-P205, J-hluti). I pessari rannsokn fengu 50 patttakendur 6rvunarskammt af Spikevax XBB.1.5
(50 mikrogromm) og 51 patttakandi fékk drvunarskammt af tvigildu rannséknarboluefni, Omicron
XBB.1.5/BA.4-5 (50 mikrogromm).

Aukaverkanabyroi boluefnis fyrir Spikevax XBB.1.5 var svipud og fyrir Spikevax (af fyrstu gerd) og
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Miogildi eftirfylgni fyrir bada boluefnahodpa i pessari
milligreiningu var 20 dagar (4 bilinu 20 til 22 dagar med 16. mai 2023 sem lokadagsetningu
gagnasofnunar).

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i
tvipeettri, opinni rannsokn a stigi 3b hja fullordnum meo igreett liffzeri (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifrarigreedslur (nNRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrégramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

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

skammt (fjoroa skammt mRNA-boluefna og pridja skammt annarra boluefna).

Aukaverkanabyrdi boluefnisins var i samraemi vid pekkt aukaverkanamynstur Spikevax (af fyrstu
gerd). Engar 6ventar oryggisnidurstoour komu fram.
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Lysing 4 voldum aukaverkunum

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

bessi aukna hetta hja ungum karlmoénnum eftir 2. bolusetningarskammtinn af Spikevax (af fyrstu
gerd) hefur verid rannsékud i tveimur stérum evrépskum lyfjafaraldsfradilegum rannséknum. Onnur
rannsdknin syndi ad 4 7 daga timabili eftir 2. skammtinn voru um 1,316 (95% CI: 1,299; 1,333)
vidbotartilvik hjartavoovabolgu hja 12-29 ara karlménnum 4 hverja 10.000 samanborid vid
einstaklinga sem ekki fengu lyfid. I annarri rannsokn voru 1,88 (95% CI: 0,956; 2,804) vidbotartilvik
hjartavodvabolgu hja 16-24 ara karlménnum, a 28 daga timabili eftir 2. skammtinn, & hverja 10.000
samanbori0 vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lata lotuntimer
fylgja ef mogulegt er.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun 4 sér stad er maelt med eftirliti med lifsmorkum og hugsanlega ad veita medferd
samkvemt einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

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

Elasomeran og elasomeran/imelasomeran innihalda baedi mRNA sem hjupad er i fitunandagnir.
mRNA koéoar fyrir SARS-CoV-2 gaddaproteini 1 fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur
prolinutskiptingum 4 sj6f6ldu endurtekningunni (heptad repeat) innan hneppis 1 (S-2P) svo
gaddaproéteinid veroi stoougt 1 réttri 16gun fyrir samruna. Eftir inndalingu i vodva taka frumur og
dren-eitlarnir 4 stungustadnum upp fitunandagnirnar, sem flytja mRNA-r6dina skilvirkt inn i
frumurnar, til pydingar yfir i veiruprotein. Adborid mRNA fer hvorki inn i frumukjarnann né
vixlverkar vid genamengid, er ekki eftirmyndandi og er tjad timabundid, adallega af angafrumum og
subcapsular sinus atfrumum. Frumur 6énamiskerfisins bera kennsl 4 tjada, himnubundna
gaddaproteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi moétefnavaka. betta kallar fram svar badi T- og B-
frumna til myndunar hlutleysandi métefna sem geta studlad ad vorn gegn COVID-19. mRNA med
kirnisbreytingum sem er i elasomeran/davesomeran, andusomeran, i SARS-CoV-2 JN.1 mRNA og i
SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA er hjupad i fitunanoagnir, sem gerir mRNA me0 kirnisbreytingum kleift
ad komast inn 1 hysilfrumur og gerir tjaningu SARS-CoV-2 S-métefnavaka mogulega. Boluefnid
kallar fram énamissvorun gagnvart S-motefnavaka, sem veitir vernd gegn COVID-19.

Verkun
Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Spikevax XBB.1.5 skammt (0,5 ml, 50 mikrégromm) & moti

tvigildum XBB.1.5/BA.4-5 rannsoknarskammti (0,5 ml, 25 mikrogromm/25 mikrogromm)
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Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dn@missvorun Spikevax XBB.1.5

50 mikrogromm og tvigilds boluefnis sem inniheldur jafnmikid mRNA-magn af Omicron XBB.1.5 og
Omicron BA.4-5 gaddapréteinum (25 mikrogromm XBB.1.5 / 25 mikrégromm BA.4-5) 1 2./3. stigs
opinni ranns6kn med fullordnum patttakendum. [ pessari rannsokn fengu 50 pétttakendur Spikevax
XBB.1.5 og 51 patttakandi fékk tvigilda XBB.1.5/BA.4-5 rannsoknarboluefnid (mRNA-1273- P205,
J-hluti). Hépunum tveimur var slembiradad 1:1.

Boéluefnin voru gefin sem fimmti skammtur hja fulloronum sem héfou 40ur fengid tveggja skammta
grunnbodlusetningu af hvada mRNA COVID-19 bdluefni sem var, érvunarskammt af hvada mRNA
COVID-19 béluefni sem var og drvunarskammt af hvada tvigilda Original/Omicron BA.4-5 mRNA-
boéluefni sem var.

Spikevax XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5 kdlludu fram 6fluga hlutleysandi svorun 4 degi 15 gegn
XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 og D614G. I hopnum par sem énzmissvorun var metin
samkvemt rannsoknaraetlun og innihélt alla patttakendur, med og an fyrri SARS-CoV-2 sykingar
(N=49 og N=50 fyrir hopa sem fengu Spikevax XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5, i somu r6d) var
haekkun margfeldismedaltals (GMFR) a degi 15 (95% CI) fyrir Spikevax XBB.1.5 og tvigilt
XBB.1.5/BA.4-5 16,7 (12,8; 21,7) og 11,6 (8,7; 15,4), 1 soému r6d, gegn XBB.1.5 og 6,3 (4,8; 8,2) og
5,3(3,9; 7,1) gegn BA.4-5.

Fyrir afbrigdi sem ekki voru i béluefnunum var margfeldismedaltal 4 degi 15 (95% CI) fyrir Spikevax
XBB.1.5 og tvigilt XBB.1.5/BA.4-5 boluefni 11,4 (8,5; 15,4) 0g 9,3 (7,0; 12,3) gegn XBB.1.16; 5,8
(4,7;7,3) og 6,1 (4,6, 7,9) gegn BQ.1,1; 0og 2,8 (2,2; 3,5) 0g 2,3 (1,9, 2,8) gegn D614G.

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

Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnamissvorun vid drvunarskammti af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er metid 1 yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsokn me0 patttakendum 18 ara
og eldri (MRNA-1273-P205). { rannsokninni fengu 511 patttakendur 50 mikrogramma drvunarskammt
af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og 376 patttakendur fengu 50 mikrogramma
orvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd).

f rannsokn P205 hluta H var lagt mat 4 oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énaemissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pegar pad var gefid sem seinni 6rvunarskammtur
fulloronum sem hofou adur fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrégromm) sem
grunnbélusetningu og fyrsta Srvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrogromm). f P205
hluta F fengu patttakendur i ranns6kninni Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) sem seinni
orvunarskammt og hluta F hopurinn gegnir hlutverki vidmidunarhéps i rannsokninni (ekki
samberilegur) fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hopinn.

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

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

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

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dn@missvorun vid drvunarskammti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i yfirstandandi 2./3. stigs opinni rannsoékn med
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pétttakendum & aldrinum 18 ara og eldri (MRNA-1273-P205). [ rannsokninni fengu 437 patttakendur
50 mikrégramma Orvunarskammt af Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og 377 patttakendur
fengu 50 mikrogramma Srvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gero).

f rannsokn P205, hluta G, var lagt mat 4 oryggi, aukaverkanabyrdi béluefnisins og dnzmissvorun
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pegar pad var gefid sem seinni érvunarskammtur
fullordnum sem hofou fengid 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) (100 mikrogromm) sem
grunnbodlusetningu og érvunarskammt af Spikevax (af fyrstu gerd) (50 mikrégromm) minnst

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

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

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

briggja manada ending motefna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 orvunarboluefnis gegn
COVID-19

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

Verkun hja fulloronum

Rannsoknin hja fulloronum var slembud, 3. stigs, blindud, klinisk rannsokn med samanburdi vid
lyfleysu (NCT04470427) sem utilokadi einstaklinga sem voru dnemisbeldir eda hofou fengid
onzmisbalandi medferd innan sex manada, en einnig voru pungadar konur og peir sem hofou pekkta
sogu um SARS-CoV-2 ttilokadir fra patttoku. Patttakendur med HIV-sjukdom sem var i jafnveegi
voru ekki utilokadir. Béluefni gegn infliensu matti gefa 14 dogum fyrir eda 14 dogum eftir skammt
Spikevax (af fyrstu gerd). A.m.k. prir manudir purftu ad lida fra gjof bloo-/plasmalyfs eda
onzmisglobulins til ad heimilt vaeri ad taka patt 1 rannsdkninni og fa annadhvort lyfleysu eda Spikevax
(af fyrstu gerd).

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

bydi0 fyrir greiningu adalverkunar (nefnt ,,hopur samkvemt rannsoéknaraeetlun® (Per Protocol Set eda
PPS)) nadi til 28.207 einstaklinga sem fengu annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073) med neikvaeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf. [ rannsoknarpydinu samkvemt
rannsoknaragtlun (PPS) voru 47,4% konur, 52,6% karlar, 79,5% hvitir, 9,7% Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 6drum uppruna. 19,7% pydisins voru af
romansk-ameriskum uppruna. Midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 18-94). Ad pvi er vardadi 2.
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skammtinn (sem aetladur var a degi 29) var heimilad ad rannsoknin teeki til lyfjagjafartimabilsins -7
til +14 dagar. 98% bolusettra fengu 2. skammtinn 25-35 dogum eftir 1. skammt (sem samsvarar -3 til
+7 dogum i kringum 28 daga timaviomioio).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction, RT PCR) og af kliniskri Grskurdarnefnd. Heildarverkun béluetnisins 1 heild og eftir
lykilaldurshépum kemur fram i toflu 5.

Tafla 5. Greining adalverkunar béluefnisins: stadfest COVID-19% 6had alvarleika sem kemur
fram 14 dogum eftir 2. skammt — PPS

Spikevax (af fyrstu gerd) Lyfleysa
Tioni -
Aldurs- | pitt- ((ONIP] covip-19 | it |covip-| PO EOVIDlo; yerunar
hopur (ar) [takendur| tilfelli tilfella a4 hver takendur 19 tilfelli hver 1.000 béluefnis
N 1.000 N n . S| (95% Ch*
n . s einstaklingsar
einstaklingsar
[ heild 94,1
18) 14.134 11 3,328 14.073 185 56,510 (89.3: 96,8)**
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90.6: 97.9)
86,4
3 >
65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (61.4: 952
. 82,4%
3 B
65 til <75 2.953 4 5,586 2.864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#COVID-19: COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakvedri nidurstodu & RT-PCR profi og vera
med a.m.k. 2 altek einkenni eda 1 einkenni i 6ndunarfaerum. Tilfelli sem komu fram 14 dogum eftir 2.
skammtinn.

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

** CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfraedigreiningar sem voru leioréttar fyrir margfeldni
voru gerdar i milligreiningu, sem byggdist 4 feerri tilfellum COVID-19, sem ekki er greint fra hér.

Af 6llum patttakendum 1 PPS var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli i boluefnahopnum,
samanborio vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum. Af peim 30 patttakendum
sem fengu alvarlegan sjukdom voru 9 lagdir inn & sjukrahiis og par af 2 lagdir inn & gjorgaesludeild.
Meirihluti alvarlegra tilfella uppfylltu adeins vidmid surefnismettunar (SpO2) fyrir alvarlega sjukdoma
(<93% vid venjulegt andrimsloft).

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

Einnig syndu undirhopagreiningar a adalverkunarendapunktinum fram a svipada verkun milli kynja og
pj6dernishopa og hja patttakendum med samhlida sjukdoma tengda aukinni aheettu 4 alvarlegu tilfelli
COVID-109.

Oncemissvérun hjd fulloronum — eftir Grvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégromm)

Verid er ad meta 0ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og dnemissvorun vid drvunarskammti af
Spikevax (af fyrstu gerd) i yfirstandandi 2. stigs, slembadri, blindadri rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu til ad stadfesta skammta hja patttakendum sem eru 18 ara og eldri (NCT04405076). i
rannsokninni fengu 198 patttakendur tvo skammta (0,5 ml, 100 mikrégromm med eins manadar
millibili) af Spikevax (af fyrstu gerd) sem grunnbélusetningu. I opnum hluta pessarar rannséknar
fengu 149 pessara patttakenda (hopur samkvamt rannsoknaraztlun) stakan érvunarskammt (0,25 ml;
50 mikrogromm) a.m.k. 6 manudum eftir ad hafa fengio 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Stakur
orvunarskammtur (0,25 ml; 50 mikrogromm) reyndist skila heekkun margfeldismedaltals (geometric

145



mean fold rise (GMFR)) hlutleysandi moétefna sem nam 12,99 (95% CI: 11,04; 15,29) fra pvi fyrir
Orvunarskammt samanborid vid 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn. Haekkun margfeldismedaltals
(GMFR) hlutleysandi métefna var 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2
(grunnbolusetning) samanborid vid 28 dogum eftir drvunarskammtinn.

Oncemissvérun vid Grvunarskammti hjda fullordnum eftir grunnbélusetningu med 60ru COVID-19
boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og dnamissvorun vid 6samstedum (heterologous) drvunarskammti af Spikevax (af fyrstu
gerd) voru metin i rannsokn a vegum sjalfstads rannsakanda (investigator-initiated) sem tok til

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

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

Adeins skammtimaupplysingar um 6namissvorun liggja fyrir; langtimavernd og -6neemisminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og 6ncemissvéorun sjo COVID-19 béluefna sem pridja skammts (6rvunarskammts) i Bretlandi
COV-BOOST er fjolsetra, slembud, 2. stigs rannsokn & érvunarbolusetningu med pridja skammti gegn
COVID-19 4 vegum sjalfstaeds rannsakanda med undirhopi til ad rannsaka itarlega dnaemisfraedilega
peetti. batttakendur voru fullordnir, 30 ara eda eldri, og vid goda likamlega heilsu (vaegir eda
midlungsalvarlegir fylgisjukdomar undir godri stjorn voru leyfdir) og hofou fengio tvo skammta af
annadhvort Pfizer BioNTech eda Oxford AstraZeneca (1. skammt i desember 2020, jantiar 2021 eda
febrtiar 2021) og a.m.k. 84 dagar h6fou 1idid fra pvi ad peir fengu 2. skammtinn pegar peir voru
skradir { rannsoknina. Spikevax (af fyrstu gerd) 6rvadi moétefna- og hlutleysandi svorun og poldist vel
6hao grunnbdlusetningu. Skammturinn sem notadur var til drvunar i pessari rannsokn var

100 mikrogromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem maldir voru med hlutleysingarprofi sem byggir 4
gerviveirum voru metnir 4 28. degi eftir drvunarskammtinn.

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

Unglingarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs blindud (observer blind) slembirannsékn med
samanburdi vid lyfleysu (NCT04649151) par sem lagt er mat & 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins
og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja unglingum & aldrinum 12 til 17 ara. batttakendur med pekkta
sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsoékninni. Alls var 3.732 patttakendum
slembiradad 2:1 til a0 fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu med eins
manadar millibili.

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

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

Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru i Spikevax (af fyrstu gerd) hopnum og 4 COVID-19
tilfelli med einkennum 1 lyfleysuhopnum.

Oncemissvérun hjd unglingum & aldrinum 12 dra til 17 dra — eftir Spikevax grunnbélusetningu
Greining til ad syna fram 4 ad verkun s¢ ekki lakari (non-inferiority analysis) par sem lagt var mat &
SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og motefnasvorunartioni 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja
undirhépunum par sem 6namissvorun var metin samkvamt rannsoknaraatlun (per-protocol) a
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aldrinum 12 &ra til og med 17 ara (n=340) i unglingarannsokninni og & aldrinum 18 til og med 25 ara
(n=296) i fullordinsrannsokninni. Patttakendurnir h6fou engar 6nsemis- eda veirufraedilegar
visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals
(geometric mean ratio (GMR)) hlutleysandi moétefnatitra hjé unglingum 4 aldrinum 12 til 17 ara
samanborio vid 18 til 25 ara einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Munurinn 4
métefnasvorunartioni var 0,2% (95% CI: -1,8; 2,4). Vidomid um a0 vera ekki lakari (non-inferiority
criteria) (laegri mork 95% CI fyrir GMR >0,67 og leegri mork af 95% CI fyrir mun &
motefnasvorunartioni >-10%) voru uppfylit.

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

Markmidid ad pvi er vardadi grunnonamissvorun i drvunarfasa rannsoknarinnar var ad draga alyktun
um verkun 6rvunarskammts hja patttakendum 12 til og med 17 ara med pvi ad gera samanburo a
onamissvorun eftir 6rvunarskammt (dagur 29) hja peim sem fengu skammt grunnbolusetningar eftir
skammt 2 (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 ara) i fullordinsrannsokninni.

Alyktad var um verkun érvunarskammts med Spikevax 50 mikrégrémmum ef dnaemisvérun eftir
orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi motefna og moétefnasvorunuartioni
[SRR]) nadi fyrirfram skilgreindum vidomidum um ad verkun veeri ekki lakari (baoi fyrir GMC og
SRR) samanborid vid melingu hja patttakendum sem hofou lokio grunnbolusetningu med Spikevax
100 mikrogrommum hja undirhép ungmenna (18 til 25 4ara) i lykilverkunarrannsokn hja fulloronum.

[ opnum fasa rannsoknarinnar fengu patttakendur 4 aldrinum 12 ara til og med 17 ara stakan
orvunarskammt a.m.k. 5 manudum eftir lok grunnbolusetningar (tveir skammtar med 1 méanadar
millibili). Frumgreining 6n@missvorunar nadi til 257 patttakenda sem fengu 6rvunarskammt i
rannsokninni og slembivalins undirhdps med 295 patttakendum ur ungmennarannsdkninni (4 aldrinum
>18 ara til <25 ara) sem hofou lokid vio grunnbolusetningu med tveimur skommtum af Spikevax med
1 manadar millibili. Badir hoparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med sermis- né
veirufraedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu adur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbolusetningar og 4dur en peir fengu 6rvunarskammt.

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

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

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

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

Barnarannsoknin er yfirstandandi 2./3. stigs, blindud slembirannsokn med samanburdi vid lyfleysu par
sem lagt er mat & 6ryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og verkun Spikevax (af fyrstu gerd) hja
bérnum 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur
med pekkta sogu um SARS-CoV-2 sykingu voru utilokadir fra rannsokninni. Alls var 4.016
patttakendum slembiradad 3:1 til ad fa 2 skammta af Spikevax (af fyrstu gerd) eda saltvatnslyfleysu
med eins manadar millibili.

Viobotarverkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest uppsdfnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 10. névember 2021, var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 manud) af annadhvort Spikevax (af fyrstu gerd) (n=2.644) eda
lyfleysu (n=853) og h6fou neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf rannsoknar i hopi samkvemt
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rannsoknaraztlun. A patttakendum sem fengu Spikevax (af fyrstu gerd) og peim sem fengu lyfleysu
var enginn markverdur munur me9 tilliti til lyofraedilegra patta.

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

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

Oncemissvorun hjd bérnum a aldrinum 6 dra til og med 11 dra

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

Oncemissvérun hjd bornum d aldrinum 6 dra til og med 11 dra — eftir 6rvunarskammt med Spikevax
(af fyrstu gerd)

Meginmarkmid ad pvi er vardar grunnénamissvorun i orvunarfasa rannsoknarinnar er ad draga
alyktun um verkun érvunarskammts hja patttakendum 4 aldrinum 6 4ra til og med 11 ara meo pvi ad
bera saman onamissvorun eftir drvunarskammt (dagur 29) vio pa svorun sem faest eftir 2. skammt
grunnbodlusetningar (dagur 57) hja ungmennum (18 til 25 &ra) 1 rannsdkninni, par sem synt var fram a
93% verkun. Alyktad var um verkun 6rvunarskammts med Spikevax 25 mikrogrommum ef
onaemisvorun eftir orvunarskammt (margfeldismedaltalspéttni (GMC) hlutleysandi métefna og
motefnasvorunartioni [SRR]) nddi fyrirfram skilgreindum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari
(bdi fyrir GMC og SRR) samanborid vid malingu hja patttakendum sem hofou lokio
grunnbdlusetningu med Spikevax 100 mikrégrommum hjéd undirh6ép ungmenna (18 til 25 ara) i
lykilverkunarrannsokn hja fullordnum.

I opnum fasa rannséknarinnar fengu patttakendur 6 ara til og med 11 ara stakan 6rvunarskammt a.m.k.
6 manudum eftir lok grunnbdlusetningar (tveir skammtar med 1 manadar millibili). Frumgreining
onzmissvorunar nadi til 95 patttakenda 4 aldrinum 6 ara til og med 11 ara sem fengu 6rvunarskammt
og slembivalins undirhops 295 patttakenda tir ungmennarannsokninni sem fengu tvo skammta af
Spikevax med 1 manadar millibili. Badir hdparnir sem taldir voru til greiningarpydis voru hvorki med
sermis- né veirufreedilegar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu 40ur en peir fengu fyrsta skammt
grunnbodlusetningar og adur en peir fengu 6rvunarskammt.

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

Fyrirfram skilgreindum arangursviomidum um markmid grunnénamissvorunar var nad og pvi er haegt
ad draga alyktun um verkun Srvunarskammts boluefnisins. Hin snarpa 6rvada 6namissvorun sem kom
fram innan fjégurra vikna fra gjof drvunarskammts er visbending um kroftuga frumoéonaemingu
Spikevax grunnbodlusetningar.
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Verkun hja bérnum a aldrinum 6 mdnada til 5 og med dara

Yfirstandandi 2./3. stigs rannsokn var ger til ad leggja mat 4 6ryggi, pol, aukaverkanabyrdi
boluefnisins og virkni Spikevax hja heilbrigdum bornum 4 aldrinum 6 manada til og med 11 ara. {
rannsokninni var bérnum radad i prja aldurshopa: 6 ara til og med 11 ara; 2 ara til og med 5 ara og
6 manada til og med 23 manada.

Lysandi verkunargreining par sem lagt var mat 4 stadfest upps6fnud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar, sem var 21. febrtiar 2022, var gerd hja 5.476 patttakendum a
aldrinum 6 ménada til og med 5 ara sem fengu tvo skammta (eftir 0 og 1 manud) af annadhvort
Spikevax (n=4.105) eoa lyfleysu (n=1.371) og hofou neikvaeda SARS-CoV-2 stodu vid upphaf
rannsoknar (nefndir verkunarhépur samkvamt rannsoknarazetlun). A patttakendum sem fengu
Spikevax og peim sem fengu lyfleysu var enginn markverdur munur me0 tilliti til lyofreedilegra patta.

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

Verkun boluefnis i rannsokninni var metin 4 timabilinu pegar B.1.1.529 (6mikron) var rikjandi
afbrigdi { umferd.

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

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

Oncemissvorun hjd bérnum é aldrinum 6 ménada til og med 5 dra

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

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

[ samrzemi vid ofangreint var fyrirfram skilgreindum arangursvidmidum um markmid
grunnénemissvorunar nad hja badum aldurshopum og pvi ma draga pa alyktun ad 25 mikrégromm
verki hja bérnum & aldrinum 2 4ra til og med 5 ara og ungbérnum og smabornum & aldrinum 6 manada
til og med 23 manada (to6flur 6 og 7).
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Tafla 6. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og métefnasvorunartioni —
samanburour 4 béornum 4 aldrinum 6 manada til og med 23 manaoa og patttakendum a
aldrinum 18 4ra til 25 4ra — hépur par sem énamissvorun var metin samkvaemt

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

* [ stad gilda motefna sem voru undir legstu magngreiningarmorkum (LLOQ) kemur 0,5 x LLOQ. [ stad
gilda sem voru heaerri en efri magngreiningarmérk (ULOQ) kemur ULOQ ef raunveruleg gildi liggja

ekki fyrir.

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

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

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

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

¢ Munur 4 motefnasvorunartioni 95% CI var reiknadur ut samkvemt dryggisbilum Miettinen-Nurminen
(skors).
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Tafla 7. Samantekt 4 hlutfalli margfeldismedaltalspéttni og métefnasvorunartioni —

samanburodur 4 béornum 4 aldrinum 2 ara til og med 5 ara og patttakendum 4 aldrinum 18 ara til
og med 25 ara — hopur par sem 6nzemissvorun var metin samkvaemt rannséknarazetlun

2 ara til og med

18 ara til og meod

2 ara til og med 5 ara/

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

GMC = Margfeldismedaltalspéttni

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

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

ekki fyrir.

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

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

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

mikroéhlutleysandi greiningu.

4 Moétefnasvorun vegna bolusetningar sem er sértek fyrir péttni SARS-CoV-2 RVP hlutleysandi métefna
4 einstaklingsgrunni er skilgreind 1 medferdarazetluninni sem breyting fra gildi undir LLOQ til gildis
sem er jafnt og eda heerra en 4 x LLOQ, eda minnst 4-f61d haekkun ef upphafsgildid er jafnt og eda

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

(skors).

Fyrirliggjandi gogn um born a aldrinum 12 vikna til 6 manada
Oryggi og 6namissvorun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var metin hja bérnum 4 aldrinum
12 vikna til 6 manada i rannsokn P206. I skammtadkvordunarhluta rannsoknarinnar poldust tvaer
skammtasteerdir (5 meg og 10 mcg), sem metnar voru sem tveggja skammta medferdardaetlanir,
almennt vel en leiddu ekki til verulegrar 6na@missvorunar.

Oncemissvorun hjd einstaklingum med igreett liffeeri
Oryggi, aukaverkanabyrdi boluefnisins og énzmissvérun Spikevax (af fyrstu gerd) voru metin i

tvipaettri, opinni rannsokn 4 stigi 3b hja fullordnum me0d igraett lifferi (solid organ transplant), p.m.t.
nyrna- og lifraigreedslur (mMRNA-1273-P304). Gefinn var 100 mikrogramma (0,5 ml) skammtur, sem
var heimiladur skammtur pegar rannsoknin for fram.

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

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

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

Fjoroi skammtur (6rvunarskammtur) af Spikevax (af fyrstu gerd) jok svorun hlutleysandi métefna hja
patttakendum me0d igreett liffeeri samanborid vid svorun eftir 3. skammt, 6had fyrri béluefnum sem peir
hofou fengio [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 eda hvers kyns samsetningu sem innihélt mRNA].
Hins vegar kom fram t6lulega minni svorun hlutleysandi motefna hja patttakendum med igraett nyra
samanborid vid patttakendur med igraedda lifur.

Aldradir

Spikevax (af fyrstu gerd) var metio hja einstaklingum 4 aldrinum 6 méanada og eldri, p.m.t. 3.768
einstaklingum 4 aldrinum 65 ara og eldri. Verkun Spikevax (af fyrstu gerd) var samberileg hja
6ldrudum (=65 ara) og yngri fullordonum einstaklingum (18-64 ara).

Borm

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

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, &4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a sexlun
og proska.

Almenn eiturhrif

Rannséknir 4 almennum eiturhrifum voru gerdar 4 rottum (sem fengu allt ad fjora skammta einu sinni
a tveggja vikna fresti gefna i vodva, sem voru staerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkref bolga og hudrodi 4 stungustad og skammvinnar og afturkreefar breytingar 4
rannsoknarstofupréfum komu fram (p. 4 m. aukning & syrufrumum, virkjudum tromboplastintima ad

hluta (APTT) og fibrin6gen). Nidurstédur benda til pess ad eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

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

f rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska var 0,2 ml skammtur af boluefni sem innihélt sama magn af
mRNA (100 mikrogromm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax (af fyrstu gerd) handa
monnum gefinn kvenkyns rottum i vodva i fjogur skipti: 28 og 14 dogum fyrir pdrun og 4 1. og 13.
degi medgongu. SARS-CoV-2 moétefnasvorun kom fram hja modurdyrum fyrir porun og fram til loka
rannsOknarinnar 4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig 1 féstrum og atkvemum. Engar aukaverkanir
komu fram hja kvenkyns rottum a frjésemi, medgongu, proska fosturs og afkvaema eda proska eftir
got. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort Spikevax (af fyrstu gerd) boluefnid berst yfir fylgju eda
skilst ut 1 brjostam;jolk.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (heptadekan-9-y1 8-{(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undekyloxy)hexyl]amin} oktanoat)
Koélesterol

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

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

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

Oopnad fidlskammta hettuglas (Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa)

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma 6opnad hettuglas med boluefninu, eftir ad pad er tekid ur frysti,
i keeli vid 2 °C til 8 °C, vari0 ljosi, i ad hamarki 30 daga.

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

. begar boluefnio er fert yfir i geymslu vid 2 °C til 8 °C skal merkja ytri dskju med nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C.

. Sé boluefnio mottekid vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vio 2 °C til 8 °C. Nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid bett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri
Oskju.

Innan pessa timabils ma nota allt ad 36 klst. til flutninga vid 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4).

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

Fjolskammta hettuglas sem btid er ad stinga nél i (Spikevax LP.8.1 0.1 mg/ml stungulyf, §rdreifa)

Synt hefur verid fram 4 efnafradilegan og edlisfredilegan stodugleika efnisins i 19 klst. vid 2 °C til
25 °C eftir ad nal er fyrst stungid inn (innan 30 daga eda 14 daga leyfilega notkunartimabilsins vid

2 °C til 8 °C og med 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8 °C til 25 °C). Ut fra
orverufredilegu sjonarmioi 4 ad nota lyfid strax. Sé boluefnid ekki notad strax ber notandinn abyrgd a
geymsluskilyrdum og geymslutima pess.

Spikevax LP.8.1 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu og Spikevax LP.8.1
25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

9 manudir vid -50 °C til -15 °C.

Innan 9 manada timabilsins ma geyma afylltar sprautur, eftir ad peer eru teknar Ur frysti, 1 keeli vid
2 °C til 8 °C, var0ar 1j6si, 1 ad hamarki 30 daga (sja kafla 6.4).

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

. begar boluefnid er fert yfir i geymslu vio 2 °C til 8 °C skal merkja ytri 6skju meod nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C.

. Sé boluefnio mottekid vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vio 2 °C til 8 °C. Nyrri
forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid bett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri
oskju.

Timalengd flutnings & afylltri sprautu takmarkast vio timalengdina sem flutningsgamurinn er
heimiladur til.

begar bliid er a0 pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C 1 allt ad 24 klst. eftir ad par eru teknar tr keeli.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Spikevax LP.8.1 0.1 mg/ml stungulyf, ordreifa (fjolskammta hettuglos)

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

Geymist i keli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta boluetnid aftur eftir pidingu.

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyroi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

Geymsluskilyrdi fjolskammta hettuglass eftir a0 umbudir hafa verio rofnar, sja kafla 6.3.

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

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt sé ad
flytja eitt eda fleiri pidin hettuglos 4 fljotandi formi 1 allt ad 36 klst. vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
eda 14 daga geymslupolstimabilsins, 1 somu 160, vid 2 °C til 8 °C). Pegar pau hafa pidnad og verid
flutt & fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta hettuglosin og pau skal geyma vid 2 °C til
8 °C fram a0 notkun.
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Spikevax LP.8.1 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu og Spikevax LP.8.1
25 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

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

Geymist i keeli (2 °C til 8 °C) og ekki ma frysta boluetnid aftur eftir pidingu.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 0skju til varnar gegn 1jsi.

Geymsluskilyrdi eftir pidingu, sja kafla 6.3.

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

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gogn til pess ad unnt sé ad
flytja eina eda fleiri pionar afylltar sprautur a fljétandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga eda 14
daga geymslupolstimabilsins, 1 sému 160, vid 2 °C til 8 °C). begar peer hafa pidnad og verio fluttar &
fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu sprauturnar og peer skal geyma vid 2 °C
til 8 °C fram a0 notkun. Timalengd flutnings & afylltri sprautu takmarkast vid timalengdina sem
flutningsgamurinn er heimiladur til.

6.5 Gerd ilats og innihald

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa (fjdlskammta hettuglds)

2.5 ml ordreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd 1 eda sambaerilegt gleri af gerd 1 eda hringlaga
olefin-fj6llida med innri hindrunarhid) med tappa (klorobutylguimmi) og blau smelluloki ur plasti med
innsigli (ar ali).

Pakkningastaerd: 10 fjdlskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax LP.8.1 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu og Spikevax LP.8.1
25 mikrégromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

0,25 ml eda 0,5 ml ordreifa i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-samfjollida) med stimpiltappa (hidad
bromobutylgimmi) og loki 4 endanum (brémoébutylgimmi, 4n nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i innri pappabakka innan i 6skju eda i 1 gleera pynnupakkningu med
1 afylltri sprautu eda 5 gleerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri pynnupakkningu.

Pakkningasterdir:

1 afyllt sprauta

10 afylltar sprautur

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 ml eda 0,5 ml, eftir pvi hvada rimmal sprautu er tilgreint &
midanum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun

bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal sja um a0 itbtia og gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja
sefingu ordreifunnar.

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa (fjdlskammta hettuglds)

Boluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsntid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en hver
skammtur er dreginn ur pvi.
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Gangid ur skugga um ad hettuglasid s¢ med blatt smellulok og lyfjaheitio sé Spikevax LP.8.1. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 eda
Spikevax JN.1 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

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

Viobotarmagn er i hverju fjolskammta hettuglasi til ad tryggja ad unnt sé ad gefa 5 skammta sem eru
hver um sig 0,5 ml eda a0 hamarki 10 skammta sem hver er 0,25 ml, fer eftir aldri viokomandi.

Pi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 8).

Tafla 8. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gerd bioingarhitastig | Timalengd | Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Fiolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 2 klst. og 15°C-25°C 1 Klst.
30 mintatur

Leidbeiningar eftir pidingu

41 Orofid hettuglas J— r—{ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp }—

Hdmarkstimar

| kenli, innan ¥ ménada . L . p—
geymshupols T e Hamarkstimi

4 ok .. 5 g
3 L 1 | keeli eda vid stofuhita
Geymsla utan keells vid o
allt @ stefuhita 4 4

Halda skal hitastigi hettuglassins & mili 2°C og
25°C. Skrid hvencer farga 4 lyfinu (dogsetningu |
og tima) & merimida hettuglassins

Fargid hettuglas sem boid er ad slinga nal
i eftir 19 kist.

Geymsla ulan keelis vid
altt ad stotuhita

B 25°C

Dragid hvern skammt af béluefni upp Or hettuglasinu med nyrr scefdri nal
og sprautu fyrir hverja inndcelingu til ad koma i veg fyrir ad smit berist milli einstaklinga.
Nota skal skammtinn i sprautunni tafarlaust.

begar blid er ad stinga ndl i hettuglasid til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota béluefnid tatarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal dllu dnotudu béluefni eda Urgangi | samraemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI ma frysta béluefni sem buid er ad pida ]

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid ma hvorki gefa i
&0, undir hud né i huo.
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Fjélskammta hettuglos

Lyfijagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn &dur en skammiur er dreginn upp.
Béluefnid er tilbuid til notkunar pegar bad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammit fyrir inndcelingu til ad:

eda beinhvitur | bcedi hettuglasi og

‘ Ganga ur skugga um ad vékvinn sé
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn s& i spravtunni

Bdluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir erv fil stadar,
ma ekki gefa béluefnid.

Spikevax LP.8.1 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu og Spikevax LP.8.1
25 mikrégromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

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

Gefa ma einn (1) skammt med 0,25 ml eda 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu, eftir pvi hvada rammal
sprautu er tilgreint 4 midanum. Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa 0,25 ml skammt.

Spikevax LP.8.1 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem inniheldur 0,25 ml
(25 mikrogromm af SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA) eda 0,5 ml (50 mikrogromm af SARS-CoV-2
LP.8.1 mRNA) og verdur ad pida adur en pad er gefio.

Pi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bPida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur, eftir
pakkningastard), eda i 6skjunni sjalfri, annadhvort i kaeli eda vid stofuhita (tafla 9).

Tafla 9. Leiobeiningar um pidingu fyrir Spikevax LP.8.1 afylltar sprautur og 6skjur fyrir
notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gero bidingarhitastig Tll)?;?lllegl;%d bidingarhitastig Tll)?;?lllegl;%d
1o e o . RNPA

(i keeli) (°C) (miniitur) (vio stofuhita) (°C) (minitur)
bynnupakkning eda
askja sem inniheldur 1 2-8 400 15-25 40
eda 2 afylltar sprautur
Askja sem inniheldur
10 afylltar sprautur 28 160 15-25 80

Gangi0 ur skugga um ag lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax LP.8.1. Ef lyfjaheitio er Spikevax
50 mikrogromm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 eda Spikevax JN.1 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs
fyrir pa samsetningu.
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Leidbeiningar um medhondlun fyrir Spikevax LP.8.1 afylltar sprautur

o Ma ekki hrista.

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

. Spikevax LP.8.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

. Notid sefoa nal af videigandi sterd til inndeelingar { voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

. Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlagid pad med pvi ad snla pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlaegio lokid med heagri og stoougri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid sniininginn.

o Festio nalina med pvi ad snua henni réttsalis par til nlin er vel fest 4 sprautuna.

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

o Gefid allan skammtinn { vodva.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

28037 Madrid

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/031
EU/1/20/1507/032
EU/1/20/1507/033
EU/1/20/1507/034
EU/1/20/1507/035
EU/1/20/1507/036
EU/1/20/1507/037
EU/1/20/1507/038
EU/1/20/1507/039
EU/1/20/1507/040

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. jantar 2021

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. oktober 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Frakkland 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spann

Patheon Italia S.p.A.
Viale G.B. Stucchi
110

20900 Monza

ftalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)

Italia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

J Opinber lokasampykkt

Samkveemt dkveedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.
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C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. 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 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i dzetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 61lum
uppfeerslum 4 dztlun um dheattustjérnun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli 4vinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun adhattu) naest.

161



VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 5 ml.
Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 100 mikrégromm af elasomeran.
Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 50 mikrégromm af elasomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

D20

2

"

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyroi.

Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIDP FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT 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 LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran

Lm.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
5 ml

| 6. ANNAD

OO0

L

~
Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargio (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af
elasomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 25 mikrogromm af elasomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyser6-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrdsi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyroi.

Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT 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 LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
elasomeran

Lm.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

OO0

L

~
Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargio (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af
elasomeran.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kdlesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

[=] " g [
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Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid & vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 0skju til varnar gegn 1jsi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa
elasomeran
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran/imelasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrégromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
12,5 mikrogromm af elasomeran og 12,5 mikrogromm af imelasomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

D0
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Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyroi.

Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrog/50 mikrog)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni

elasomeran/imelasomeran

im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

OO0

L

~
Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargio (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran/imelasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrégréomm af
elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
12,5 mikrogromm af elasomeran og 12,5 mikrogromm af imelasomeran.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

D0
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Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyroi.

Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrog/50 mikrog)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni

elasomeran/imelasomeran

im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
5 ml

| 6. ANNAD

OO0

L

~
Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.
Fargio (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (STAKSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogromm/25 mikrégromm stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran/imelasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyser6-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrdsi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 stakskammta hettuglos

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota
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Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikr6g/25 mikrog stungulyf, 6rdreifa
elasomeran/imelasomeran
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Stakskammta hettuglas
0,5 ml

6. ANNAD

183




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

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

COVID-19 mRNA bdluefni

elasomeran/imelasomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af imelasomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 afylltar sprautur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

O 0

a

"

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist i frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikr6g/25 mikrog stungulyf, 6rdreifa
elasomeran/imelasomeran
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogromm/50 mikrogromm)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran/davesomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrégromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur
12,5 mikrogromm af elasomeran og 12,5 mikrogromm af davesomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

D0

a

"

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyroi.

Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT 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 LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrog/50 mikrog)/ml stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni

elasomeran/davesomeran

im.

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

OO0

3

-
Skannid hér til ad sja fylgisedil eda fario & vefsiduna www.modernacovid19global.com.
Fargid (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (STAKSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikroégromm/25 mikrogromm stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
elasomeran/davesomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyser6-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrdsi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 stakskammta hettuglos

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

2

o

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid & vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist i frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrog/25 mikrog stungulyf, 6rdreifa
elasomeran/davesomeran
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Stakskammta hettuglas
0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

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

COVID-19 mRNA bdluefni

elasomeran/davesomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 25 mikrogromm af
elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 afylltar sprautur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

-

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

195



8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nénari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (25 mikrog/25 mikrog) stungulyf, drdreifa
elasomeran/davesomeran
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
andusomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af
andusomeran. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 25 mikrogromm af andusomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyser6-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrdsi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

D0

2

&5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda fario & vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

Lesio fylgisedilinn til ad 4 upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyroi.

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/011 (gler)
EU/1/20/1507/012 (hringlaga o6lefin-fjollioa)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni

andusomeran

im.

2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.
Fargio (dagsetning/timi):
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (STAKSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni
andusomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégrémm af
andusomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
1 stakskammta hettuglas
10 stakskammta hettuglds

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i voodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

203




| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist { frysti vio -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nénari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid hettuglasio 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUDPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax XBB.1.5 50 mikrog stungulyf, érdreifa
andusomeran
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Stakskammta hettuglas
0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, drdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boluefni
andusomeran

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikr6gromm af
andusomeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

3

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a4 vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist { frysti vio -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nénari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/015 (pynnupakkning med 1 stk.)
EU/1/20/1507/016 (pynnupakkning med 10 stk.)
EU/1/20/1507/017 (innri pappabakki meo 1 stk.)
EU/1/20/1507/018 (innri pappabakki meo 10 stk.)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVIiTT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax XBB.1.5 50 mikrog stungulyf, érdreifa
andusomeran
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax XBB.1.5 25 mikrogromm stungulyf, drdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boluefni
andusomeran

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 ml. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 25 mikrégromm af
andusomeran.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kdlesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

-

[=]

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid 4 vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymist i frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesid fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/027 (pynnupakkning med 1 stk.)
EU/1/20/1507/028 (pynnupakkning med 10 stk.)
EU/1/20/1507/029 (innri pappabakki meo 1 stk.)
EU/1/20/1507/030 (innri pappabakki med 10 stk.)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax XBB.1.5 25 mikrog stungulyf, érdreifa
andusomeran
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,25 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA boluefni

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af
SARS-CoV-2 JN.1 mRNA. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 25 mikrégromm af SARS-CoV-2
JN.1 mRNA.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyser6-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrdsi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

D0

2

&5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda fario & vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

Lesio fylgisedilinn til ad 4 upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyroi.

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/019 (gler)
EU/1/20/1507/020 (hringlaga 6lefin-fjollioa)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN

216



217



LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
im.

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

OO0

3

~
Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid & vefsiduna www.modernacovid19global.com.
Fargio (dagsetning/timi) :
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (STAKSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni

2. VIRK(T) EFNI

Eitt stakskammta hettuglas inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrogromm af
SARS-CoV-2 JN.1 mRNA.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterol, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyser6-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrdsi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 stakskammta hettuglas
10 stakskammta hettuglos

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymist i frysti vid -50 °C til -15 °C.
Lesid fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nanari upplysingar um geymsluskilyrdi.
Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

220



18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax JN.1 50 mikrog stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Stakskammta hettuglas
0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boluefni

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af SARS-
CoV-2 JN.1 mRNA.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kdlesterol, 1,2-tvistear6yl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrési, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid & vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nénari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/023 (pynnupakkning meo 1 stk.)
EU/1/20/1507/024 (pynnupakkning med 10 stk.)
EU/1/20/1507/025 (innri pappabakki med 1 stk.)
EU/1/20/1507/026 (innri pappabakki med 10 stk.)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur veriod 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax JN.1 50 mikrog stungulyf, drdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni
1m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJIOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 2,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af
SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 25 mikrégromm af SARS-CoV-2
LP.8.1 mRNA.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kolesterdl, 1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, ordreifa
10 fjolskammta hettuglos.

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

[=] 7 gesd [
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Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid a vefsiouna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar og nanari
upplysingar um geymsluskilyrdi.

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/031 (gler)
EU/1/20/1507/032 (hringlaga 6lefin-fjollida)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni
im.

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas
2,5ml

| 6. ANNAD

OO0

3

~
Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid & vefsiduna www.modernacovid19global.com.
Fargio (dagsetning/timi) :
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax LP.8.1 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boluefni

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrégromm af SARS-
CoV-2 LP.8.1 mRNA.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kdlesterol, 1,2-tvistear6yl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrési, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid & vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nénari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/033 (pynnupakkning meo 1 stk.)
EU/1/20/1507/034 (pynnupakkning med 10 stk.)
EU/1/20/1507/035 (innri pappabakki meo 1 stk.)
EU/1/20/1507/036 (innri pappabakki meo 10 stk.)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur veriod 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax LP.8.1 50 mikrég stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
rm.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Spikevax LP.8.1 25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boluefni

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 ml. Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 25 mikrégromm af SARS-
CoV-2 LP.8.1 mRNA.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102, kdlesterol, 1,2-tvistear6yl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydroklorid,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrési, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

OO0

L

5

Skannid hér til ad sja fylgisedil eda farid & vefsiduna www.modernacovid19global.com.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-50 °C - < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist 1 frysti vio -50 °C til -15 °C.
Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um geymslupol og nénari upplysingar um geymsluskilyroi.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/037 (pynnupakkning meo 1 stk.)
EU/1/20/1507/038 (pynnupakkning med 10 stk.)
EU/1/20/1507/039 (innri pappabakki meo 1 stk.)
EU/1/20/1507/040 (innri pappabakki meo 10 stk.)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur veriod 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spikevax LP.8.1 25 mikrég stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA boluefni
rm.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,25 ml

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

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, ordreifa
Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boéluefni
elasomeran

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

Lesio allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu béluefni. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax og vid hverju pad er notad
Adur en pu fard Spikevax

Hvernig gjof & Spikevax fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Spikevax

Pakkningar og adrar upplysingar

Al

1. Upplysingar um Spikevax og vio hverju pao er notad

Spikevax er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af véldum SARS-CoV-2 veiru. Béluefnio er gefid
fulloronum einstaklingum og boérnum sem eru 6 manada eda eldri. Virka efnid i Spikevax er mRNA,
sem kooar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2 veirunnar. betta mRNA er innfellt i SM-102
fitunanodagnir.

Vegna pess ad Spikevax inniheldur ekki veiruna getur boluefnid ekki valdio COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax Grvar natturulegar varnir likamans (6nemiskerfid). Boluefnid virkar meo pvi ad fa likamann
til ad framleida varnir (motefni) gegn veirunni sem veldur COVID-19. Spikevax notast vid efni sem
kallast métandi ribosakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda skilabod sem
frumur likamans geta notad til ad framleida gaddaproteinid sem er einnig & veirunni. Frumurnar
mynda sidan métefni gegn gaddaproéteininu til ad berjast gegn veirunni. betta hjalpar til vid ad veita
vorn gegn COVID-19.

2. Adur en pii fzerd Spikevax

EKki ma gefa boluefnio ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Spikevax er notad:

- ef pu hefur adur fengio alvarleg, lifshattuleg ofnzemisvidbrogo eftir inndelingu einhvers
annars boluefnis eda eftir ad hafa fengio Spikevax.
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- ef p hefur mjog veikt eda skert dnaemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 1i0i0 yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pu ert med bledingarsjukdom.

- ef pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pti
ert med vaegan hita eda sykingu i efri ondunarfaerum, svo sem kvef.

- ef pu ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pu ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid i [j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati naest { flestum tilfellum hjartavédvabélgu og gollurshussbolgu. I sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komid fram.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu, svo
sem ma0i, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu faerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um big (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Spikevax er gefio.

Harzedalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli haredalekaheilkennis sem
blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur Ur litlum blodedum, sem leidir til pess ad handleggir og
fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags blodprystings). Ef pti hefur 40ur
fengio tilfelli hareedalekaheilkennis skaltu leita rada hja lekninum adur en pu faerd Spikevax.

Ending bolusetningar
Eins og vid 4 um 061l boluefni geeti verid ad tveggja skammta grunnbodlusetning med Spikevax verndi
ekki til fulls alla pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax er ekki atlad bdrnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Spikevax geeti haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geetu haft ahrif 4 verkun
Spikevax.

Onzemisbzldir einstaklingar

Onazmisbaldir einstaklingar kunna ad fa pridja skammtinn af Spikevax. Verkun Spikevax, jafnvel eftir
pridja skammt, kann ad vera minni hja folki sem er onaemisbelt. { slikum tilfellum skal halda 4fram ad
vidhafa personubundnar sottvarnir til ad koma i veg fyrir COVID-19. Auk pess tti ad bolusetja
einstaklinga sem vidkomandi er i ndnu samneyti vid, eftir pvi sem vid 4. Reda skal videigandi
einstaklingsbundnar radleggingar vio leekninn.

Medganga og brjostagjof

Vido medgongu eda grun um pungun skal lata leekninn, hjikrunarfraeding eda lyfjafreeding vita 4dur en
bt feerd bolusetninguna. Nota ma Spikevax 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar
konur sem bolusettar voru med Spikevax a4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa ekki synt fram
a neikveed ahrif 8 medgonguna eda nyfaedda barnid. Pratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgongu
eda nyfeedda barnid eftir bolusetningu 4 fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar hefur ekki komid
fram breyting 4 heettu 4 fosturlati.

241



Gefa ma konum sem hafa barn 4 brjosti Spikevax.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til ahrif boluefnisins

dofna 40ur en pu ekur eda notar vélar.

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

natriumlaust.

3. Hvernig gjof a Spikevax fer fram

Tafla 1. Skammtar Spikevax vio grunnbélusetningu, pridja skammt hja verulega
ongemisbeldum einstaklingum og érvunarskammta

Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Radleggingar
boélusetningar
Spikevax Grunnbolusetning | Einstaklingar | 2 (tveir) skammtar
0,2 mg/ml 12 ara og (0,5 ml hvor, sem
stungulyf, eldri inniheldur
ordreifa 100 mikrogromm Réolagt er ad gefa
mRNA) 2. skammtinn 28
dégum eftir 1.
Borm a 2 (tveir) skammtar skammtinn.
aldrinum 6 (0,25 ml hvor, sem
ara til og inniheldur
med 11 ara 50 mikrogromm mRNA
og er helmingur
grunnbodlusetningar-
skammtsins fyrir
einstaklinga 12 4ra og
eldri)
brioji skammtur hjé | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med
verulega 12 ara og 0,5 ml, sem inniheldur
onemisbaldum eldri 100 mikrogromm mRNA
einstaklingum Gefa ma 3.
Bormn a 1 (einn) skammtur med skammtinn a.m.k.
aldrinum 6 0,25 ml, sem inniheldur 28 dogum eftir
aratil og 50 mikrogromm mRNA | 2. skammtinn.
med 11 ara
Orvunarskammtur | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med Nota ma Spikevax
12 ara og 0,25 ml, sem inniheldur | til ad gefa
eldri 50 mikrogromm mRNA | einstaklingum
12 ara og eldri
Orvunarskammt,
sem hafa fengio
grunnbolusetningu
med Spikevax eda
grunnboélusetningu
sem samanstendur
af 60ru mRNA-
boluefni eda
adenoveiruferju-

boluefni, a.m.k.
3 manudum eftir
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Styrkleiki | Tegund Aldur Skammtur Raoleggingar
bélusetningar
ad
grunnbolusetning-
unni er lokio.
Spikevax Grunnbolusetningt | Born a 2 (tveir) skammtar
0,1 mg/ml aldrinum 6 (0,5 ml hvor, sem
stungulyf, ara til og inniheldur
ordreifa med 11 ara 50 mikrogromm mRNA)
0g
Spikevax
50 mikroég Born 2 (tveir) skammtar
rémm 6 manada til | (0,25 ml hvor, sem Radlagt er ad gefa
stungulyf, ogmed 5 ara | inniheldur 2. skammtinn 28
ordreifa i 25 mikrogromm mRNA | dégum eftir 1.
afylltri og er helmingur skammtinn.
sprautu* grunnbolusetningar-
skammtsins fyrir bérn
6 ara til og meo 11 ara)*
bridji skammtur hja | Born & 1 (einn) skammtur med
verulega aldrinum 6 0,5 ml, sem inniheldur
onzemisbaeldum ara til og 50 mikréogromm mRNA
einstaklingumi med 11 ara
Gefa ma 3.
Born 1 (einn) skammtur med skammtinn a.m.k.
6 manada til | 0,25 ml, sem inniheldur | 28 dogum eftir
ogmed 5 ara | 25 mikrogromm mRNA* | 2. skammtinn.
Orvunarskammtur | Einstaklingar | 1 (einn) skammtur med Nota ma Spikevax
12 ara og 0,5 ml, sem inniheldur til ad gefa
eldri 50 mikrogromm mRNA | einstaklingum
6 ara og eldri
Born & 1 (einn) skammtur med Orvunarskammt,
aldrinum 6 0,25 ml, sem inniheldur | sem hafa fengid
ara til og 25 mikrégromm mRNA* | grunnbolusetningu
med 11 ara med Spikevax eda
grunnbolusetningu
sem samanstendur
af 60ru mRNA-
boluefni eda
adenoveiruferju-

boluefni, a.m.k.

3 manudum eftir
ad
grunnbolusetning-
unni er lokid.

* Ekki nota afylltu sprautuna til ad gefa hlutarGmmalid 0,25 ml.
T Til grunnbolusetningar einstaklinga 12 ara og eldri skal nota hettuglas med styrkleikanum

0,2 mg/ml.

1 Til ad gefa pridja skammtinn hja verulega onaemisbaldum einstaklingum 12 ara og eldri skal nota
hettuglas me0 styrkleikanum 0,2 mg/ml.
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Ef bt missir af tima 2. grunnbdlusetningarskammts Spikevax

- Ef pu missir af tima skaltu boka nyjan tima eins fljott og audid er hja lekni, lyfjafreedingi eda
hjukrunarfredingi.

- Ef bt missir af fyrirhugudum skammti getur verid ad pu hafir ekki fengiod negilega vorn gegn
COVID-19.

Laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjukrunarfredingur mun sprauta boluefninu i upphandleggsvodva
(inndeling 1 voova).

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast ndid med pér i a.m.k. 15 minatur
eftir hverja inndelingu med tilliti til merkja um ofnamisvidbrogo.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun béluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6l lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Leiti0 til laknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnaeemisviobragda koma fram:
- adsvif eda veegur svimi

- hjartslattarbreytingar

- maedi

- onghljod vid 6ndun

- proti i vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda utbrot

- ogledi eda uppkost

- magaverkur

L4tid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. beer geta medal annars verid:

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

- minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 4ra bornum)

- pirringur/gratur (hja 6 manada til 5 4ra bérnum)

- hofudverkur

- syfja (hja 6 manada til 5 ara bornum)

- ogledi

- uppkost

- vodvaverkir, lidverkir og stifleiki

- verkur eda bolga a stungustad

- rodi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndeelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dogum eftir inndeelingu)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- klaoi 4 stungustad

- sundl

- magaverkur
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- upphleypt ttbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndalingu)

Mjog sjaldgzefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
timabundin 16mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- boélgur i andliti (bélgur 1 andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengio
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

- ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- bolga i hjartavoovanum eda bolga i gollurshiisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maeoi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt:

- alvarleg ofnaemisviobrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnaemi)

- vidbrogo sem fela i sér aukio naemi eda 6pol dnemiskerfisins (ofnaemi)

- vidbrogd i htd sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark™ med dokkraudri midju sem er umlukt folari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bolga 1 bolusettum tGtlim

- miklar tidabladingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad htdin sé strokin
fast, hun klorud eda pryst sé 4 hana (edlisreenn ofsaklaoi)

- upphleypt utbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsaklaoi)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt 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 Spikevax

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhondlun er ad finna i kafla sem er
atladur heilbrigdisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spikevax inniheldur

Tafla 2. Innihaldslysing eftir tegund ilats

50 mikrégromm
stungulyf, 6rdreifa i
afylltri sprautu

0,5 ml
Eingdngu einnota.

Ekki nota afylltu
sprautuna til ad

gefa hlutarimmalid
0,25 ml

Styrkleiki Tlat Skammtur Innihaldslysing
Spikevax 0,2 mg/ml Fjolskammta | A0 hamarki Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, ordreifa hettuglas 10 skammtar inniheldur 100 mikrogromm af
sem eru 0,5 ml hver | elasomeran, sem er COVID-19
mRNA béluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).
A0 hamarki Einn skammtur (0,25 ml)
20 skammtar sem inniheldur 50 mikrogromm af
eru hver um sig elasomeran, sem er COVID-19
0,25 ml mRNA béluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).
Spikevax 0,1 mg/ml Fjolskammta | 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, ordreifa hettuglas sem eru hver um inniheldur 50 mikrégromm af
sig 0,5 ml elasomeran, sem er COVID-19
mRNA béluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).
A0 hamarki Einn skammtur (0,25 ml)
10 skammtar sem inniheldur 25 mikrégromm af
eru hver um sig elasomeran, sem er COVID-19
0,25 ml mRNA béluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).
Spikevax Afyllt sprauta | 1 skammtur med Einn skammtur (0,5 ml)

inniheldur 50 mikrégromm af
elasomeran, sem er COVID-19
mRNA béluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i SM-
102 fitunandagnir).

Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem koédar fyrir stodugt gaddaprotein

(S) SARS-CoV-2 veirunnar (af fyrstu gerd).

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8- {(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat), kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-
hydroklorio, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Spikevax og pakkningastzerdir
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Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, 6rdreifa

Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur 1 5 ml hettuglasi ur gleri med gimmitappa og raudu
smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglos

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa

Spikevax er hvit til beinhvit ordreifa sem kemur i 2,5 ml hettuglasi ur gleri med gummitappa og blau
smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglos

Spikevax 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-fj6llida) med
stimpiltappa og loki & endanum (&n nalar).

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

Pakkningastaerd: 10 afylltar sprautur

Markadsleyfishafi

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

28037 Madrid

Spann

Framleidendur
Fyrir fjolskammta hettuglés

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Frakkland 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n® 31
28037 Madrid

Spann

Fyrir afyllta sprautu

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spann

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Boarapus
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

EAALGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Skannid kodann med snjallsima/-teeki til ad sja fylgisedilinn 4 60rum tungumalum.



Eda farid a vefsiduna https://www.ModernaCovid19Global.com

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

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ®tladar heilbrigoisstarfsménnum:

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
me0 skyrum haetti.

Geymsla og undirbuningur fyrir gjof

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax.
Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid.

Skooa skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.

Spikevax er hvit til beinhvit drdreifa. bad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsaejar lyfjatengdar agnir.
Ekki ma gefa boluefniod ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

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

Spikevax 0,2 mg/ml stungulyf, érdreifa (fijolskammta hettuglos med raudu smelluloki)

Heegt er a0 draga tiu (10) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tuttugu (20) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjolskammta hettuglasi.

Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn. Ekki stinga gat 4 hettuglasid med rauda
lokinu oftar en 20 sinnum.

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

bi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leiobeiningunum hér fyrir nedan (tafla 3).
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Tafla 3. Leidbeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gero bidingarhitastig | Timalengd | Pidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mintiur 15 °C-25°C 1 klst.

Leidbeiningar eftir pidingu
—[ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verié dreginn upp ]—

Orofid hettuglas

Kaelir
innan # manada
geymslupals

Keellr
innan 12 ménada

Hamarkstimi

@ Keellr eda stofuhitl

Ieid skal hitastih & Fettuglasinu & il 29C ag
Z5C. Sadidy hwencer larga & liinu jdagsel~ngu
ag fima] G morkimida hotuglassies,

Ferngicy heslluggleasi sesm bt & cadt alinga nd (el
19 Kst.

Keld geymsla upp
ad sdehuhita

I 250C

Dragdu hvern skammt af boluefni upp Ur hettuglasinu med pvi ad nota nyja scefda ndl
og sprautu frir hiverja inndaelingu 1l ad kema i veg fyrir ad smit berist milli sinstaklinga.
Nota skal skammtinn i sprautunnl tafarlaust.

begar bild er ad sfinga ndl | hettuglasl til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota baluefnid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal 6lu onotudu bélusfni eda Urgangi | samraemi vié gildandi reglur.

[ ALDREImé frysta béluefni sem biid er ad pida |

Spikevax 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa (fijolskammta hettuglos med blau smelluloki

Heegt er a0 draga fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjolskammta hettuglasi.

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

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

Pidi0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 4).

Tafla 4. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gero bidingarhitastig | Timalengd | Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mintiur 15 °C-25°C 1 klst.
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Leidbeiningar eftir pidingu

—{ Effir ad fyrsti skammitur hefur verid dreginn upp ]—‘

————{ Orofia hettuglas

Hamarkstimi

Kcelir eda stofuhifi
Kdld geymsla upp
ad Hofuhila
Haloios sl hitastigi & hethuglasing & il
2°C og 25°C. Skraid hvencer forga o
yfinu [dagsetningu og fima) @ merddmida
hethuglassns,

Fargid hettugiosi sern bUid er o stinga nal i effir
1% Kst.

8° il 25°C
Dragdu hvemn skammi af bdluefni upp Ur hettuglasinu med pvi ad nota nyjo soefda nal
og sprautu fyrir hverja inndaelingu 1l ad koma | veg fyrir ad smit berist milli einstaklinga.

Mota skal skammtinn i spravtunni tafarlaust.

begar buid er ad stinga ndl i hettuglasid fil ad draga uvpp fyrsta skammitinn skal
nota bolvefnid tafariaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal Sllu énotudu bdluefni eda Urgangi | samraemi vid gildandi regiur.
L ALDREI ma frysta béluefni sem bid er ad pida

Spikevax 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i 4fylltri sprautu

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

Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml ur hverri afylltri sprautu. Ekki nota afylltu sprautuna til ad gefa
hlutarGmmalid 0,25 ml.

Spikevax kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem inniheldur 0,5 ml (50 mikrégromm)
mRNA og skal pida adur en pad er gefid.

Vio geymslu skal lagmarka utsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast utsetningu fyrir beinu sélarljosi
og utfjolublau 1josi.

Pi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i dskjunni
sjalfri, annaohvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 5).

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

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Tlr’nz'llengd I>16¥ngartl~11}tlz'lst1g Tlr’nz_llengd
(i keeli) (°C) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(minutur) (°cO) (minutur)
Afyllt sprauta i 2-8 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

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

Leidbeiningar um medhoéndlun fyrir afylltu sprauturnar

) Ma ekki hrista.

o Fyrir gjof skal skooa afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.
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. Spikevax er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

. Notid saefoa nal af videigandi sterd til inndalingar 1 vodva (steerd 21 eda mjorri nalar).

o Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarlaegio pad med pvi ad snlia pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlegio lokid med hagri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snlininginn.

o Festid nalina med pvi ad snia henni réttsaelis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.

. Taki0 lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

. Gefid allan skammtinn { vddva.

o Ma ekki frysta & ny eftir pidingu.

Forgun

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

Skémmtun og skammtadeetlun

Tafla 6. Skammtar Spikevax vio grunnbélusetningu, pridja skammt hja verulega
onzmisbzeldum einstaklingum og érvunarskammta

Bélusetning Spikevax 0,2 mg/ml Spikevax 0,1 mg/ml
stungulyf, érdreifa stungulyf, 6rdreifa og
Spikevax 50 mikrégromm
stungulyf, 6rdreifa i afylltri

sprautu®

Grunnboélusetning Einstaklingar 12 ara og eldri A ekki vidt

tver 0,5 ml inndelingar
Radlagt er ad fa 2. skammtinn
af sama boluefni 28 dogum eftir | Born 6 ara til og med 11 ara Born 6 ara til og med 11 ara
1. skammtinn til a0 ljuka tveer 0,25 ml inndelingar tveer 0,5 ml inndeelingar
grunnbolusetningunni.

A ekki vid Born 6 manada til og meo 5 ara

tveer 0,25 ml inndelingar*

brioji skammtur hja verulega | Einstaklingar 12 ara og eldri A ekki vid}

onzemisbzeldum 0,5 ml
einstaklingum
Born 6 ara til og med 11 ara Born 6 ara til og med 11 ara
A.m.k. 1 manuoi eftir 2. 0,25 ml 0,5 ml
skammtinn
A ekki vid Born 6 manada til og med 5 ara
0,25 ml*
Orvunarskammtur Einstaklingar 12 ara og eldri Einstaklingar 12 ara og eldri
0,25 ml 0,5ml
Ma gefa a.m.k. 3 mdnudum
eftir 2. skammtinn A ekki vid Einstaklingar 6 ara og eldri
0,25 ml*

* Ekki nota afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalid 0,25 ml.
T Til grunnbdlusetningar einstaklinga 12 ara og eldri skal nota hettuglas med styrkleikanum
0,2 mg/ml.
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1 Til a0 gefa pridja skammtinn hja verulega 6nemisbaldum einstaklingum 12 ara og eldri skal nota
hettuglas meo styrkleikanum 0,2 mg/ml.

Eins og 4 vid um 061l boluetni til inndelingar skal videigandi leknismedferd og -eftirlit avallt vera
tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisvidbragda eftir gjof Spikevax.

Heilbrigdisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 mintitur eftir gjo6f boluefnisins.

Spikevax (p. & m. afbrigdi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida inflaensubdluefnum (med
venjulegum skdmmtum og haskammta) og undirbdluefni vio ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustéoum.
Ekki ma blanda Spikevax saman vid onnur boluefni eda lyf i sému sprautu.
Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi eda, hja ungbdrnum og
smabornum, i fram- og hlidleegan hluta lerisins. Lyfid ma hvorki gefa i 29, undir htid né i ho.

Fjolskammta hettuglos
Lyfjagjof

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

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

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

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

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

Afylitar sprautur

Notid sefoa nal af videigandi sterd til inndeelingar 1 voova (steerd 21 eda finni nalar). Snuid lokinu 4
endanum uppréttu og fjarleegid pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad losnar. Fjarlaegio lokiod
me0 haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid snininginn. Festid nalina med pvi ad snua
henni réttsalis par til nalin er vel fest & sprautuna. Takid lokid af nalinni pegar htn er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn i vdova. Fargio sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogromm/2S mikrogromm stungulyf, drdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikréogromm/25 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boéluefni
elasomeran/imelasomeran

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu boluefni. I honum eru

mikilveegar upplysingar.

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

- Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og vid hverju pad er notad
Adur en pu fard Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Hvernig gjof & Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAIF I N

1. Upplysingar um Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og vid hverju pad er notad

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af véldum
SARS-CoV-2 veiru. Boluefnid er gefid fullordnum og bérnum sem eru 6 ara og eldri. Virka efnid i
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er mRNA, sem kodar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2
veirunnar. betta mRNA er innfellt i SM-102 fitunandagnir.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er eingéngu @tlad peim sem hafa fengio a.m.k.
grunnbodlusetningu gegn COVID-19.

Vegna pess ad Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 inniheldur ekki veiruna getur boluefnio ekki
valdid COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 6rvar natturulegar varnir likamans (6nemiskerfio).
Boluefnid virkar med pvi ad fa likamann til ad framleida varnir (moétefni) gegn veirunni sem veldur
COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 notast vid efni sem kallast métandi
ribésakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda skilabod sem frumur likamans geta
notad til ad framleida gaddaproteinid sem er einnig a veirunni. Frumurnar mynda sidan motefni gegn
gaddaproéteininu til ad berjast gegn veirunni. Petta hjalpar til vid ad veita vorn gegn COVID-19.
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2. Adur en pu fzero Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Ekki ma gefa béluefnid ef um er ad reda ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 er notad:

- ef pu hefur 4dur fengio alvarleg, lifshattuleg ofnzemisvidbrogd eftir inndelingu einhvers
annars boluefnis eda eftir a0 hafa fengio Spikevax (af fyrstu gerd).

- ef pu hefur mjog veikt eda skert oneemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 1i0i0 yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pt ert med bledingarsjukdom.

- ef pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pt
ert med vaegan hita eda sykingu i efri 6ndunarfeerum, svo sem kvef.

- ef pu ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pu ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin hetta er 4 hjartavoovabolgu og gollurshussbolgu (bdlga i bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

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

Bati nast i flestum tilfellum hjartavédvabélgu og gollurshussbolgu. I sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banvaen tilfelli hafa komid fram.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu, svo
sem ma0i, hjartslattardnotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pu faerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi 40ur en Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er gefid.

Harzedalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli
haradalekaheilkennis sem blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur ur litlum bl6daedum, sem leidir
til pess a0 handleggir og fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags
blodprystings). Ef pu hefur adur fengid tilfelli haraedalekaheilkennis skaltu leita rada hja laekninum
aour en pu faerd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Ending bélusetningar
Eins og vid 4 um 011 boluefni geeti verid ad pridji skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
verndi ekki til fulls alla pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vérnin varir.

Born
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er ekki @tlad bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 gaeti haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og
onnur lyf gaetu haft ahrif 4 verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Onzemisbzldir einstaklingar
Verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 geeti verid minni hja onzmisbaldum
einstaklingum. I slikum tilfellum skal halda afram ad viohafa persénubundnar séttvarnir til ad koma i
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veg fyrir COVID-19. Auk pess @tti ad bolusetja einstaklinga sem viokomandi er { ndnu samneyti vid,
eftir pvi sem vid 4. Reda skal videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid leekninn.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu eda grun um pungun skal lata lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita adur en
pu ferd bolusetninguna. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar konur sem
bolusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa po ekki
synt fram a neikva0 ahrif 4 medgonguna eda nyfaedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif a
medgdngu eda nyfaedda barnid eftir bolusetningu 4 fyrsta priojungi medgoéngu séu takmarkadar hefur
ekki komid fram aukin haetta a fosturlati. Par sem munur 4 boluefnum tveimur er eingdngu tengdur
gaddaproéteininu i boluefninu og enginn kliniskt marktaekur munur er & peim ma nota Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 4 medgongu.

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

Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum & nybura/ungbarn sem er & brjosti. Upplysingar um konur sem
h6fou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram 4 haettu 4
aukaverkunum hja nyburum/ungbdérnum a brjosti. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ma gefa
konum sem hafa barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til ahrif béluefnisins
dofna 40ur en pu ekur eda notar vélar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 inniheldur natrium

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

3. Hvernig gjof a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fer fram

Einstaklingar sem eru 12 ara og eldri

Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,5 ml, gefinn a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
fyrri skammt af COVID-19 béluefni.

Bérn sem eru 6 ara til og med 11 ara

Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,25 ml, gefinn a.m.k. 3 manudum eftir

sidasta fyrri skammt af COVID-19 boluetni.

Laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur mun sprauta boluefninu i upphandleggsvodva
(inndeling 1 voova).

Laknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast naid med pér i a.m.k. 15 minatur
eftir hverja inndalingu med tilliti til merkja um ofnamisvidbrogo.

Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun béluefnisins.

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

Upplysingar um grunnbdlusetningu hja 6 ara og eldri er ad finna i fylgisedli Spikevax 0,2 mg/ml.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Leitid til leeknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnaemisvidbragda koma fram:
- adsvif eda vegur svimi

- hjartslattarbreytingar

- maeoi

- 6nghljod vid 6ndun

- proti i vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda utbrot

- ogledi eda uppkost

- magaverkur.

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Paer geta medal annars verid:

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

- minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 ara bornum)

- pirringur/gratur (hja 6 manada til 5 ara bérnum)

- hoéfudverkur

- syfja (hja 6 manada til 5 ara bérnum)

- ogleoi

- uppkdst

- voovaverkir, lidverkir og stifleiki

- verkur eda bolga a stungustad

- rodi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndeelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dogum eftir inndeelingu)

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- kladi 4 stungustad

- sundl

- magaverkur

- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndaelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndelingu)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- timabundin l6mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- bolgur 1 andliti (bolgur i andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengio
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

- ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- boélga 1 hjartavédvanum eda bolga i gollurshiisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maeoi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt:
- alvarleg ofnemisviobrogo med dndunarerfidleikum (bradaofnaemi)
- vidbrogd sem fela 1 sér aukio neemi eda 6pol onemiskerfisins (ofnaemi)
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- viobrogd i hud sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid Ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark™ med dokkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bolga 1 bolusettum utlim

- miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hudin sé strokin
fast, hiin klorud eda pryst sé 4 hana (edlisreenn ofsaklaodi)

- upphleypt tbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsakladi)

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi boluetnisins.

5. Hvernig geyma a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluetnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhondlun er ad finna i kafla sem er
@tladur heilbrigoisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og aorar upplysingar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 inniheldur

Tafla 1. Innihaldslysing eftir tegund ilats

Styrkleiki Mlat Skammtur Innihaldslysing
Spikevax bivalent Fjolskammta | 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml)
Original/Omicron BA.1 | 2,5 ml sem eru 0,5 ml inniheldur 25 mikrégromm af
(50 mikrég/50 mikrég)/m| hettuglas hver eda elasomeran og
1 stungulyf, ordreifa 10 skammtar sem | 25 mikrogromm af
eru 0,25 ml hver imelasomeran, sem er
Fjolskammta | 10 skammtar COVID-19 mRNA béluefni
5 ml hettuglas| sem eru 0,5 ml (med kirnisbreytingum)
hver eda (innfellt i SM-102

20 skammtar sem | fitunandagnir).
eru 0,25 ml hver
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 12,5 mikrogromm
af elasomeran og

12,5 mikrégromm af
imelasomeran, sem er
COVID-19 mRNA béluefni
(med kirnisbreytingum)
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Styrkleiki Mlat Skammtur Innihaldslysing
(innfellt { SM-102
fitunanodagnir).

Spikevax bivalent Stakskammta | 1 skammtur med

Original/Omicron BA.1 | 0,5 ml 0,5 ml

(25 mikré6g/25 mikrég) | hettuglas

stungulyf, ordreifa Eingdngu einnota. | Einn skammtur (0,5 ml)
inniheldur 25 mikrégromm af

Spykevax bivalent Afyllt sprauta| 1 skammtur med | elasomeran og

Original/Omicron BA.1 0,5 ml 25 mikrogromm af

25 mikrog/25 mikroég imelasomeran, sem er

stungulyf, érdreifa i Eingongu einnota. | COVID-19 mRNA boluefni

afylltri sprautu (med kirnisbreytingum)
(innfellt i SM-102
fitunandagnir).

Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu a4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (af fyrstu gero).

Imelasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir afbrigoi, 1 fullri lengd
med kjortakni (codon-optimised) og laest i samrunaldgun (K983P og V984P), af SARS-CoV-2 gadda-
(S) glykoproteini (6mikron-afbrigdi, B.1.1.529).

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8- {(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat), kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-
hydroklorio, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 og pakkningastzeroir

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur 1 2,5 ml eda 5 ml
fjdlskammta hettuglasi ur gleri med gummitappa og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

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

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur 1 0,5 ml
stakskammta hettuglasi Gr gleri med gimmitappa og og blau smelluloki tr plasti med alinnsigli.

Pakkningastaerd: 10 stakskammta hettuglos

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogromm/25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i
afylltri sprautu
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur 1 afylltri sprautu
(hringlaga 6lefin-fj6llida) med stimpiltappa og loki 4 endanum (an nalar).

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

Pakkningasteerd: 10 afylltar sprautur
Markadsleyfishafi

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

28037 Madrid

Spann

Framleioendur

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Frakkland 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spann

Patheon Italia S.p.A.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

ftalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

ftalia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
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Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EA)LGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Skannid kodann med snjallsima/-taeki til ad sja fylgisedilinn & 6drum tungumalum.

Eoda farid a vefsiouna https://www.ModernaCovid19Global.com

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

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:

Rekjanleiki

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
(fiolskammta hettuglés med blau smelluloki)

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.
Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnio.

Skoda skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.

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

Hettuglés eru geymd 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.

Heegt er ad draga fimm (5) eda tiu (10) skammta (0,5 ml hver) upp ur hverju fjélskammta hettuglasi,
sem fer eftir steerd hettuglass. Haegt er ad draga tiu (10) eda tuttugu (20) skammta (0,25 ml hver) upp
ur hverju fjolskammta hettuglasi, sem fer eftir steerd hettuglass.

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

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

Pi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 2).

Tafla 2. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidobeiningar um pidingu og timalengd

Gerd bioingarhitastig | Timalengd | Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mintiur 15 °C-25°C 1 klst.
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Leidbeiningar eftir pidingu

—{ Effir ad fyrsti skammitur hefur verid dreginn upp ]—‘

————{ Orofia hettuglas

Hamarkstimi

Kcelir eda stofuhifi

Kdld geymsla upp
ad slofuhila
Haloios sl hitastigi & hethuglasing & il
2°C og 25°C. Skraid hvencer forga o
yfinu [dagsetningu og fima) a merdmida
hethuglassns,

Fargid hettugiosi sern bUid er o stinga nal i effir
1% Kst.

8° il 25°C
Dragdu hvemn skammi af bdluefni upp Ur hettuglasinu med pvi ad nota nyjo soefda nal
og sprautu fyrir hverja nnd aelingu il ad koma | veg fyrir ad smit berist milli einstaklinga.

Mota skal skammtinn i spravtunni tafarlaust.

begar buid er ad stinga ndl i hettuglasid fil ad draga uvpp fyrsta skammitinn skal
nota bolvefnid tafariaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal Sllu énotudu bdluefni eda Urgangi | samraemi vid gildandi regiur.
L ALDREI ma frysta béluefni sem bid er ad pida

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

Boéluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsntid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en
skammtur er dreginn Ur pvi. Pidid hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt
leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma hvert stakskammta hettuglas eda 6skjuna sem inniheldur 10
hettuglds annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 3).

Tafla 3. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglés og 6skjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Timalengd bidingarhitastig Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°Ctil 8 °C 45 minatur 15 °C til 25 °C 15 minatur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minatur | 15 °Ctil 25 °C 45 minutur

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

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem
inniheldur 0,5 ml (25 mikrogromm af elasomeran og 25 mikrégromm af imelasomeran) mRNA og
verdur ad pida 40ur en pad er gefio.

Vio geymslu skal lagmarka utsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast utsetningu fyrir beinu sélarljosi

og utfjolublau 1josi.
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bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 4).

Tafla 4. Leiobeiningar um pidingu fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 afylltar
sprautur og oskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Timalengd | Pidingarhitastig Timalengd
(i kzeli) (°C) pidingar (vid stofuhita) pidingar
(minitur) (Y] (minitur)
Afyllt sprauta i
pynnupakkningu 2-8 55 15-25 45

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

Leidbeiningar um medhéndlun fyrir afylltu sprauturnar

o Ma ekki hrista.

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

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

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

o Notid sefda nal af videigandi staerd til inndaelingar 1 vodva (steerd 21 eda mjorri nalar).

Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi ad snlia pvi rangselis par til pad

losnar. Fjarleegio lokid med heaegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid sniininginn.

Festio nalina med pvi ad snua henni réttsalis par til nalin er vel fest & sprautuna.

Takio lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

Gefid allan skammtinn { vddva.

M4 ekki frysta & ny eftir pidingu.

Forgun
Farga skal ollum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Skdmmtun og skammtadaetlun

Einstaklingar sem eru 12 ara og eldri
Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,5 ml, gefinn a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
fyrri skammt af COVID-19 béluefni.

Bérn sem eru 6 ara til og med 11 ara
Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er 0,25 ml, gefinn a.m.k. 3 manudum eftir

sidasta fyrri skammt af COVID-19 boéluefni.

Eins og 4 vid um 61l boluefni til inndeelingar skal videigandi leeknismedferd og -eftirlit dvallt vera
tilteekt vegna mogulegra bradaofnaemisviobragoa eftir gjof Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Heilbrigdisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 minutur eftir gjof boluefnisins.

Spikevax (p. & m. afbrigdi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida inflaensubdluefnum (med
venjulegum skdmmtum og haskammta) og undirbdluefni vio ristli (herpes zoster).
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Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustooum.

Ekki ma blanda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saman vid 6nnur bdluetni eda lyf i somu
Sprautu.

Lyfjagjof

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

Fjolskammta hettuglos
Lyfjagjof

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

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vokvinn s&
hvitur eda beinhvitur i bcedi hettuglasi og
sprauty

Ganga Ur skugga um ad rétft
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

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

Afylitar sprautur

Notid saefoa nal af videigandi steerd til inndeelingar i voova (steerd 21 eda finni nalar). Snuid lokinu 4
endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad losnar. Fjarlaegio lokio
med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn. Festid nalina med pvi ad snia
henni réttsalis par til ndlin er vel fest & sprautuna. Takid lokid af ndlinni pegar hun er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn i voova. Fargid sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrégromm/50 mikrégromm)/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogromm/2S mikrogromm stungulyf, drdreifa
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikréogromm/25 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boéluefni
elasomeran/davesomeran

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu boluefni. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og vid hverju pad er notad
Adur en pu faerd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Hvernig gjof & Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAIE I

L—L

Upplysingar um Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og vid hverju pad er notad

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af voldum
SARS-CoV-2 veiru. Boluefnid er gefid fullordnum og bérnum sem eru 6 manada og eldri. Virka efnid
i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er mRNA, sem kodar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2
veirunnar. betta mRNA er innfellt i SM-102 fitunandagnir.

Vegna pess ad Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 inniheldur ekki veiruna getur boluefnid
ekki valdido COVID-19.

Hvernig béluefniod virkar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 6rvar nattarulegar varnir likamans (6naemiskerfio).
Boluefnid virkar med pvi ad fa likamann til ad framleida varnir (motefni) gegn veirunni sem veldur
COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 notast vid efni sem kallast moétandi
ribésakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda skilabod sem frumur likamans geta
notad til ad framleida gaddaproteinid sem er einnig 4 veirunni. Frumurnar mynda sidan motefni gegn
gaddaproéteininu til ad berjast gegn veirunni. betta hjalpar til vid ad veita vorn gegn COVID-19.

2. Adur en pi fzerd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

EKkki ma gefa boluefnid ef um er ad reeda ofngemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 er notad:

- ef pu hefur adur fengio alvarleg, lifshattuleg ofnzemisvidbrogo eftir inndaelingu einhvers
annars boluefnis eda eftir ad hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).

- ef pu hefur mjog veikt eda skert oneemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 11810 yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pt ert med blaedingarsjukdom.

- ef pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pti
ert med vagan hita eda sykingu 1 efri dndunarfaerum, svo sem kvef.

- ef pu ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pt ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin hetta er 4 hjartavoovabolgu og gollurshussbolgu (bolga 1 bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid i [j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati nzest i flestum tilfellum hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu. I sumum tilfellum var pérf 4
gjorgaeslustudningi og banveen tilfelli hafa komid fram.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavédvabolgu og gollurshiissbolgu, svo
sem ma0i, hjartslattarénotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu faerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi 40ur en Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er gefid.

Haraedalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli
haraedalekaheilkennis sem blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur ar litlum blodzedum, sem leidir
til pess a0 handleggir og fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags
blodprystings). Ef pu hefur adur fengid tilfelli haredalekaheilkennis skaltu leita rada hja laekninum
aodur en pu faerd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Ending bolusetningar
Eins og vi0 a um 61l boluetni geeti verid ad pridji skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 verndi ekki til fulls alla pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er ekki atlad bornum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 geeti haft ahrif & verkun annarra lyfja og
onnur lyf geetu haft ahrif 4 verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Onzemisbzldir einstaklingar

Verkun Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 gzti verid minni hja 6namisbaldum
einstaklingum. { slikum tilfellum skal halda 4fram ad vidhafa persénubundnar séttvarnir til ad koma i
veg fyrir COVID-19. Auk bess @tti ad bolusetja einstaklinga sem vidkomandi er i nanu samneyti vid,
eftir pvi sem vid 4. Reoda skal videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid leekninn.
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Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu eda grun um pungun skal lata lekninn, hjikrunarfreding eda lyfjafreding vita 4dur en
pu ferd boélusetninguna. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar konur sem
bolusettar voru med Spikevax (af fyrstu gerd) 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa p6 ekki
synt fram & neikvaed ahrif 4 medgonguna eda nyfeedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif 4
medgongu eda nyfaedda barnid eftir bolusetningu 4 fyrsta pridjungi medgoéngu séu takmarkadar hefur
ekki komid fram aukin haetta a fosturlati. Par sem munur 4 boluefnum tveimur er eingéngu tengdur
gaddaproéteininu 1 boluefninu og enginn kliniskt marktaekur munur er 4 peim ma nota Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 4 medgongu.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 medan a brjostagjof stendur.

Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum 4 nybura/ungbarn sem er & brjosti. Upplysingar um konur sem
ho6fou barn & brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram 4 hattu a
aukaverkunum hja nyburum/ungbdrnum & brjoésti. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ma
gefa konum sem hafa barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til ahrif boluefnisins
dofna 40ur en pu ekur eda notar vélar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 inniheldur natrium

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

3. Hvernig gjof a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fer fram

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

Aldur Skammtur Viobotarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 méanada til | Tveir skammtar sem eru hvor | Gefio 2. skammtinn 28 ddgum

og med 4 ara, an fyrri um sig 0,25 ml, gefnir i eftir 1. skammtinn.
boélusetningar og pekktrar sogu | voova*
um SARS-CoV-2 sykingu Ef barn hefur 40ur fengid einn

skammt af Spikevax skal gefa
einn skammt af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA .4-5 til ad
ljuka tveggja skammta

boélusetningunni.
Born 4 aldrinum 6 manada til Einn 0,25 ml skammtur,
og med 4 ara, med fyrri gefinn 1 voova*
bolusetningu eda pekkta sdgu
um SARS-CoV-2 sykingu Gefa skal Spikevax bivalent
Born 4 aldrinum 5 4ra til og Einn 0,25 ml skammtur, Original/Omicron BA.4-5 a.m.k.
med 11 ara, med eda an fyrri gefinn { voova* 3 manudum eftir sidasta skammt
boélusetningar af COVID-19 béluefni.
Einstaklingar & aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,
12 é4ra og eldri, meo eda an gefinn 1 vodva

fyrri bélusetningar
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Aldur Skammtur Viobotarraoleggingar

Einstaklingar & aldrinum Einn 0,5 ml skammtur, Einn vidbdtarskammt ma gefa
65 ara og eldri gefinn { voova a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 boluetni.

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

Tafla 2. Skammtar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hja 6nzemisbzldum
einstaklingum

Aldur Skammtur Viobotarraoleggingar
Onamisbzld born 4 aldrinum | Tveir 0,25 ml skammtar, Gefa ma verulega dnemisbaldum
6 manada til og med 4 ara, an | gefnir i voova* 3. skammtinn a.m.k. 28 dogum
fyrri bélusetningar eftir 2. skammtinn.

Onzmisbzld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,

6 méanada til og meo 4 4ra, gefinn { vodva* Gefa ma verulega 6nzmisbaldum
med fyrri bolusetningu aldurssamsvarandi

On@misbald born & aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur, vidbotarskammt(a) a.m.k. 2

5 aratil og med 11 ara, med gefinn i voova* manudum eftir sidasta skammt af
eda an fyrri bolusetningar COVID-19 béluefni ad dkvordun
] heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
Onamisbealdir einstaklingar & | Einn 0,5 ml skammtur, tilliti til kliniskra adstae®na
aldrinum 12 ara og eldri, med | gefinn i vodva einstaklingsins.

e0a an fyrri bolusetningar

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

Laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjukrunarfreedingur mun sprauta boluefninu i upphandleggsvodva
(inndeling 1 voova).

Laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjukrunarfreedingur mun fylgjast naid med pér i a.m.k. 15 minutur
eftir hverja inndelingu med tilliti til merkja um ofna@misvidbrogo.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun béluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Leitid til laknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnaeemisviobragda koma fram:
- ao0svif eda vaegur svimi

- hjartslattarbreytingar

- maeoi

- onghljod vid 6ndun

- proti i vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda utbrot

- ogledi eda uppkost

- magaverkur.

L4tid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. beer geta medal annars verid:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
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- bolga/eymsli i handarkrika

- minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 ara bérnum)
- pirringur/gratur (hja 6 manada til 5 4ra bérnum)

- hofudverkur

- syfja (hja 6 manada til 5 ara bornum)

- ogledi

- uppkost

- vodvaverkir, lidverkir og stifleiki

- verkur eda bolga 4 stungustad

- rodi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndeelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dogum eftir inndaelingu)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- kladi 4 stungustad

- sundl

- magaverkur

- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndalingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndalingu)

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
timabundin [6mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- bolgur 1 andliti (bolgur 1 andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengio
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

- ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- bolga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maedi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt

- alvarleg ofnaemisvidbrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnami)

- vidbrogo sem fela i sér aukid naemi eda 6pol dnamiskerfisins (ofnemi)

- viobrogd i hud sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark™ med dokkraudri midju sem er umlukt folari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bolga i bélusettum utlim

- miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hudin sé strokin fast,
htn kléruo eda pryst sé & hana (edlisraenn ofsakladi)

- upphleypt utbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsakladi)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi boluetnisins.
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5. Hvernig geyma a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og meohondlun er ad finna i kafla sem er
@tladur heilbrigoisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 inniheldur

Tafla 3. Innihaldslysing eftir tegund ilats

Styrkleiki

14t

Skammtar

Innihaldslysing

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

(50 mikrég/50 mikrog)/
ml stungulyf, érdreifa

Fjolskammta
2,5 ml
hettuglas

5 skammtar

sem eru 0,5 ml
hver eda ad
hamarki

10 skammtar sem
eru 0,25 ml hver

Einn skammtur (0,5 ml)
inniheldur 25 mikr6gromm af
elasomeran og 25 mikrogromm
af davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA bdluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i SM-102
fitunandagnir).

Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 12,5 mikrogromm
af elasomeran og

12,5 mikrogromm af
davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA béluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i SM-102
fitunandagnir).

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

25 mikrog/25 mikrog
stungulyf, o6rdreifa

Stakskammta
0,5 ml
hettuglas

1 skammtur sem
er 0,5 ml

Eingongu
einnota.

Einn skammtur (0,5 ml)
inniheldur 25 mikrégromm af
elasomeran og 25 mikrogromm
af davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA bdluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt i SM-102
fitunandagnir).

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA .4
5 25 mikrog/25 mikrog
stungulyf, 6rdreifa i
afylltri sprautu

Afyllt sprauta

1 skammtur sem
er 0,5 ml

Eing6ngu einnota

Einn skammtur (0,5 ml)
inniheldur 25 mikr6gromm af
elasomeran og 25 mikrogromm
af davesomeran, sem er
COVID-19 mRNA bdluefni
(med kirnisbreytingum)
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Styrkleiki Mlat Skammtar Innihaldslysing

(innfellt i SM-102
fitunandagnir).

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

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

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8- {(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undekyloxy)hexyl]amin} oktandat), kolesterdl, 1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-
hydroklorid, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 qtliti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og pakkningastaeroir

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i fjolskammta
hettuglasi tir gleri med gimmitappa og blau smelluloki tr plasti med alinnsigli.

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

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i stakskammta
hettuglasi ir gleri med gimmitappa og og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerd: 10 stakskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit ordreifa sem kemur 1 afylltri sprautu
(hringlaga 6lefin-fj6llida) med stimpiltappa og loki 4 endanum (an nalar).

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

Pakkningasteerd: 10 afylltar sprautur
Markadsleyfishafi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Framleioendur
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Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julidn Camarillo n°35
28037 Madrid
Spann

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

ftalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

ftalia

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bwarapus
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

ElLada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
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Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia



Tel: 08009614 Tel: 0800 400 625

Ireland Slovenija

Tel: 1800 800 354 Tel: 080 083082
island Slovenska republika
Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvnpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 10 92 13
Latvija

Tel: 80 005 898
Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Skannid kodann med snjallsima/-teki til ad sja fylgisedilinn 4 60rum tungumalum.

Eoda farid a vefsiduna https://www.ModernaCovid19Global.com

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

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ®tladar heilbrigoisstarfsménnum:

Rekjanleiki

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

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

(fjolskammta hettuglés med blau smelluloki)

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.
Boéluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
Hristid hvorki né pynnio.

Skoda skal béluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar
e0a halfgagnsagjar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnio ef pad er mislitad eda inniheldur adrar
agnir.

Hettuglos eru geymd i frysti vio -50 °C til -15 °C.

Heegt er a0 draga fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjdlskammta hettuglasi.

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

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

bi0i0 hvert fjolskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 4).

Tafla 4. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd

Gerd bioingarhitastig | Timalengd | Pidingarhitastig | Timalengd
(i kzeli) pidingar (vio stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mindtur 15 °C-25°C 1 klst.

Leidbeiningar effir bidingu

Orofid hettuglas : »—[ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp ]—

Keelir
innan 7 manada

geymsiupals Hamarkstimi

: Keellr eda stotuhi
Kéld geymsla upp
ad stofuhila

Heilzia skl hitasticlh & hettugiosing & il
T 00 257G, Skedid hwenger larga G
Ivfinu {clagsetingu ag “maj & merkimido
helluglassing.

rargio hettuglasi sem bOie e ad stinga nal i effir
17 k3l

Kald geymsla upp
a1 stofubila

g N25C
Dragéu hvern skammt af boluefni upp Ur hettuglasinu med byl od nota nyjo sceféa nal
og sprauty fyrir hverja inndcelingu 1il ad koma § veq fyrir ad smit berist milli einstaklinga.

Nota skal skammtinn i sprautunni tafarlaust.

begar bid er ad stinga ndl i hettuglasid til ad draga upp kyrsta skammtinn skal
nota bélueiniad tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal 8lu onotudu bdluefni eda Yrgangi | samrcemi vid gildandi reglur.

[ ALDREImé frysta béluefni sem biia er ad pida |

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

Boéluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

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

Gangid ur skugga um ad hettuglasio sé¢ med blatt smellulok og lyfjaheitio sé Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5. Ef hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.
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bi0i0 hvert stakskammta hettuglas fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
hvert stakskammta hettuglas eda dskjuna sem inniheldur 10 hettuglés annadhvort i keli eda vio
stofuhita (tafla 5).

Tafla 5. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglos og oskjur fyrir notkun

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

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

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.

Hver afyllt sprauta er eingéngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml ur hverri afylltri sprautu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem
inniheldur 0,5 ml (25 mikrégromm af elasomeran og 25 mikrogromm af davesomeran) mRNA og

verdur ad pida adur en pad er gefio.

Vid geymslu skal lagmarka utsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast ttsetningu fyrir beinu so6larljosi
og utfjolublau 1josi.

bi0i0 hverja afyllta sprautu fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma
sprauturnar i pynnupakkningunum (hver pynnupakkning inniheldur 2 afylltar sprautur) eda i 6skjunni
sjalfri, annadhvort 1 keeli eda vid stofuhita (tafla 6).

Tafla 6. Leidbeiningar um pidingu fyrir Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 afylitar
sprautur og oskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um bidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Timalengd Plﬁngar?ll?stlg Timalengd
(i keeli) (°C) pidingar (vid stofuhita) pidingar
(minitur) O (mindtur)
Afyllt sprauta i
pynnupakkningu 2-8 55 15-25 45
Askja 2-8 155 15-25 140

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

Leidbeiningar um medhéndlun fyrir afylltu sprauturnar

. Ma ekki hrista.

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

. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 er hvit til beinhvit ordreifa. bad getur innihaldid
hvitar eda halfgagnsagjar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda
inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.
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o Notid safda nal af videigandi steerd til inndaelingar i vodva (steerd 21 eda mjorri nalar).

Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi a0 snla pvi rangselis par til pad

losnar. Fjarleegio lokid med heegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid sniininginn.

Forgun

Festio nalina med pvi ad snua henni réttsalis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.
Taki0 lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.
Gefid allan skammtinn i vodva.

Ma ekki frysta a ny eftir pidingu.

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

Skémmtun og skammtadetlun

Tafla 7. Skammtur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Aldur

Skammtur

Vidboétarradleggingar

Born 4 aldrinum 6 ménada til
og med 4 ara, an fyrri
boélusetningar og pekktrar sogu
um SARS-CoV-2 sykingu

Tveir skammtar sem eru hvor
um sig 0,25 ml, gefnir i
voova*

Gefio 2. skammtinn 28 dogum
eftir 1. skammtinn.

Ef barn hefur 40ur fengid einn
skammt af Spikevax skal gefa
einn skammt af Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 til a0
ljuka tveggja skammta
boélusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 ménada til
og med 4 ara, med fyrri
boélusetningu eda pekkta sogu
um SARS-CoV-2 sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i voova*

Born 4 aldrinum 5 éra til og
med 11 ara, med eda an fyrri
bdlusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Einstaklingar 4 aldrinum
12 4ra og eldri, med eda an
fyrri bélusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn { vodva

Gefa skal Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 a.m.k.
3 manudum eftir sidasta skammt
af COVID-19 béluefni.

Einstaklingar 4 aldrinum
65 éara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 voova

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

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

Tafla 8. Skammtar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hja énzemisbzeldum

einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobétarraoleggingar

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

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir { voova*

Gefa ma verulega
onemisbaldum 3. skammtinn
a.m.k. 28 dogum eftir

2. skammtinn.
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Aldur Skammtur Viobotarradleggingar

Onzmisbzld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,
6 manada til og med 4 ara, gefinn i voova*
med fyrri bélusetningu
Onzmisbzld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,
5 aratil ogmed 11 ara, med gefinn i vodva*
eda an fyrri bolusetningar

Gefa ma verulega
onamisbaldum
aldurssamsvarandi
vidbotarskammt(a) a.m.k. 2
manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boéluefni ad akvordun
heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
tilliti til kliniskra adstaeOna
einstaklingsins.

Onazmisbzldir einstaklingar 4 | Einn 0,5 ml skammtur, gefinn
aldrinum 12 ara og eldri, med | i vodva
eda an fyrri bolusetningar

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

Eins og 4 vid um 61l boluefni til inndeelingar skal videigandi leeknismedferd og -eftirlit dvallt vera
tilteekt vegna mogulegra bradaofneemisviobragoa eftir gjof Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-
5.

Heilbrigdisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 minutur eftir gjof boluefnisins.

Spikevax (p. & m. afbrigdi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida infliensubdluefnum (med
venjulegum skommtum og haskammta) og undirboluefni vid ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndelingar & mismunandi stungustéoum.

Ekki ma blanda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 saman vid 6nnur bdluefni eda lyf { sému
Sprautu.

Lyfjagjof

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

Fjolskammta hettuglos
Lyfjagjof

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

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

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

Ganga Ur skugga um ad rétft
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

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

Notid saefda nal af videigandi sterd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda finni nalar). Snuaid lokinu a
endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad losnar. Fjarlaegio lokiod
med heaegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokio vid snuninginn. Festid nalina med pvi ad snia
henni réttseelis par til nalin er vel fest & sprautuna. Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn i véova. Fargio sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, rdreifa
Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa
Spikevax XBB.1.5 50 mikrégromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni
andusomeran

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu boluefni. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax XBB.1.5 og vid hverju pad er notad
Adur en pu fard Spikevax XBB.1.5

Hvernig gjof & Spikevax XBB.1.5 fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Spikevax XBB.1.5

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S

1. Upplysingar um Spikevax XBB.1.5 og vid hverju bad er notad

Spikevax XBB.1.5 er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2

veiru. Boluefnid er gefid fullordnum og bérnum sem eru 6 manada og eldri. Virka efnio 1 Spikevax
XBB.1.5 er mRNA, sem kddar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2 veirunnar. betta mRNA er innfellt 1
SM-102 fitunandagnir.

Vegna pess a0 Spikevax XBB.1.5 inniheldur ekki veiruna getur boluefnid ekki valdio COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax XBB.1.5 orvar nattarulegar varnir likamans (6nemiskerfid). Boluefnid virkar med pvi ad fa
likamann til ad framleida varnir (moétefni) gegn veirunni sem veldur COVID-19. Spikevax XBB.1.5
notast vi0 efni sem kallast motandi ribésakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda
skilabod sem frumur likamans geta notad til ad framleida gaddaproteinid sem er einnig & veirunni.
Frumurnar mynda sidan moétefni gegn gaddaproteininu til ad berjast gegn veirunni. betta hjalpar til vio
ad veita vorn gegn COVID-19.

2. Adur en pu faerd Spikevax XBB.1.5

EKkKki ma gefa béluefnid ef um er ad reda ofngemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Spikevax XBB.1.5 er

notao:
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- ef p hefur adur fengid alvarleg, lifshattuleg ofneemisvidbrogo eftir inndalingu einhvers
annars boluefnis eda eftir ad hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).

- ef pi hefur mjog veikt eda skert dOnaemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 1i01d yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pu ert med bledingarsjukdom.

- ef pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pti
ert med vaegan hita eda sykingu 1 efri ondunarfaerum, svo sem kvef.

- ef pu ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pu ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin hetta er 4 hjartavoovabolgu og gollurshussbolgu (bdlga i bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid i jos innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati naest i flestum tilfellum hjartavédvabélgu og gollurshussbélgu. I sumum tilfellum var porf 4
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komio fram.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavédvabolgu og gollurshiissbolgu, svo
sem ma0i, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pu faerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Spikevax XBB.1.5 er gefio.

Harzedalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli
haredalekaheilkennis sem blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur 0r litlum blédedum, sem leidir
til pess a0 handleggir og fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags
blodprystings). Ef pu hefur adur fengid tilfelli haraedalekaheilkennis skaltu leita rada hja lekninum
adur en pu faerd Spikevax XBB.1.5.

Ending bélusetningar
Eins og vid 4 um 061l boluefni geeti verid ad vidbdtarskammtur Spikevax XBB.1.5 verndi ekki til fulls
alla pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax XBB.1.5 er ekki atlad bérnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax XBB.1.5

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Spikevax XBB.1.5 gaeti haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geetu haft ahrif 4
verkun Spikevax XBB.1.5.

Onzmisbzldir einstaklingar

Verkun Spikevax XBB.1.5 geti verid minni hja énamisbaeldum einstaklingum. { slikum tilfellum skal
halda afram a0 vidhafa personubundnar soéttvarnir til ad koma i veg fyrir COVID-19. Auk pess @tti ad
bolusetja einstaklinga sem viokomandi er i ndnu samneyti vio, eftir pvi sem vid 4. Raoa skal
videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid laekninn.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu eda grun um pungun skal lata leekninn, hjikrunarfreding eda lyfjafreeding vita 4dur en
pt feerd bolusetninguna. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax
XBB.1.5 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar konur sem bolusettar voru med
Spikevax (af fyrstu gerd) a 6drum og sidasta pridjungi medgdngu hafa po ekki synt fram 4 neikvad
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ahrif 4 medgdnguna eda nyfeedda barnid. bratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgdngu eda nyfedda
barnid eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar hefur ekki komid fram aukin
heetta 4 fosturlati. bar sem munur 4 béluefnum tveimur er eingdngu tengdur gaddaproteininu i
boluefninu og enginn kliniskt markteekur munur er 4 peim ma nota Spikevax XBB.1.5 4 medgongu.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax XBB.1.5 medan &
brjostagjof stendur.

Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum 4 nybura/ungbarn sem er & brjosti. Upplysingar um konur sem
h6fou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram 4 haettu &
aukaverkunum hjé nyburum/ungbdrnum a brjosti. Spikevax XBB.1.5 ma gefa konum sem hafa barn 4
brjosti.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til ahrif boluefnisins
dofna adur en pu ekur eda notar vélar.

Spikevax XBB.1.5 inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig gjof a Spikevax XBB.1.5 fer fram

Tafla 1. Skammtar Spikevax XBB.1.5

Aldur Skammtur Viobdtarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 ménada til
og med 4 ara, an fyrri
bolusetningar og pekktrar sogu
um SARS-CoV-2 sykingu

Tveir skammtar sem eru hvor
um sig 0,25 ml, gefnir i
vodva*

Gefid 2. skammtinn 28 dogum
eftir 1. skammtinn.

Ef barn hefur adur fengid einn
skammt af hvers kyns Spikevax
boluefni skal gefa einn skammt af
Spikevax XBB.1.5 til ad ljuka
tveggja skammta bolusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 ménada til
og med 4 ara, me0 fyrri
boélusetningu eda pekkta sogu
um SARS-CoV-2 sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn { voova*

Born 4 aldrinum 5 ara til og
med 11 ara, med eda an fyrri
bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Einstaklingar & aldrinum
12 é4ra og eldri, me0 eda an
fyrri bélusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn { voova

Gefa skal Spikevax XBB.1.5
a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 boluefni.

Einstaklingar 4 aldrinum
65 ara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn i vodva

Einn vidbotarskammt ma gefa
a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 boluefni.

* Ekki nota 0,5 ml stakskammta hettuglasid eda 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa
hlutarammalid 0,25 ml.
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Tafla 2. Skammtar Spikevax XBB.1.5 hja 6nzemisbzldum einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobédtarraoleggingar

Onzmisbzld born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara, an
fyrri bolusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir { voova*

Gefa ma verulega dn@misbaldum
pridja skammt a.m.k. 28 dogum
eftir 2. skammtinn.

Onzmisbzld born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara,
med fyrri bolusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i vodva*

Onazmisbald born 4 aldrinum
5 aratil og med 11 ara, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzldir einstaklingar 4
aldrinum 12 ara og eldri, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn { vodva

Gefa ma verulega dnemisbaldum
aldurssamsvarandi
viobotarskammt(a) a.m.k. 2
manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 béluefni ad akvoroun
heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
tilliti til kliniskra adstadna
einstaklingsins.

* Ekki nota 0,5 ml stakskammta hettuglasid eda 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa

h

lutarGmmalid 0,25 ml.

Laknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur mun sprauta boluefninu i upphandleggsvodva
(inndeling 1 vodva).

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast ndid med pér i a.m.k. 15 minttur

eftir hverja inndalingu med tilliti til merkja um ofnemisviobrogo.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Leitio til l&eknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnemisvidbragda koma fram:

adsvif eda vegur svimi
hjartslattarbreytingar
maedi

onghljod vid 6ndun

proti i vorum, andliti eda koki

ofsaklaoi eda utbrot
ogledi eda uppkost
magaverkur.

Latid lackninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. baer geta medal annars verid:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

bolga/eymsli i handarkrika

minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 ara bornum)
pirringur/gratur (hja 6 manada til 5 4ra bérnum)

hofudverkur

syfja (hja 6 manada til 5 ara bornum)

ogledi
uppkdst

283




- voovaverkir, lidverkir og stifleiki

- verkur eda bolga 4 stungustad

- rodi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndeelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 ddgum eftir inndaelingu)

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- klaoi a stungustad

- sundl

- magaverkur

- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndaelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndelingu)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- timabundin 16mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- bolgur 1 andliti (bolgur 1 andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengid
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

- ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- bolga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshiisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maeo1,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt

- alvarleg ofnaemisviobrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnami)

- vidbrogd sem fela i sér aukio neemi eda 6pol onemiskerfisins (ofnaemi)

- vidbrogo 1 hiid sem valda raudum blettum eda flekkjum & hiidinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark™ med dokkraudri mioju sem er umlukt félari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bolga i bolusettum utlim

- miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hudin sé strokin fast,

htin klérud eda pryst sé a hana (edlisreenn ofsakladi)
- upphleypt utbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsaklaoi)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt 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 a Spikevax XBB.1.5

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og meohondlun er ad finna i kafla sem er
@tladur heilbrigoisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

u

6.

mhverfio.

Pakkningar og aorar upplysingar

Spikevax XBB.1.5 inniheldur

Tafla 3. Innihaldslysing eftir tegund ilats

Styrkleiki ilat Skammtar Innihaldslysing
Spikevax XBB.1.5 Fjolskammta | 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml)
0,1 mg/ml stungulyf, 2,5 ml sem eru 0,5 ml inniheldur 50 mikrégromm af
ordreifa hettuglas hver eda ad andusomeran, sem er COVID-
hamarki 19 mRNA boéluefni (med
10 skammtar sem | kirnisbreytingum) (innfellt i
eru 0,25 ml hver | SM-102 fitunan6agnir).
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 25 mikrégromm af
andusomeran, sem er
COVID-19 mRNA bdluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt 1 SM-102
fitunandagnir).
Spikevax XBB.1.5 Stakskammta | 1 skammtur sem | Einn skammtur (0,5 ml)
50 mikrog stungulyf, 0,5 ml er 0,5 ml inniheldur 50 mikr6gromm af
ordreifa hettuglas andusomeran, sem er
Eingdngu COVID-19 mRNA bdluefni
einnota. (med kirnisbreytingum)
(innfellt i SM-102
fitunandagnir).
Spikevax XBB.1.5 Afyllt sprauta| 1 skammtur sem | Einn skammtur (0,5 ml)
50 mikro6g stungulyf, er 0,5 ml inniheldur 50 mikrégromm af
ordreifa i afylltri andusomeran, sem er
sprautu Eingdngu einnota | COVID-19 mRNA bdluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt 1 SM-102
fitunandagnir).
Spikevax XBB.1.5 Afyllt sprauta| 1 skammtur med | Einn skammtur (0,25 ml)

25 mikrog stungulyf,
ordreifa i afylltri
sprautu

0,25 ml

Eingdngu
einnota.

inniheldur 25 mikr6gromm af
andusomeran, sem er
COVID-19 mRNA bdluefni
(med kirnisbreytingum)
(innfellt 1 SM-102
fitunandagnir).
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Andusomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) me0 hettu &4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S) SARS-CoV-2 veirunnar (Omicron XBB.1.5).

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8- {(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undekyloxy)hexyl]amin}oktandat), kolesterdl, 1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypdlyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trémetamin, trometamin-
hydroklorio, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 tliti Spikevax XBB.1.5 og pakkningastaerdir

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml stungulyf, o6rdreifa

Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit drdreifa sem kemur i fjolskammta hettuglasi ar gleri med
gummitappa og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningastaerd: 10 fjdlskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrégrémm stungulyf, rdreifa

Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i stakskammta hettuglasi tr gleri med
gummitappa og og blau smelluloki 1r plasti med alinnsigli.

Pakkningastaerdir:

1 stakskammta hettuglas

10 stakskammta hettuglos

Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu og Spikevax XBB.1.5
25 mikrogromm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur 1 afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-
samfjollida) med stimpiltappa og loki & endanum (&n nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i innri pappabakka innan i 6skju eda i 1 gleera pynnupakkningu med
1 afylltri sprautu eda 5 gleerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri pynnupakkningu.

Pakkningasteerdir:
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

EkKki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

Framleioendur

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50
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28703. San Sebastian de los Reyes

Madrid
Spann

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid
Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julidn Camarillo n°35

28037 Madrid
Spann

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)
Italia

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

Bwarapus
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\ALGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382
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Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647



Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvnpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898
Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Skannid kodann med snjallsima/-teki til ad sja fylgisedilinn &4 6drum tungumalum.

Eda farid a vefsiduna https:// www.ModernaCovid19Global.com

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:
https://www.ema.europa.cu.

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evrépu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:

Rekjanleiki

Til pess ad beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax XBB.1.5.
Boéluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid.

Skooa skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.

Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsejar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

Frosio boluefni
Hettuglds eru geymd i frysti vio -50 °C til -15 °C.

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa (fjdlskammta hettuglos med blau smelluloki)

Haegt er a0 draga fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjolskammta hettuglasi.
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Helst skal stinga gegnum tappann a nyjum stad i hvert sinn.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé¢ med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax XBB.1.5. Ef
hettuglasid er med blatt smellulok og lyfjaheitid er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i
samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

bitt boluefni
Boluefnio er flutt og afhent frosid eda pitt. Ef boluefnio er frosiod skal pida hvert fjolskammta hettuglas
fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 4).

Tafla 4. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gerd Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mindtur 15 °C-25 °C 1 klst.

Ef boluefnid er mottekio vio 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri forgunardagsetningu
vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid beett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri 6skju.

Innan pessa timabils ma nota allt ad 36 klst. til flutninga vid 2 °C til 8 °C.

Leidbeiningar effir bidingu

Orofid hettuglas : ; »—[ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp ]—

Hamarkstimar

Kesiir
innan 9 ménada
geymsiupals

PSS

Hamarkstimi

@ Keellr eda stofuhitl

Heilzia skl hitasticlh & hettugiosing & il
FC 00 257G, Skeaid hwenger larga G
Ivfinu {clagsetingu ag “maj & merkimido
helluglassing

‘I 4 Keallr rargio hettuglasi sem bOie e ad stinga nal i effir
innan 12 manasa 19 ksl
dagar geymslupols
24CHl8*C

Kald geymsla upp
a1 stofubila

Kéld geymsia upp
aB slofuhila

& 25°C

g N25C
Dragdu hvern skammt af boluefni upp Ur hettuglasinu med pvi ad nota nyjo seeféa nal
og sprauty fyrir hverja inndcelingu 1il ad koma § veq fyrir ad smit berist milli einstaklinga.

Nota skal skammtinn i sprautunni tafarlaust.

begar bid er ad stinga ndl i hettuglasid til ad draga upp kyrsta skammtinn skal
nota bélueinid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal lu énctudu béluefni eda drgangi | samrcemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI mé frysta béluefni sem biid er ad pida |

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa (stakskammta hettuglos)

Boluefnio er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsntid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangid ur skugga um ad hettuglasio sé med blatt smellulok og lyfjaheitio sé Spikevax XBB.1.5. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
pé samsetningu.

bitt boluefni
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Boluefnid er flutt og afhent frosid eda pitt. Ef boluefnio er frosio skal pida hvert stakskammta
hettuglas fyrir notkun samkvemt leiobeiningunum hér fyrir nedan. bida ma hvert stakskammta
hettuglas eda dskjuna sem inniheldur 1 eda 10 hettuglds annadhvort i keeli eda vid stofuhita (tafla 5).

Tafla 5. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglos og oskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig (i Tll)?g?lllel;%_d bidingarhitastig Timalengd
keeli) g (vid stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°C il 8 °C 45 mindtur 15 °C til 25 °C 15 minGtur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minttur | 15 °Ctil 25 °C 45 minatur

Ef boluefnid er mottekio vio 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri forgunardagsetningu
vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid beett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri 6skju.

Innan pessa timabils ma nota allt ad 36 klst. til flutninga vid 2 °C til 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu og Spikevax XBB.1.5
25 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.
Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,25 ml eda 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu, eftir pvi hvada rammal
sprautu er tilgreint & midanum. Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa 0,25 ml skammt.

Spikevax XBB.1.5 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem inniheldur 0,25 ml
(25 mikrogromm af andusomeran) eda 0,5 ml (50 mikrogromm af andusomeran) mRNA og verdur ad
pida adur en pad er gefid.

Vio0 geymslu skal lagmarka utsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast utsetningu fyrir beinu sélarljosi
og utfjolublau 1josi.

bitt boluefni

Boluefnid er flutt og afhent frosid eda pitt. Ef boluetnid er frosid skal pida hverja afyllta sprautu fyrir
notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma sprauturnar i pynnupakkningunum (hver
pynnupakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur, eftir pakkningastaerd) eda i 6skjunni sjalfri,
annaohvort i kaeli eda vid stofuhita (tafla 6).

Tafla 6. Leiobeiningar um pioingu fyrir Spikevax XBB.1.5 afylltar sprautur og oskjur fyrir
notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerod Pbidingarhitastig Tlr’m‘llengd I>16¥ngarfl‘11}tlz.lst1g Tlrrnz-llengd
(i keeli) (°C) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(minutur) (°O) (minutur)
Afyllt sprauta i 2-8 55 15-25 45
pynnupakkningu
Askja 2-8 155 15-25 140

Ef boluefnio er mottekid vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri forgunardagsetningu
vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid bett vid fyrningardagsetninguna a ytri dskju.
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Timalengd flutnings & afylltri sprautu takmarkast vio timalengdina sem flutningsgamurinn er
heimiladur til.

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax XBB.1.5. Ef lyfjaheitid er Spikevax
50 mikrégromm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eda Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 skal leita upplysinga 1 samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir afylltu sprauturnar

. Ma ekki hrista.

. Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

o Spikevax XBB.1.5 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

o Notid sefoa nal af videigandi sterd til inndeelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlagid pad med pvi ad snla pvi rangselis par til pad

losnar. Fjarlagio lokid med heagri og stoougri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid sniininginn.

Festid nalina med pvi ad snua henni réttsalis par til nalin er vel fest a sprautuna.

Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

Gefid allan skammtinn { vdova.

Ma ekki frysta & ny eftir pidingu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Skdmmtun og skammtadatlun

Tafla 7. Skammtur Spikevax XBB.1.5

Aldur Skammtur Vidbétarradleggingar

Born 4 aldrinum 6 ménada til | Tveir skammtar sem eru hvor | Gefio 2. skammtinn 28 dogum

og me0 4 ara, an fyrri um sig 0,25 ml, gefnir i eftir 1. skammtinn.
boélusetningar og pekktrar sogu | voova*
um SARS-CoV-2 sykingu Ef barn hefur adur fengid einn

skammt af Spikevax skal gefa
einn skammt af Spikevax
XBB.1.5 til a0 ljuka tveggja
skammta bolusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 manada til Einn 0,25 ml skammtur,

og med 4 ara, med fyrri gefinn 1 voova*

boélusetningu eda pekkta sdgu

um SARS-CoV-2 sykingu Gefa skal Spikevax XBB.1.5
Born 4 aldrinum 5 ara til og Einn 0,25 ml skammtur, a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
med 11 ara, med eda an fyrri gefinn { voova* skammt af COVID-19 boluefni.
boélusetningar

Einstaklingar 4 aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,

12 é4ra og eldri, me0 eda an gefinn 1 voova

fyrri bolusetningar

Einstaklingar 4 aldrinum Einn 0,5 ml skammtur, Einn vidbotarskammt ma gefa
65 ara og eldri gefinn i vodva a.m.k. 3 manudum eftir sidasta

skammt af COVID-19 béluefni.
* Ekki nota 0,5 ml stakskammta hettuglasid eda 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa
hlutarGmmalid 0,25 ml.
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Tafla 8. Skammtar Spikevax XBB.1.5 hja 6nzemisbzeldum einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobétarraoleggingar

Onzmisbald born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara, an
fyrri bélusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir { voova*

Gefa ma verulega
onzmisbeldum pridja skammt
a.m.k. 28 dogum eftir

2. skammtinn.

Onazmisbald born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara,
med fyrri bélusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onzmisbald born 4 aldrinum
5 aratil og med 11 ara, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzldir einstaklingar 4
aldrinum 12 ara og eldri, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur, gefinn
ivodva

Gefa ma verulega
onamisbaldum
aldurssamsvarandi
viobotarskammt(a) a.m.k. 2
manudum eftir sidasta skammt af
COVID-19 boluefni ad akvordun
heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
tilliti til kliniskra adsteedna
einstaklingsins.

* Ekki nota 0,5 ml stakskammta hettuglasid eda 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa

hlutarimmalid 0,25 ml.

Eins og 4 vid um 611 boluefni til inndeelingar skal videigandi leeknismedferd og -eftirlit dvallt vera
tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisviobragda eftir gjof Spikevax XBB.1.5.

Heilbrigdisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 minutur eftir gjof boluefnisins.

Spikevax (p. 4 m. afbrigdi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida inflaensubdluefnum (med
venjulegum skommtum og haskammta) og undirboluefni vid ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndelingar & mismunandi stungustéoum.

Ekki ma blanda Spikevax XBB.1.5 saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid ma hvorki gefa

&0, undir had né i hud.
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Fjélskammta hettuglos
Lyfjagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og i hvert sinn ddur en skammtur er dreginn upp.
Boluefnid er tilbyid til notkunar pegar pad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

Ganga Ur skugga um ad vékvinn sé
hvitur eda beinhvitur i bcedi hettuglasi og
sprautu

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn sé i sprautunni

Béluefnid getur innihaldid hvitar eda
hdlfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru til stadar,
ma ekki gefa bdluefnio.

Afylltar sprautur

Notid sefda nal af videigandi sterd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda finni nalar). Snuid lokinu 4
endanum uppréttu og fjarlegio pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad losnar. Fjarlaegio lokio
med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snuninginn. Festid nalina med pvi ad snia
henni réttseelis par til nalin er vel fest & sprautuna. Takio lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn 1 vodva. Fargid sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa
Spikevax JN.1 50 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa
Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA béluefni

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu béluefni. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax JN.1 og vid hverju pad er notad
Adur en pu faerd Spikevax JN.1

Hvernig gjof 4 Spikevax JN.1 fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Spikevax JN.1

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAIF ol N

1. Upplysingar um Spikevax JN.1 og vio hverju pad er notad

Spikevax JN.1 er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 veiru. Boluefnid er
gefio fullordnum og bérnum sem eru 6 manada og eldri. Virka efnid i Spikevax JN.1 er mRNA, sem
kodar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2 veirunnar. betta mRNA er innfellt i SM-102 fitunandagnir.

Vegna pess a0 Spikevax JN.1 inniheldur ekki veiruna getur boluefnio ekki valdio COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax JN.1 orvar nattirulegar varnir likamans (6naemiskerfio). Boluefnid virkar med pvi ao fa
likamann til ad framleida varnir (motefni) gegn veirunni sem veldur COVID-19. Spikevax JN.I notast
vid efni sem kallast métandi ribosakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda
skilabod sem frumur likamans geta notad til ad framleida gaddaproéteinid sem er einnig a veirunni.
Frumurnar mynda sidan moétefni gegn gaddaproteininu til ad berjast gegn veirunni. betta hjalpar til vio
a0 veita vorn gegn COVID-19.

2. Adur en pu ferd Spikevax JN.1

Ekki ma gefa boluefnio ef um er ad rec0a ofnzemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Spikevax JN.1 er notad:

- ef pu hefur adur fengio alvarleg, lifshattuleg ofnzemisvidbrogd eftir inndelingu einhvers
annars boluefnis eda eftir ad hafa fengid Spikevax (af fyrstu gerd).
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- ef p hefur mjog veikt eda skert dnaemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 1i0i0 yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pu ert med bledingarsjukdom.

- ef pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pti
ert med vaegan hita eda sykingu i efri ondunarfaerum, svo sem kvef.

- ef pu ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pu ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin hetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu (bolga i bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid i [jés innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati naest { flestum tilfellum hjartavoédvabolgu og gollurshussbolgu. I sumum tilfellum var porf &
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komid fram.

Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu, svo
sem ma0i, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu faerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vio um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Spikevax JN.1 er gefio.

Harzedalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli
haredalekaheilkennis sem blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur 0r litlum blédedum, sem leidir
til pess ad handleggir og fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, 1ags
blooprystings). Ef pu hefur adur fengid tilfelli haraedalekaheilkennis skaltu leita rada hja laekninum
adur en pu faerd Spikevax JN.1.

Ending bélusetningar
Eins og vid 4 um 611 boluefni geeti verid ad viobotarskammtur Spikevax JN.1 verndi ekki til fulls alla
pa sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax JN.1 er ekki atlad bornum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax JN.1

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Spikevax JN.1 geti haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geetu haft ahrif &
verkun Spikevax JN.1.

Onzmisbzldir einstaklingar

Verkun Spikevax JN.1 gati verid minni hja dnzemisbzldum einstaklingum. I slikum tilfellum skal
halda afram ad viohafa personubundnar sottvarnir til ad koma i veg fyrir COVID-19. Auk pess tti ad
bolusetja einstaklinga sem vidkomandi er i ndnu samneyti vid, eftir pvi sem vio 4. Reda skal
videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid laekninn.

Medganga og brjostagjof

Vido medgongu eda grun um pungun skal lata leekninn, hjikrunarfraeding eda lyfjafreeding vita 4dur en
pt feerd bolusetninguna. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax
JN.1 4 medgongu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar konur sem bolusettar voru med Spikevax
(af fyrstu gerd) 4 60rum og sidasta pridjungi medgdngu hafa po ekki synt fram & neikvad ahrif &
medgoénguna eda nyfeedda barnid. Pratt fyrir ad upplysingar um ahrif 4 medgoéngu eda nyfedda barnid
eftir bolusetningu 4 fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkadar hefur ekki komid fram aukin heetta 4
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fosturlati. bar sem munur a béluefnum tveimur er eingéngu tengdur gaddaproéteininu i boluefninu og
enginn kliniskt marktekur munur er & peim ma nota Spikevax JN.1 4 medgdngu.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax JN.1 medan 4 brjostagjof
stendur.

Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum & nybura/ungbarn sem er 4 brjosti. Upplysingar um konur sem
hofou barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram 4 heettu &
aukaverkunum hja nyburum/ungbdrnum & brjosti. Spikevax JN.1 mé gefa konum sem hafa barn 4
brjosti.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til ahrif boluefnisins
dofna 40ur en pu ekur eda notar vélar.

Spikevax JN.1 inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig gjof a Spikevax JN.1 fer fram

Tafla 1. Skammtar Spikevax JN.1

Aldur Skammtur Viobotarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 manada til
og med 4 ara, an fyrri
bolusetningar og pekktrar sogu
um SARS-CoV-2 sykingu

Tveir skammtar sem eru hvor
um sig 0,25 ml, gefnir i
vodva*

Gefid 2. skammtinn 28 dogum
eftir 1. skammtinn.

Ef barn hefur adur fengio einn
skammt af hvers kyns Spikevax
boluefni skal gefa einn skammt af
Spikevax JN.1 til a0 ljuka tveggja
skammta bolusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 manada til
og med 4 ara, me0 fyrri
bolusetningu eda pekkta sdgu
um SARS-CoV-2 sykingu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Born 4 aldrinum 5 ara til og
med 11 ara, med eda an fyrri
bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Einstaklingar 4 aldrinum
12 4ra og eldri, med eda an
fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 voova

Gefa skal Spikevax JN.1 am.k.
3 manudum eftir sidasta skammt
af COVID-19 boluefni.

Einstaklingar 4 aldrinum
65 éara og eldri

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn 1 vodva

Einn vidbotarskammt ma gefa
a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 béluefni.

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.
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Tafla 2. Skammtar Spikevax JN.1 hja 6nzemisbzeldum einstaklingum

Aldur Skammtur Viobédtarraoleggingar
Onzmisbzld born 4 aldrinum | Tveir 0,25 ml skammtar, Gefa ma verulega onemisbaldum
6 manada til og med 4 ara, an | gefnir i voova* pridja skammt a.m.k. 28 dogum
fyrri bolusetningar eftir 2. skammtinn.

Onzmisbzld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,
6 manada til og med 4 ara, gefinn i vodva*

med fyrri bolusetnin,
fy &t Gefa mé verulega dn@misbaldum

aldurssamsvarandi
Onzmisbzld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur, vidbotarskammt(a) a.m.k. 2
5 ara til og med 11 4ra, med gefinn { vodva* manudum eftir sidasta skammt af
eda an fyrri bolusetningar COVID-19 boluefni ad dkvoroun

heilbrigdisstarfsmanns, ad teknu
tilliti til kliniskra adstadna
Onazmisbaldir einstaklingar 2 | Einn 0,5 ml skammtur, einstaklingsins.

aldrinum 12 4ra og eldri, med | gefinn i vodva
eda an fyrri bolusetningar

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur mun sprauta boluefninu i upphandleggsvoova
(inndzling 1 vodva).

Laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast naid med pér i a.m.k. 15 minutur
eftir hverja inndalingu med tilliti til merkja um ofnemisviobrdogd.

Leitid til laeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun béluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Leitio til leknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofneemisviobragda koma fram:
- adsvif eda vegur svimi

- hjartslattarbreytingar

- maeoi

- 6nghlj6o vid 6ndun

- proti 1 vorum, andliti eda koki

- ofsaklaoi eda utbrot

- ogledi eda uppkost

- magaverkur.

Latio lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Par geta medal annars verio:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- bolga/eymsli 1 handarkrika

- minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 4ra bornum)

- pirringur/gratur (hja 6 ménada til 5 ara bérnum)

- hofudverkur

- syfja (hja 6 manada til 5 ara bornum)
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- ogleoi

- uppkost

- voodvaverkir, lidverkir og stifleiki

- verkur eda bolga 4 stungustad

- rodi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndeelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi a stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dogum eftir inndeelingu)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- kladi 4 stungustad

- sundl

- magaverkur

- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndelingu)

Mjog sjaldgeefar (geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- timabundin [6mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- boélgur i andliti (bélgur 1 andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengio
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

- ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- bolga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshiisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maeoi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt

- alvarleg ofnaemisviobrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnami)

- vidbrogo sem fela i sér aukio naemi eda 6pol dnemiskerfisins (ofnaemi)

- vidbrogd 1 hiid sem valda raudum blettum eda flekkjum & hiidinni og geta litid Ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark™ med dokkraudri midju sem er umlukt folari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bolga 1 bélusettum utlim

- miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hudin sé strokin fast,
htin kl16rud eda pryst sé a hana (edlisreenn ofsakladi)

- upphleypt utbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsaklaoi)

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvemt 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 a Spikevax JN.1

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhondlun er ad finna i kafla sem er

atladur heilbrigdisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda

umbhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spikevax JN.1 inniheldur

Tafla 3. Innihaldslysing eftir tegund ilats

Styrkleiki ilat Skammtar Innihaldslysing
Spikevax JN.1 Fjolskammta | 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml)
0,1 mg/ml stungulyf, 2,5 ml sem eru 0,5 ml inniheldur 50 mikr6gromm af
ordreifa hettuglas hver eda ad SARS-CoV-2 IN.1 mRNA,
hamarki sem er COVID-19 mRNA
10 skammtar sem | boluefni (med
eru 0,25 ml hver | kirnisbreytingum) (innfellt i
SM-102 fitunandagnir).
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 25 mikrégromm af
SARS-CoV-2 JN.1 mRNA,
sem er COVID-19 mRNA
boluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt {
SM-102 fitunandagnir).
Spikevax JN.1 50 mikrog Stakskammta| 1 skammtur sem | Einn skammtur (0,5 ml)
stungulyf, 6rdreifa 0,5 ml er 0,5 ml inniheldur 50 mikr6gromm af
hettuglas SARS-CoV-2 JN.1 mRNA,
Eingdngu sem er COVID-19 mRNA
einnota. boluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
SM-102 fitunandagnir).
Spikevax JN.1 Afyllt sprauta| 1 skammtur sem | Einn skammtur (0,5 ml)
50 mikrog stungulyf, er 0,5 ml inniheldur 50 mikrégromm af
ordreifa i afylltri SARS-CoV-2 JN.1 mRNA,
sprautu Eingéngu einnota | sem er COVID-19 mRNA

boluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt {
SM-102 fitunandagnir).

SARS-CoV-2 JN.1 mRNA er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5 endanum, sem

myndad er med frumulausri in vitro umritun ir samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt

gaddaproétein (S) SARS-CoV-2 veirunnar (JN.1).

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8- {(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-

(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat), kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
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dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-
hydroklorio, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 tliti Spikevax JN.1 og pakkningastaerdir

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, érdreifa

Spikevax JN.1 er hvit til beinhvit drdreifa sem kemur i fjélskammta hettuglasi Gr gleri med
gummitappa og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax JN.1 50 mikrogromm stungulyf, ordreifa

Spikevax JN.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i stakskammta hettuglasi ur gleri med
gummitappa og og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterdir:

1 stakskammta hettuglas

10 stakskammta hettuglos

Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Spikevax JN.1 50 mikrogrémm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

Spikevax JN.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-samfjollida)
med stimpiltappa og loki &4 endanum (an nalar).

Afylltu sprautunni er pakkad i innri pappabakka innan i 6skju eda i 1 gleera pynnupakkningu med
1 afylltri sprautu eda 5 glerar pynnupakkningar med 2 afylltum sprautum i hverri pynnupakkningu.

Pakkningasterdir:
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

Ekki er vist a0 allar pakkningastardir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

Framleioendur

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

300



Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julidn Camarillo n°35
28037 Madrid
Spann

Hafio samband vid fulltriia markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bbarapus
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)rGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Skannid kodann med snjallsima/-teki til ad sja fylgisedilinn 4 60rum tungumalum.
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Eda farid 4 vefsiouna https://www.ModernaCovid19Global.com

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:
https://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax JN.1.
Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid.

Skoda skal béluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.

Spikevax JN.1 er hvit til beinhvit drdreifa. Pad getur innihaldio hvitar eda halfgagnsaejar lyfjatengdar
agnir. Ekki mé gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

Frosio boluefni
Hettuglos eru geymd i frysti vid -50 °C til -15 °C.

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa (fijolskammta hettuglos med blau smelluloki

Heegt er a0 draga fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjolskammta hettuglasi.

Helst skal stinga gegnum tappann 4 nyjum stad i hvert sinn.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasio sé med blatt smellulok og lyfjaheitid sé Spikevax JN.1. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 eda Spikevax XBB.1.5 skal leita
upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

bitt boluefni

Boluefnid er flutt og afhent frosid eda pitt. Ef boluefnio er frosio skal pida hvert fjolskammta hettuglas
fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 4).
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Tafla 4. Leiobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd

Gerd Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 2 let,’ 08 15°C-25°C 1 klst.
30 mintatur

Ef boluetnid er mottekid vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri férgunardagsetningu
vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid beett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri dskju.

Innan pessa timabils ma nota allt ad 36 klst. til flutninga vid 2 °C til 8 °C.

Leidbeiningar eftir pidingu

41 Orofid hettuglas J— »—{ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid dreginn upp }—

Hamarkstimar

i keal, innan ¥ ménada . 3 : b
plbie i i S Hamarkstimi

g s
A il : ey 1 5 W
| W | keeli eda vid stofuhita
Geymsla utan keslis via 3
allt @ stefuhita 4 4

Halda skal hitastigi hettuglassins & mili 2°C og
25°C. Sko&d hvencer farga 4 lyfinu (dogsefningu | 7
og tima) & medimida hettuglassns,

Fargid hettuglas sem boid er ad slinga nal
i eftir 19 kist.

| kesli, innan 12 ménada

geymslupels

Geymsla ulan keelis vid
altt ad stotuhita

B 25°C

Dragid hvern skammt af béluefni upp Ur hettuglasinu med nyrri scefdri nal
og sprautu fyrir hverja inndcelingu til ad koma i veg fyrir ad smit berist milli einstaklinga.
Nota skal skammtinn i sprautunni tafarlaust.

begar blid er ad stinga ndl i hettuglasid til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota béluefnid tatarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal dllu dnotudu béluefni eda Urgangi | samraemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI ma frysta béluefni sem buid er ad pida J

Spikevax JN.1 50 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa (stakskammta hettuglos

Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsnid hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pidnad og adur en
skammtur er dreginn ur pvi.

Gangid ur skugga um ad hettuglasio sé med blatt smellulok og lyfjaheitio sé Spikevax JN.1. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 eda Spikevax XBB.1.5 skal leita upplysinga i samantekt
a eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

bitt boluefni

Boluefnid er flutt og afhent frosid eda pitt. Ef boluefnid er frosio skal pida hvert stakskammta
hettuglas fyrir notkun samkvamt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma hvert stakskammta
hettuglas eda 6skjuna sem inniheldur 1 eda 10 hettuglos annadhvort 1 keeli eda vid stofuhita (tafla 5).
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Tafla 5. Leiobeiningar um pidingu fyrir stakskammta hettuglés og dskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig (i Tll)ll%?lllel;%d bidingarhitastig Timalengd
keeli) & (vid stofuhita) pidingar
Stakskammta 2°C il 8 °C 45 mindtur 15 °C til 25 °C 15 minttur
hettuglas
Askja 2°Ctil 8 °C 1 klst. og 45 minttur | 15 °Ctil 25 °C 45 minatur

Ef boluefnid er mottekiod vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri forgunardagsetningu
vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid beett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri dskju.

Innan pessa timabils ma nota allt ad 36 klst. til flutninga vid 2 °C til 8 °C.

Spikevax JN.1 50 mikroégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.
Hver afyllt sprauta er eingéngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.
Gefa ma einn (1) skammt med 0,5 ml ur hverri afylltri sprautu.

Spikevax JN.1 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (4n nalar) sem inniheldur 0,5 ml
(50 mikrogromm af SARS-CoV-2 JN.1 mRNA) og verdur ad pida adur en pad er gefid.

Vid geymslu skal lagmarka ttsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast utsetningu fyrir beinu so6larljosi
og utfjélublau 1josi.

bitt boluefni

Boluefnio er flutt og afhent frosid eda pitt. Ef boluefnid er frosid skal pida hverja afyllta sprautu fyrir
notkun samkvemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. bida ma sprauturnar i pynnupakkningunum (hver
pynnupakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur, eftir pakkningastaero), eda i 6skjunni sjalfri,
annaohvort i kaeli eda vid stofuhita (tafla 6).

Tafla 6. Leiobeiningar um pidingu fyrir Spikevax JN.1 afylltar sprautur og dskjur fyrir notkun

Leidbeiningar um pidingu og timalengd
Gerd Pidingarhitastig Tn’n:.:\lengd Dlé.mgarhltz.\stlg Tlr'nz.llengd
(i kzeli) (°C) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(minutur) (°O) (minutur)
bynnupakkning eda
askja sem inniheldur 1 2-8 100 15-25 40
eda 2 afylltar sprautur
Askja sem inniheldur
10 afylltar sprautur 28 160 15-25 80

Ef boluefnid er mottekiod vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri forgunardagsetningu
vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid bett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri dskju.

Timalengd flutnings 4 afylltri sprautu takmarkast vid timalengdina sem flutningsgamurinn er

heimiladur til.

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé¢ Spikevax JN.1. Ef lyfjaheitid er Spikevax
50 mikrogromm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 eda Spikevax XBB.1.5 skal leita upplysinga i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pa

samsetningu.
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Leidbeiningar um medhéndlun fyrir afylltu sprauturnar

o Ma ekki hrista.

. Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

. Spikevax JN.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar
lyfjatengdar agnir. Ekki mé gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

o Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

. Notid sefoa ndl af videigandi sterd til inndeelingar { voova (sterd 21 eda mjorri nalar).

o Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad sntia pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarleegiod lokid med hegri og stoougri hreyfingu. Fordist ad toga 1 lokid vid sniininginn.

. Festid nalina med pvi ad snta henni réttsaelis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.

. Taki0 lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

. Gefid allan skammtinn { vodva.

o Ma ekki frysta & ny eftir pidingu.
Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samrami vid gildandi reglur.

Skémmtun og skammtadaetlun

Tafla 7. Skammtur Spikevax JN.1

Aldur Skammtur Viobdtarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 manada til | Tveir skammtar sem eru hvor | Gefid 2. skammtinn 28 dogum

og med 4 ara, an fyrri um sig 0,25 ml, gefnir i eftir 1. skammtinn.
boélusetningar og pekktrar sogu | vodva*
um SARS-CoV-2 sykingu Ef barn hefur 40ur fengid einn

skammt af Spikevax skal gefa
einn skammt af Spikevax JN.1 til
a0 ljuka tveggja skammta

bdlusetningunni.
Born 4 aldrinum 6 manada til Einn 0,25 ml skammtur,
og med 4 ara, med fyrri gefinn 1 voova*
bolusetningu eda pekkta sdgu
um SARS-CoV-2 sykingu Gefa skal Spikevax JN.1 am.k.
Born 4 aldrinum 5 ara til og Einn 0,25 ml skammtur, 3 manudum eftir sidasta skammt
med 11 ara, med eda an fyrri gefinn 1 voova* af COVID-19 béluefni.
bolusetningar
Einstaklingar 4 aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,
12 ara og eldri, me0 eda an gefinn i voova
fyrri bolusetningar
Einstaklingar 4 aldrinum Einn 0,5 ml skammtur, Einn vidbotarskammt ma gefa
65 ara og eldri gefinn { vodva a.m.k. 3 manudum eftir sidasta

skammt af COVID-19 bdluefni.

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.
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Tafla 8. Skammtar Spikevax JN.1 hja 6nzemisbzeldum einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobodtarraoleggingar

Onzmisbald born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara, an
fyrri bélusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir 1 voova*

Gefa ma verulega
onemisbeldum pridja skammt
a.m.k. 28 dogum eftir

2. skammtinn.

Onamisbzld born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara,
med fyrri bolusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i voova*

Onzmisbzld born 4 aldrinum
5 aratil og med 11 ara, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 vodva*

Onzmisbzldir einstaklingar 4
aldrinum 12 éra og eldri, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur, gefinn
i voova

Gefa ma verulega
onzemisbeldum
aldurssamsvarandi
viobotarskammt(a) a.m.k.

2 méanudum eftir sidasta skammt
af COVID-19 béluefni ad
akvoroun heilbrigdisstarfsmanns,
a0 teknu tilliti til kliniskra
adstadna einstaklingsins.

* Ekki nota stakskammta hettuglasio eda afylltu sprautuna til ad gefa hlutarammalio 0,25 ml.

Eins og 4 vid um 61l boluefni til inndeelingar skal videigandi leeknismedferd og -eftirlit avallt vera
tilteekt vegna mogulegra bradaofnaemisviobragda eftir gjof Spikevax JN.1.

Heilbrigdisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 minutur eftir gjof boluefnisins.

Spikevax (p. 4 m. afbrigdi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida inflaensubdluefnum (med
venjulegum skdmmtum og haskammta) og undirbdluefni vio ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustéoum.

Ekki ma blanda Spikevax JN.1 saman vid onnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjésanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid mé hvorki gefa i

&0, undir had né { hud.
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Fjélskammta hettuglos

.

Lyfijagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og I hvert sinn &dur en skammtur er dreginn upp.
Boluefnid er tilbuid til notkunar begar pbad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu il ad:

bein | bcedi hettuglasi og

Ganga Ur skugga um ad vokvinn sé
hvitur
sprauty

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn s& i spravtunni

Boluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru fil stadar,
ma ekki gefa béluetnid.

Afylitar sprautur

Notid saefoa nal af videigandi sterd til inndeelingar i voova (steerd 21 eda finni nalar). Snuid lokinu &
endanum uppréttu og fjarleegid pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad losnar. Fjarlaegio lokiod
med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn. Festid nalina med pvi ad snia
henni réttsalis par til ndlin er vel fest & sprautuna. Takid lokid af ndlinni pegar hun er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn i védva. Fargid sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml stungulyf, 6rdreifa
Spikevax LP.8.1 50 mikrogromm stungulyf, rdreifa i afylltri sprautu
Spikevax LP.8.1 25 mikrégromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
COVID-19 mRNA boéluefni

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu béluefni. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spikevax LP.8.1 og vid hverju pad er notad
Adur en pu faerd Spikevax LP.8.1

Hvernig gjof & Spikevax LP.8.1 fer fram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Spikevax LP.8.1

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAIF I

1. Upplysingar um Spikevax LP.8.1 og vid hverju pad er notad

Spikevax LP.8.1 er boluefni sem er notad gegn COVID-19 af véldum SARS-CoV-2 veiru. Béluefnid
er gefid fullordonum og bérnum sem eru 6 manada og eldri. Virka efnid i Spikevax LP.8.1 er mRNA,
sem kodar fyrir gaddaproteini SARS-CoV-2 veirunnar. betta mRNA er innfellt i SM-102
fitunandagnir.

Vegna pess a0 Spikevax LP.8.1 inniheldur ekki veiruna getur boluefnid ekki valdid COVID-19.

Hvernig béluefnio virkar

Spikevax LP.8.1 6rvar natturulegar varnir likamans (6namiskerfid). Boluefnid virkar med pvi a0 fa
likamann til ad framleida varnir (métefni) gegn veirunni sem veldur COVID-19. Spikevax LP.8.1
notast vi0 efni sem kallast motandi ribosakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) til ad senda
skilabod sem frumur likamans geta notad til ad framleida gaddaproéteinid sem er einnig & veirunni.
Frumurnar mynda sidan motefni gegn gaddaproteininu til ad berjast gegn veirunni. betta hjalpar til vid
ad veita vorn gegn COVID-19.

2. Adur en pu faerd Spikevax LP.8.1

EKkKi ma gefa boluefnio ef um er ad reeda ofnzemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en Spikevax LP.8.1 er notad:
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- ef pu hefur adur fengio alvarleg, lifshettuleg ofnzemisvidbrogd eftir inndelingu einhvers
annars boluefnis eda eftir a0 hafa fengid Spikevax (af fyrstu gero).

- ef pu hefur mjog veikt eda skert onemiskerfi.

- ef einhvern timann hefur 11810 yfir pig eftir nalarstungu.

- ef pu ert med bledingarsjukdom.

- ef pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu; samt sem adur er haegt ad fa bolusetningu ef pti
ert med vaegan hita eda sykingu i efri ondunarfaerum, svo sem kvef.

- ef pt ert med einhvern alvarlegan sjukdom.

- ef pt ert med kvida gagnvart nalarstungum.

Aukin hetta er 4 hjartavoovabolgu og gollurshussbolgu (bdlga 1 bandvefshulstri sem liggur utan um
hjartad) eftir bolusetningu med Spikevax (sja kafla 4).

bessi veikindi geta komid i [j6s innan nokkurra daga eftir bolusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést hja yngri karlménnum og oftar eftir annan skammtinn heldur
en fyrsta skammtinn.

Bati nzst i flestum tilfellum hjartavodvabolgu og gollurshiissbolgu. I sumum tilfellum var porf 4
gjorgaeslustudningi og banven tilfelli hafa komid fram.

Eftir bélusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu, svo
sem medi, hjartslattaronotum og brjostverk, og leita tafarlaust til laeknis ef pu feerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi a0ur en Spikevax LP.8.1 er gefio.

Harzedalekaheilkenni sem blossar upp

Eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hefur verid tilkynnt um nokkur tilfelli
haradalekaheilkennis sem blossar upp (sem veldur pvi ad vokvi lekur ur litlum bl6daedum, sem leidir
til pess a0 handleggir og fotleggir bolgna hratt, skyndilegrar pyngdaraukningar og adsvifa, lags
blooprystings). Ef pu hefur adur fengid tilfelli haraedalekaheilkennis skaltu leita rada hja laekninum
adur en pu ferd Spikevax LP.8.1.

Ending bélusetningar
Eins og vid 4 um 61l boluefni geeti verid ad vidbotarskammtur Spikevax LP.8.1 verndi ekki til fulls alla
b4 sem fa boluefnid og ekki er vitad hversu lengi vornin varir.

Born
Spikevax LP.8.1 er ekki &tlad bérnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Spikevax LP.8.1

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Spikevax LP.8.1 geti haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og 6nnur lyf gaetu haft ahrif &
verkun Spikevax LP.8.1.

Onzmisbzldir einstaklingar

Verkun Spikevax LP.8.1 gati verid minni hja 6namisbaldum einstaklingum. { slikum tilfellum skal
halda afram a0 vidhafa personubundnar séttvarnir til ad koma 1 veg fyrir COVID-19. Auk pess @tti ad
bolusetja einstaklinga sem vidkomandi er i ndnu samneyti vio, eftir pvi sem vid 4. Rada skal
videigandi einstaklingsbundnar radleggingar vid leekninn.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu eda grun um pungun skal lata leekninn, hjukrunarfreding eda lyfjafraeding vita adur en
pt feerd bolusetninguna. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax
LP.8.1 4 medgdngu. Umtalsverdar upplysingar um pungadar konur sem bélusettar voru med Spikevax
(af fyrstu gerd) & 60rum og sidasta pridjungi medgongu hafa p6 ekki synt fram 4 neikveed ahrif &
medgonguna eda nyfaedda barnid. Pratt fyrir ad upplysingar um ahrif & medgoéngu eda nyfaedda barnid
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eftir bolusetningu a fyrsta pridjungi medgongu séu takmarkaodar hefur ekki komiod fram aukin hatta a
fosturlati. bar sem munur 4 boluefnum tveimur er eingéngu tengdur gaddaproéteininu i boluefninu og
enginn kliniskt markteekur munur er 4 peim ma nota Spikevax LP.8.1 4 medgongu.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi enn sem komid er um notkun Spikevax LP.8.1 medan &
brjostagjof stendur.

Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum 4 nybura/ungbarn sem er 4 brjosti. Upplysingar um konur sem
hofdu barn 4 brjosti eftir bolusetningu med Spikevax (af fyrstu gerd) hafa ekki synt fram & heettu &
aukaverkunum hja nyburum/ungbérnum 4 brjosti. Spikevax LP.8.1 ma gefa konum sem hafa barn 4
brjosti.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir vanlidan eftir bolusetningu. Biddu par til ahrif boluefnisins
dofna adur en pu ekur eda notar vélar.

Spikevax LP.8.1 inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig gjof a Spikevax LP.8.1 fer fram

Tafla 1. Skammtar Spikevax LP.8.1

Aldur Skammtur Viobétarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 manada til | Tveir skammtar sem eru hvor | Gefid 2. skammtinn 28 dégum

og med 4 ara, an fyrri um sig 0,25 ml, gefnir i eftir 1. skammtinn.
boélusetningar og pekktrar sogu | vodva*
um SARS-CoV-2 sykingu Ef barn hefur 40ur fengid einn

skammt af hvers kyns Spikevax
boluefni skal gefa einn skammt af
Spikevax LP.8.1 til ad ljuka
tveggja skammta bolusetningunni.

Born 4 aldrinum 6 manada til Einn 0,25 ml skammtur,
og med 4 ara, med fyrri gefinn 1 voova*
boélusetningu eda pekkta sogu
um SARS-CoV-2 sykingu

Gefa skal Spikevax LP.8.1 a.m.k.

Born 4 aldrinum 5 4ra til og Einn 0,25 ml skammtur, , .,

med 11 ara, med eda an fyrri gefinn { vodva* 3 manudum eftir s16as.ta skammt
. . af COVID-19 béluefni.

bdlusetningar

Einstaklingar 4 aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,

12 4ra og eldri, meo eda an gefinn 1 voova

fyrri bélusetningar

Einstaklingar 4 aldrinum Einn 0,5 ml skammtur, Einn vidbotarskammt ma gefa

65 ara og eldri gefinn i vodva a.m.k. 3 manudum eftir sidasta

skammt af COVID-19 béluefni.
* Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa hlutarimmalid 0,25 ml.
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Tafla 2. Skammtar Spikevax LP.8.1 hji énsemisbaeldum einstaklingum

Aldur

Skammtur

Viobédtarraoleggingar

Onzmisbzld born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara, an
fyrri bolusetningar

Tveir 0,25 ml skammtar,
gefnir { voova*

Gefa ma verulega dn@misbaldum
pridja skammt a.m.k. 28 dogum
eftir 2. skammtinn.

Onzmisbzld born 4 aldrinum
6 manada til og med 4 ara,
med fyrri bolusetningu

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn i vodva*

Onazmisbald born 4 aldrinum
5 aratil og med 11 ara, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,25 ml skammtur,
gefinn 1 voova*

Onamisbzldir einstaklingar 4
aldrinum 12 ara og eldri, med
eda an fyrri bolusetningar

Einn 0,5 ml skammtur,
gefinn { vodva

Gefa ma verulega dnemisbaldum
aldurssamsvarandi
vidbotarskammt(a) a.m.k.

2 manudum eftir sidasta skammt
af COVID-19 boluefni ad
akvordun heilbrigdisstarfsmanns,
a0 teknu tilliti til kliniskra
a0stadna einstaklingsins.

* Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa hlutarimmalio 0,25 ml.

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun sprauta béluefninu i upphandleggsvoova
(innd=ling 1 vodva).

Laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjukrunarfredingur mun fylgjast naid med pér i a.m.k. 15 minutur

eftir hverja inndalingu med tilliti til merkja um ofnemisviobrogd.

Leiti0 til laeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun boéluefnisins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.

Leitid til leknis samstundis ef eftirfarandi einkenni ofnemisviobragda koma fram:

adsvif eda vegur svimi
hjartslattarbreytingar
maedi

6nghlj6o vid 6ndun

proti i vorum, andliti eda koki

ofsaklaoi eda utbrot
ogleoi eda uppkost
magaverkur.

Latio lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Par geta medal annars verio:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

bolga/eymsli 1 handarkrika

minnkud matarlyst (hja 6 manada til 5 4ra bornum)
pirringur/gratur (hja 6 manada til 5 ara bérnum)

hofudverkur

syfja (hja 6 manada til 5 ara bornum)

ogleoi
uppkost

voovaverkir, lioverkir og stifleiki
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- verkur eda bolga 4 stungustad

- rodi a stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dégum eftir inndaelingu)
- mikil preyta

- kuldahrollur

- hiti

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- nidurgangur

- utbrot

- utbrot eda ofsakladi 4 stungustad (getur komid fram u.p.b. 9 til 11 dogum eftir inndaelingu)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- kladi 4 stungustad

- sundl

- magaverkur

- upphleypt utbrot med klada (ofsakladi) (sem geta komid fram vid inndaelingu og allt ad u.p.b.
tveimur vikum eftir inndalingu)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- timabundin [dmun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- boélgur i andliti (bélgur 1 andliti geta komid fyrir hja einstaklingum sem hafa fengio
andlitsfyllingu med innsprautun)

- skert snertiskyn eda skynjun

- ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- bolga i hjartavodvanum eda bolga i gollurshiisi umhverfis hjarta, sem getur leitt til maeoi,
hjartslattaronota eda brjostverks.

Tioni ekki pekkt

- alvarleg ofnemisviobrogd med dndunarerfidleikum (bradaofnaemi)

- vidbrogd sem fela i sér aukid neemi eda 6pol dnamiskerfisins (ofnsemi)

- viobrogd i hud sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid ut eins og
skotskifa eda ,,skotmark™ med dokkraudri midju sem er umlukt folari raudum hringjum
(regnbogarodi)

- mikil bolga i bolusettum ttlim

- miklar tidablaedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)

- utbrot sem koma fram vegna utanadkomandi areitis, svo sem vegna pess ad hidin sé strokin fast,
htin klérud eda pryst sé a hana (edlisraenn ofsakladi)

- upphleypt utbrot med klada sem vara lengur en i sex vikur (langvarandi ofsaklaoi)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi boluefhisins.

5. Hvernig geyma a Spikevax LP.8.1

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og meodhondlun er ad finna i kafla sem er
@tladur heilbrigoisstarfsfolki i lok fylgisedilsins.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar

Spikevax LP.8.1 inniheldur

Tafla 3. Innihaldslysing eftir tegund ilats

upplysingar

25 mikrog stungulyf,
ordreifa i afylltri
sprautu

0,25 ml

Eingdngu
einnota.

Styrkleiki ilat Skammtar Innihaldslysing
Spikevax LP.8.1 Fjolskammta | 5 skammtar Einn skammtur (0,5 ml)
0,1 mg/ml stungulyf, 2,5 ml sem eru 0,5 ml inniheldur 50 mikrégromm af
ordreifa hettuglas hver eda ad SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA,
hamarki sem er COVID-19 mRNA
10 skammtar sem | boluefni (med
eru 0,25 ml hver | kirnisbreytingum) (innfellt 1
SM-102 fitunandagnir).
Einn skammtur (0,25 ml)
inniheldur 25 mikrégromm af
SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA,
sem er COVID-19 mRNA
boluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
SM-102 fitunandagnir).
Spikevax LP.8.1 Afyllt sprauta| 1 skammtur sem | Einn skammtur (0,5 ml)
50 mikrog stungulyf, er 0,5 ml inniheldur 50 mikrégromm af
ordreifa i afylltri SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA,
sprautu Eingongu einnota | sem er COVID-19 mRNA
béluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
SM-102 fitunanoagnir).
Spikevax LP.8.1 Afyllt sprauta| 1 skammtur med | Einn skammtur (0,25 ml)

inniheldur 25 mikr6gromm af
SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA,
sem er COVID-19 mRNA
boluefni (med
kirnisbreytingum) (innfellt i
SM-102 fitunandagnir).

SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem

myndad er med frumulausri in vitro umritun ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stoougt

gaddaprotein (S) SARS-CoV-2 veirunnar (LP.8.1).

Onnur innihaldsefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8- {(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-

(undekyloxy)hexyl]amin}oktanoat), kolesterdl, 1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamin, trometamin-

hydroklorid, ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.
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Lysing 4 qtliti Spikevax LP.8.1 og pakkningastzerdir

Spikevax LP.8.1 0.1 mg/ml stungulyf, érdreifa

Spikevax LP.8.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur i fjolskammta hettuglasi ur gleri med
gummitappa og blau smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglos. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 ml.

Spikevax LP.8.1 50 mikrégromm stungulyf, ordreifa i afylltri sprautu og Spikevax LP.8.1

25 mikrégromm stungulyf, drdreifa i afylltri sprautu

Spikevax LP.8.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa sem kemur 1 afylltri sprautu (hringlaga 6lefin-samfj6llida)
med stimpiltappa og loki 4 endanum (4n nélar).

Afylltu sprautunni er pakkad i innri pappabakka innan i 6skju eda i 1 glaera pynnupakkningu med
1 afylltri sprautu eda 5 glerar pynnupakkningar meo 2 afylltum sprautum i hverri pynnupakkningu.

Pakkningasteerdir:
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

EkKki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

Framleioendur

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spann

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Spann

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Buarapus
Ten: 0800 115 4477

Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499



Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EApLGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Skannid kodann med snjallsima/-taeki til ad sja fylgisedilinn 4 6drum tungumalum.

OO0

L

5

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Eoda fario 4 vefsiduna https://www.ModernaCovid19Global.com

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:

https://www.ema.europa.eu.




bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ®tladar heilbrigoisstarfsménnum:

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Einungis pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur ma gefa Spikevax LP.8.1.
Boéluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnio.

Skoda skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.

Spikevax LP.8.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldio hvitar eda halfgagnsaejar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

Frosio boluefni
Hettuglos eru geymd 1 frysti vid -50 °C til -15 °C.

Spikevax LP.8.1 0.1 mg/ml stungulyf, érdreifa (fjolskammta hettuglés med blau smelluloki)

Haegt er ad draga fimm (5) skammta (0,5 ml hver) eda a0 hamarki tiu (10) skammta (0,25 ml hver)
upp ur hverju fjdlskammta hettuglasi.

Helst skal stinga gegnum tappann 4 nyjum stad i hvert sinn.

Gangid ur skugga um ad hettuglasio sé med blatt smellulok og lyfjaheitio sé Spikevax LP.8.1. Ef
hettuglasio er med blatt smellulok og lyfjaheitio er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 eda
Spikevax JN.1 skal leita upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pa samsetningu.

bitt boluefni
Boluefnid er flutt og athent frosid eda pitt. Ef boluefnid er frosid skal pida hvert fjolskammta hettuglas

fyrir notkun samkvaemt leidbeiningunum hér fyrir nedan (tafla 4).

Tafla 4. Leidobeiningar um pidingu fjolskammta hettuglasa fyrir notkun

Leidobeiningar um pidingu og timalengd

Gerd Pidingarhitastig | Timalengd Pidingarhitastig | Timalengd
(i keeli) pidingar (vi0 stofuhita) pidingar
o o 2 klst. og o o
Fjolskammta hettuglas | 2 °C-8 °C 30 mintiur 15°C-25°C 1 klst.

Ef boluefnid er mottekio vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Nyrri forgunardagsetningu
vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid beett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri 6skju.

Innan pessa timabils ma nota allt a0 36 klst. til flutninga vid 2 °C til 8 °C.
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Leidbeiningar eftir pidingu

Hamarkstimar

4[ Orofia hettuglas J— ,_{ Eftir ad fyrsti skammtur hefur verié dreginn upp }—
e

| keali, innan ¥ ménada -
geymslupols 7 3 > ™, Hamarkstimi

- it e 5 ;
SN ey o) | keeli eda vid stofuhila
Geymsia utan keells via ]
allt @d stoluhita 9 - .

Holda skal hitastigi hettuglassine & mili 25Clag
25°C. Skr&id hvencer farga 4 lyfinu [dagsetningu |
og tima) @ merdkimida hettuglassins, &

Fargid heltuglasi sem biid er ad stinga nal
i effir 19 kist.

| kesli, innan 12 ménada
geymslupols

2°filgeC

Geymsla vlan kaelis vid
alit ad stofuhita

Behi25°C

Dragid hvern skammt af béluefni upp Ur hettuglasinu med nyrri scefdri ndl
og sprautu fyrir hverja inndcelingu fil ad koma i veg fyrir ad smit berist milli einstaklinga.
Nota skal skammtinn i sprautunni tafaraust.

pegar blid er ad stinga ndl i hettuglasid til ad draga upp fyrsta skammtinn skal
nota bélueinid tafarlaust og farga pvi eftir 19 kist.

Farga skal 8liu énotudu béluefni eda drgangi f samrcemi vid gildandi reglur.

[ ALDREI ma frysta béluefni sem buid er ad pida ]

Spikevax LP.8.1 50 mikrogromm stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu og Spikevax LP.8.1
25 mikrogréomm stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

Hristid hvorki né pynnid innihald afylltu sprautunnar.
Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Gefa ma einn (1) skammt med 0,25 ml eda 0,5 ml Gr hverri afylltri sprautu, eftir pvi hvada rammal
sprautu er tilgreint & midanum. Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa 0,25 ml skammt.

Spikevax LP.8.1 kemur i stakskammta, afylltri sprautu (an nalar) sem inniheldur 0,25 ml
(25 mikrogromm af SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA) eda 0,5 ml (50 mikrogromm af SARS-CoV-2
LP.8.1 mRNA) og verdur ad pida adur en pad er gefid.

Vio geymslu skal lagmarka utsetningu fyrir herbergisbirtu og fordast utsetningu fyrir beinu sélarljosi
og utfjolublau 1josi.

bitt boluefni

Boluefnio er flutt og afhent frosid eda pitt. Ef boluefnid er frosid skal pida hverja afyllta sprautu fyrir
notkun samkvemt leidbeiningunum hér fyrir nedan. Pida ma sprauturnar i pynnupakkningunum (hver
pynnupakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur, eftir pakkningastaerd), eda i 6skjunni sjalfri,
annadhvort i kaeli eda vid stofuhita (tafla 5).

Tafla 5. Leiobeiningar um pidingu fyrir Spikevax LP.8.1 afylltar sprautur og 6skjur fyrir
notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Gerod Pidingarhitastig Tn’najtlengd Dlmngarhltgstlg Tu’nz'ilengd
(i keeli) (°C) pidingar (vio stofuhita) pidingar
(minutur) (°O) (minutur)
Pynnupakkning eda
askja sem inniheldur 1 2-8 100 15-25 40
eda 2 afylltar sprautur
Askja sem inniheldur
10 afylltar sprautur 28 160 15-25 80
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Ef boluefnio er mottekid vio 2 °C til 8 °C skal geyma pad vio 2 °C til 8 °C. Nyrri forgunardagsetningu
vid 2 °C til 8 °C etti ad hafa verid bett vid fyrningardagsetninguna 4 ytri 6skju.

Timalengd flutnings & afylltri sprautu takmarkast vio timalengdina sem flutningsgamurinn er
heimiladur til.

Gangid ur skugga um ad lyfjaheiti afylltu sprautunnar sé Spikevax LP.8.1. Ef lyfjaheitid er Spikevax
50 mikrogromm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 eda Spikevax JN.1 skal leita upplysinga i samantekt 4 eiginleikum lyfs
fyrir pa samsetningu.

Leidbeiningar um medhondlun fyrir afylltu sprauturnar

. Ma ekki hrista.

. Fyrir gjof skal skoda afyllta sprautu med tilliti til agna og mislitunar.

o Spikevax LP.8.1 er hvit til beinhvit 6rdreifa. Pad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsajar
lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

. Nalar fylgja ekki i 6skjunum med afylltu sprautunum.

o Notid sefda nal af videigandi sterd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

. Snuid lokinu & endanum uppréttu og fjarleegio pad med pvi ad sntia pvi rangseelis par til pad
losnar. Fjarleegid lokid med haegri og stoougri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid sniininginn.

. Festid nalina me0 pvi ad sntia henni réttselis par til nalin er vel fest 4 sprautuna.

. Takid lokid af nalinni pegar hun er tilbuin til lyfjagjafar.

o Gefid allan skammtinn i védva.

. Ma ekki frysta & ny eftir pidingu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Skémmtun og skammtadetlun

Tafla 6. Skammtur Spikevax LP.8.1

Aldur Skammtur Viobotarraoleggingar

Born 4 aldrinum 6 ménada til | Tveir skammtar sem eru hvor | Gefio 2. skammtinn 28 dogum

og med 4 ara, an fyrri um sig 0,25 ml, gefnir i eftir 1. skammtinn.
boélusetningar og pekktrar sogu | voova*
um SARS-CoV-2 sykingu Ef barn hefur adur fengid einn

skammt af Spikevax skal gefa
einn skammt af Spikevax LP.8.1
til ad ljuka tveggja skammta

boélusetningunni.
Born a aldrinum 6 méanada til Einn 0,25 ml skammtur,
og med 4 ara, med fyrri gefinn 1 voova*
bolusetningu eda pekkta sogu
um SARS-CoV-2 sykingu Gefa skal Spikevax LP.8.1 a.m.k.
Born 4 aldrinum 5 ara til og Einn 0,25 ml skammtur, 3 manudum eftir sidasta skammt
med 11 ara, med eda an fyrri gefinn { voova* af COVID-19 boluetni.
boélusetningar
Einstaklingar 4 aldrinum Einn 0,5 ml skammtur,
12 4ara og eldri, med eda an gefinn 1 vodva

fyrri bélusetningar
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Aldur Skammtur Viobotarraoleggingar

Einstaklingar & aldrinum Einn 0,5 ml skammtur, Einn vidbdtarskammt ma gefa
65 ara og eldri gefinn { voova a.m.k. 3 manudum eftir sidasta
skammt af COVID-19 boluetni.

* Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa hlutartmmalio 0,25 ml.

Tafla 7. Skammtar Spikevax LP.8.1 hja 6nzemisbaeldum einstaklingum

Aldur Skammtur Viobétarraoleggingar
Onzmisbzld born 4 aldrinum | Tveir 0,25 ml skammtar, Gefa ma verulega

6 manada til og med 4 ara, an | gefnir i voova* onemisbaldum pridja skammt
fyrri bélusetningar a.m.k. 28 dogum eftir

2. skammtinn.

Onzmisbzld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,
6 manada til og med 4 ara, gefinn i voova*
med fyrri bélusetningu
Onamisbzld born 4 aldrinum | Einn 0,25 ml skammtur,
5 aratil og meo 11 ara, med gefinn { voova*
eda an fyrri bolusetningar

Gefa ma verulega
onamisbaldum
aldurssamsvarandi
vidbotarskammt(a) a.m.k.

2 manudum eftir sidasta skammt
af COVID-19 boluefni ad

: : — - - - akvoroun heilbrigdisstarfsmanns,
Onamisbeldir einstaklingar & | Einn 0,5 ml skammtur, gefinn a0 teknu tilliti til kliniskra

aldrinum 12 éra og eldri, med | i vodva
eda an fyrri bolusetningar

alsteona einstaklingsins.

* Ekki nota 0,5 ml afylltu sprautuna til ad gefa hlutartmmalio 0,25 ml.

Eins og a vid um 61l boluefni til inndeelingar skal videigandi laeknismedferd og -eftirlit avallt vera
tilteekt vegna mogulegra bradaofnemisviobragoa eftir gjof Spikevax LP.8.1.

Heilbrigdisstarfsmadur skal hafa eftirlit med einstaklingum i a.m.k. 15 minttur eftir gjo6f béluefnisins.

Spikevax (p. & m. afbrigoi lyfjaforms og styrkleika) ma gefa samhlida infliensuboluefnum (med
venjulegum skommtum og haskammta) og undirboluefni vid ristli (herpes zoster).

Gefa skal mismunandi boluefni til inndeelingar & mismunandi stungustooum.
Ekki ma blanda Spikevax LP.8.1 saman vid énnur béluefni eda lyf i sému sprautu.
Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi. Lyfid méa hvorki gefa i
&0, undir hud né i huo.
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Fjélskammta hettuglos

.

Lyfijagjof

Hringsnuid hettuglasinu varlega eftir pidingu og I hvert sinn &dur en skammtur er dreginn upp.
Boluefnid er tilbuid til notkunar begar bad hefur verid pitt. Hristid hvorki né pynnid.

Skodid hvern skammt fyrir inndcelingu til ad:

bein [ beedi hettuglasi og

Ganga Ur skugga um ad vokvinn sé
hvitur
sprauty

Ganga Ur skugga um ad rétt
magn s& i spravtunni

Boluefnid getur innihaldid hvitar eda
halfgagnscejar agnir.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru fil stadar,
ma ekki gefa béluetnid.

Afylitar sprautur

Notid saefoa nal af videigandi sterd til inndeelingar i voova (steerd 21 eda finni nalar). Snuid lokinu &
endanum uppréttu og fjarleegid pad med pvi ad snua pvi rangselis par til pad losnar. Fjarlaegio lokiod
med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn. Festid nalina med pvi ad snia
henni réttsalis par til ndlin er vel fest & sprautuna. Takid lokid af ndlinni pegar hun er tilbuin til
lyfjagjafar. Gefid allan skammtinn i védva. Fargid sprautunni eftir notkun. Eingdngu einnota.
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