BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

mNEXSPIKE injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

Covid-19 mRNA-vaccin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje forfylld endosspruta innehaller en dos om 0,2 ml.

En dos (0,2 ml) innehaller 10 mikrogram SARS-CoV-2 mRNA.

mNEXSPIKE ér ett enkelstrangat budbirar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstdllt med cellfri
in vitro-transkriptionsmetod fran motsvarande DNA-templat, som kodar for den N-terminala doménen

och den receptorbindande doménen pa spike-proteinet (S-protein) SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, dispersion

Vit till benvit dispersion (pH: 7,1-7,8).
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

mNEXSPIKE ar avsett for aktiv immunisering for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2
hos personer som &r 12 ar och éldre.

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Rekommenderad dos ér en engangsdos om 10 mikrogram.

Om personen tidigare dr vaccinerad med ett covid-19-vaccin ska mNEXSPIKE administreras tidigast
3 manader efter den senaste dosen av ett covid-19-vaccin (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Aldre
Inga dosjusteringar dr nodvéndiga hos dldre personer > 65 ar.

Pediatrisk population
Siakerhet och effekt for mNEXSPIKE for barn under 12 ar har &nnu inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.



Administreringssétt

Endast for intramuskulér injektion. Det rekommenderade injektionsstéllet dr deltamuskeln pé
Overarmen.

Administrera inte detta vaccin intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska administreras av utbildad hélso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att
sdkerstélla att dispersionen forblir steril.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller likemedel i samma spruta.

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

For forsiktighetsatgirder fore administrering av vaccinet, se avsnitt 4.4.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

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

Overkinslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas tillgénglig for att behandla eventuella
anafylaktiska reaktioner efter administrering av vaccinet.

Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccination. Efterfoljande doser av
vaccinet ska inte ges till personer som upplevt anafylaxi efter en tidigare dos av vaccinet.

Myokardit och perikardit

En 6kad risk for myokardit och perikardit har observerats efter vaccination med vissa andra covid-19-
vacciner. Dessa tillstand kan utvecklas inom bara nagra dagar och har framst intrdffat inom 14 dagar.
De har observerats oftare hos yngre mén. Hélso- och sjukvéardspersonal ska vara uppmérksam pa
tecken och symtom pa myokardit och perikardit. Vaccinerade (inklusive fordldrar eller vardgivare) ska
instrueras att omedelbart soka ldkarvard om de utvecklar symtom som tyder pa myokardit eller
perikardit.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan féorekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
injektionen med en nal. Det &r viktigt att forsiktighetsatgérder vidtas for att undvika skada fran
svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareldggas hos personer med akut svér febersjukdom eller akut infektion.
Forekomst av en lindrig infektion och/eller 14ggradig feber utgdr inte ett skél for att senareldgga
vaccination.



Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Liksom med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som far
behandling med antikoagulantia och till dem med trombocytopeni eller ndgon form av
koagulationsrubbning (t.ex. hemofili) eftersom blédning eller blamérken kan féorekomma hos dessa
personer efter en intramuskuldr administrering.

Immunsupprimerade personer

Data om sdkerhet och immunogenicitet for mNEXSPIKE dr inte tillgéngliga for immunsupprimerade
personer. Personer som far immunsuppressiv behandling eller patienter med immunbristsjukdom kan
ha nedsatt immunsvar mot detta vaccin.

Vaccineffektens begrinsningar

Liksom med alla vacciner ar det mojligt att mNEXSPIKE inte ger skydd till alla mottagare av
vaccinet.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt dr okdnd da den fortfarande héller pa att faststéllas genom
pagéaende kliniska studier.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av mNEXSPIKE med andra vacciner har inte studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data fran gravida kvinnor som behandlas med mNEXSPIKE
(mindre dn 300 graviditeter). Data fran djurstudier visar inga direkta eller indirekta

reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor man undvika
anvindning av mNEXSPIKE under graviditet.

Amning
Inga effekter forvéantas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering for den aktiva
substansen i mMNEXSPIKE hos den ammande kvinnan &r férsumbar. Observationsdata fran kvinnor

som ammade efter vaccination med elasomeran och dess varianter har inte visat nagon risk for
biverkningar hos ammade nyfodda/spadbarn.

mNEXSPIKE kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av mNEXSPIKE pa fertilitet hos ménniska. Djurstudier tyder inte pa
direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter hos kvinnor. Djurstudier utférda med
vaccinet ar otillrackliga for att bedoma funktionella effekter pa reproduktionstoxikologiska effekter
hos mén (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

mNEXSPIKE har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.



Négra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 (t.ex. utmattning) kan dock tillfalligt paverka
formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningar dr smérta vid injektionsstéllet (68,5 %), utmattning (50,4 %),
huvudvérk (44,2 %), myalgi (38,2 %), artralgi (29,7 %), frossa (22,7 %), svullnad eller 6mbhet i
armhaélan (19,7 %) och illamaende/krakningar (12,1 %).

Foljande biverkningar var vanliga hos deltagare under 18 ar: smirta vid injektionsstéllet (68,8 %),
huvudvirk (54,5 %), myalgi (39,2 %), svullnad/6mhet i armhélan (34,6 %), frossa (31,6 %) och
illamaende/krakningar (16,1 %).

Tabell over biverkningar

Sakerheten for mNEXSPIKE utvarderades i en klinisk fas 3-studie. Studie 1 (EudraCT-nummer
2023-000884-30) inkluderade 11 417 deltagare 12 &r och &ldre. Medianduration for uppf6ljning av
sdkerhet var 8,8 manader.

Séakerhetsprofilen och frekvenserna for de biverkningar som anges nedan ér baserade pé data fran
5 706 personer > 12 ar. Aldersstratifierad analys indikerar en trend pa minskad reaktogenicitet med

stigande alder.

Rapporterade biverkningar ér listade enligt foljande frekvenskategorier: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000),

mycket sillsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data). Inom

varje frekvensgrupp visas biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad (tabell 1).

Tabell 1. Biverkningar

MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem
Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Lymfadenopati (ipsilateral svullnad
cller 6mhet i armhalan)
Sillsynta Lymfadenopati (t.ex.
supraklavikuldr)
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga Huvudvark
Sallsynta Hypoestesi
Immunsystemet Mindre vanliga Overkinslighetsreaktioner (t.ex.
urtikaria, kronisk urtikaria,
hudutslag, klada)
Ingen kénd frekvens |Anafylaktisk reaktion
Magtarmkanalen Mycket vanliga [llamaende/krékningar
Sillsynta Diarré
Hud och subkutan vivnad Mycket sillsynta Hudutslag
Muskuloskeletala systemet och Mycket vanliga Myalgi
bindviv Artralgi
Allménna symtom och/eller symtom Mycket vanliga Smarta vid injektionsstéllet
vid administreringsstillet Utmattning
Frossa
Vanliga Feber
Svullnad vid injektionsstillet
Erytem vid injektionsstéllet
Sallsynta Klada vid injektionsstillet




MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem

Blamérken vid injektionsstillet

Pediatrisk population

Sdkerhetsdata for mNEXSPIKE hos ungdomar samlades in i en randomiserad, observatorsblindad,
aktivt kontrollerad klinisk fas 3-provning som utvirderade den relativa vaccineffekten, sdkerheten och
immunogeniciteten for mNEXSPIKE hos deltagare 12 ar och éldre i USA, Storbritannien och Kanada.
I den hir studien var 8,7 % (N 992/11 417) av deltagarna 12 ar till 17 ar.

Incidensen av efterfrdgade systemiska biverkningar var likartad for mNEXSPIKE-gruppen som for
populationen totalt och i alla &ldersgrupper. I studie 1 visade bedémning av spontant rapporterade
biverkningar inte pa nagra siakerhetsproblem for ungdomspopulationen och inga kliniskt betydelsefulla
skillnader noterades mellan de tva vaccingrupperna eller vid jamforelse med den vuxna populationen.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vaccin mot covid-19, ATC kod: JO7BNO1

Verkningsmekanism

mNEXSPIKE ar ett nukleosidmodifierat mRNA-baserat vaccin formulerat i lipidnanopartiklar, som
kodar for den membranbundna, kopplade N-terminala doménen (NTD) och den receptorbindande
dominen (RBD) av spike (S)-glykoproteinet fran SARS-CoV-2-stammar. Vaccinet framkallar ett
immunsvar mot NTD och RBD hos S-antigenet for att generera neutraliserande antikroppar, som
bidrar till skydd mot covid-19.

Klinisk effekt och sidkerhet

Studie 1

Studie 1 var en randomiserad, observatorsblindad, aktivt kontrollerad klinisk fas 3-prévning som
utvérderade den relativa vaccineffekten, sdkerheten och immunogeniciteten for mNEXSPIKE hos
deltagare 12 ar och dldre i USA, Storbritannien och Kanada. Randomiseringen stratifierades efter
alder: 12 till 17 &r, 18 till 64 ar och 65 ar och dldre. Studien medgav inklusion av deltagare med stabila
befintliga medicinska tillstdnd, definierade som sjukdom som inte krévde signifikant fordandring av
behandling eller sjukhusinlaggning for forvirrad sjukdom under 2 ménader fore inkludering samt
deltagare med stabil infektion med humant immunbristvirus (hiv). Totalt 11 454 deltagare
randomiserades i forhéllandet 1:1 for att fa mNEXSPIKE (10 mikrogram SARS-CoV-2 mRNA;

n =5 728) eller elasomeran/davesomeran, komparatorvaccinet (50 mikrogram mRNA; n =5 726).
Alla deltagare forutom en i mNEXSPIKE-gruppen hade tidigare fatt minst en dos av ett covid-19-
vaccin fore studien med en mediantid pa 9,8 ménader sedan den senaste dosen. Deltagarna foljdes for
effekt och sékerhet under ett &r.


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

I studie 1, var sékerhetspopulationens mediandlder 56 ar (intervall 12-96 ar); 8,7 % av deltagarna var
12 till 17 ar, 62,6 % var 18 ar till 64 ar, 28,7 % var 65 ar och dldre och 5,2 % var 6ver 75 ér. Totalt
45,7 % av deltagarna var mén, 54,3 % var kvinnor, 13,2 % var av latinamerikanskt ursprung, 82,2 %
var vita, 11,2 % var svarta eller afroamerikaner, 3,6 % var av asiatiskt ursprung och 2,4 %
rapporterades som ”6vriga”. De demografiska egenskaperna var likartade mellan deltagare som fick
mNEXSPIKE och de som fick elasomeran/davesomeran.

Demografin for den priméra effektanalyspopulationen (kallad per-protokoll-uppséttning for effekt)
liknade den i sdkerhetspopulationen och inkluderade 11 366 deltagare som fick antingen mNEXSPIKE
(SARS-CoV-2 mRNA) (n =5 679) eller elasomeran/davesomeran (n =5 687). Inga anméarkningsvérda
skillnader i demografi mellan deltagare som fick mNEXSPIKE och de som fick
elasomeran/davesomeran observerades.

Populationen for analys av den relativa vaccineffekten inkluderade deltagare 12 ar och éldre som
inkluderades fran 28 mars 2023 och f6ljdes for utveckling av covid-19 till och med 31 januari 2024.
Medianen for uppfoljning var 8 méanader.

Studiens priméra effektmal var att pavisa non-inferior vaccineffekt mot covid-19 med bérjan 14 dagar
efter vaccination jaimfort med den hos elasomeran/davesomeran. Det statistiska kriteriet for att pavisa
non-inferiority krévde att den nedre griansen for 99,4 % KI var > -10 % for relativ vaccineffekt. Detta
forspecificerade priméra mal uppnaddes (se tabell 2). Under den hér perioden ségs effektivitet for
elasomeran/davesomeran mot medicinska kontakter och sjukhusinldggningar for covid-19 i
observationsstudier.

Tabell 2. Relativ vaccineffekt mot covid-19* hos deltagare 12 ar och dldre med borjan 14 dagar
efter en engingsdos av mNEXSPIKE eller elasomeran/davesomeran — per-protokoll-uppséttning
for effekt

mNEXSPIKE? Elasomeran/davesomeran” %
Covid-19- Incidensfrekvens Covid-19- Incidensfrekvens Relativ
Alder Deltagare v for covid-19 Deltagare v for covid-19 vaccineffekt
fall fall o
™) @) per ™) @) per 99,4 %
100 personméanader 100 personmanader KI)©
Alla 9,3
deltagare 5679 560 1,4 5 687 617 1,5 (-6.6,22.8)

* Forekomst av minst ett symtom frén en lista med covid-19-symtom och ett positivt prov fran nasofarynx
taget med provpinne fér SARS-CoV-2 med RT-PCR. Angivna symtom var feber (temperatur > 38 °C/),
frossa, hosta, andndd eller andningsbesvir, utmattning, muskelvérk, virk i kroppen, huvudvirk, nyuppkommen
forlust av smak eller lukt, halsont, néstéppa eller rinnsnuva, illaméende, krékningar eller diarré.
2 Dosen var en engangsdos (10 mikrogram SARS-CoV-2 mRNA).
® Dosen var en engdngsdos (50 mikrogram mRNA).
¢ Relativ vaccineffekt (rVE) = 1-riskkvot (nNEXSPIKE mot elasomeran/davesomeran). Riskkvot och KI
uppskattades med hjélp av Cox stratifierade proportionella riskmodell (stratifierad efter aldersgrupp per
randomisering) med Efrons metod for hantering av lika virden och med behandlingsgruppen som en fast effekt.
Alfajusterat 2-sidigt (99,4 %) KI for Centers for Disease Control and Prevention (CDC)-definerad covid-19 har
berdknats med hjilp av Lan-DeMets O’Brien Flemings approximation spending function (nominell ensidig
alfa = 0,0028).

Den priméra analyspopulationen for immunogenicitet inkluderade 621 deltagare som fick
mNEXSPIKE och 568 deltagare som fick elasomeran/davesomeran. Egenskaperna vid baslinjen
liknade dem hos sikerhetspopulationen/per-protokoll-uppsittning for effekt, som beskrivs ovan.

En jamfGrelse av koncentrationerna neutraliserande antikroppar mot ett pseudovirus som uttrycker
SARS-CoV-2 spike-proteiner fran de ursprungliga stammarna och Omicron BA.4/BA.5-stammarna
utfordes. I de priméra immunogenicitetsanalyserna av den geometriska medelkoncentrations- (GMC-)
kvoten efter mNEXSPIKE jamfort med efter elasomeran/davesomeran uppfyllde mNEXSPIKE det
forspecificerade non-inferiority-kriteriet for den lagre gransen pa 95 % KI> 0,667. Analyserna av



skillnad i seroresponsfrekvenser (SRR) uppfyllde ocksa det forspecificerade non-inferiority-Kkriteriet
for den lagre gransen pa 95 % KI for SRR-skillnad > -10 %. Dessa analyser sammanfattas i tabell 3.

Tabell 3. Jimforelse av GMC och SRR 28 dagar efter en engingsdos av mNEXSPIKE mot
28 dagar efter en engangsdos av elasomeran/davesomeran — per-protokoll-subgrupp for

immunogenicitet*
Elasomeran/
mNEXSPIKE? davesomeran® GMC-kvot
GMC (mNEXSPIKE/elasomeran
Analys _ GMC
n =621 n =568 /davesomeran)
o b - o b
(95 % KI) (95 % KI)® (95 % KI)
Omicron 2 340,9 1753,8 1,3
BA.4/BA.5 (2167,0,2 528,8) (1618,2,1900,7) (1,2, 1,5)
ooprunsie 10631,9 8 576.5 12
(D614G) (9960,2, 11 348,9) (8012,5,9 180,1) (1,1, 1,4)
mNEXSPIKE? elasomeran/davesomeran Skgg‘ﬁd !
serorespons® serorespons?
N =621 N = 568 (mNEXSPIKE —
o, % elasomeran/davesomeran)
%
(1} € (1} €
(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)f
Omicron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.5 (76,5, 83,0) (61,4, 69,4) (9,3,194)
g;g’;f‘gf{‘fz 83,6 72,9 10,7
(D614G) (80,4, 86,4) (69,0, 76,5) (6,0, 15,4)

N = Antal deltagare med icke-saknade data vid motsvarande tidpunkt(er).

* Per-protokoll-subgrupp for immunogenicitet inkluderade en slumpvist vald subgrupp av deltagare som fick
studievaccin och inte hade ndgon storre protokollavvikelse som péverkade immunsvar och hade beddmning av
immunogenicitet bade fore och efter dos vid tidpunkten for primért intresse (28 dagar efter dos).

? Dosen var en engéngsdos (10 mikrogram SARS-CoV-2 mRNA).

b De log-transformerade antikroppsnivéerna analyseras med hjilp av en kovariansanalys (ANCOV A)-modell
med gruppvariabeln (MNEXSPIKE mot elasomeran/davesomeran) som fast effekt, justerad med
SARS-CoV-2-status vid baslinjen, randomisering av aldersgrupp, antal tidigare covid-19 boosterdoser (0, 1, 2,
> 3) och typ av senaste tidigare covid-19-vaccin. Koefficienterna for de minsta kvadrat (LS)-medelvardena &r
baserade pa marginalerna per niva. De resulterande minsta kvadratmedelvirdena, skillnaderna i minsta
kvadratmedelvarden och 95 % KI omvandlas tillbaka till den ursprungliga skalan for presentation.

¢ Dosen av elasomeran/davesomeran var en engangsdos (50 mikrogram mRNA).

4Serorespons definieras som en forindring av antikroppsvirde fran baslinjen under LLOQ till >4 x LLOQ, eller
minst en 4-faldig stegring om baslinjen dr > LLOQ och <4 x LLOQ eller minst en 2-faldig stegring om

baslinjen &r > 4 x LLOQ), dér baslinje avser fore dos.

¢ 95 % KI dr berdknat med hjilp av Clopper-Pearson-metoden.
95 9% KI ir beriiknat med hjilp av Miettinen-Nurminen (po#ng)-tillforlitlighetsgrinser.

Anm: Antikroppsvérden < den nedre kvantifieringsgransen (LLOQ) har ersatts av 0,5 x LLOQ. Vérden > den
ovre kvantifieringsgransen (ULOQ) har ersatts av ULOQ om faktiska virden inte finns tillgédngliga.

Studie 2

Studie 2 var en randomiserad, observatdrsblindad, aktivt kontrollerad klinisk fas 3-prévning som
utvirderade immunogenicitet och sékerhet for mNEXSPIKE hos deltagare 12 ar och dldre i Japan.
Randomiseringen stratifierades efter alder: 12 till 17 &r, 18 till 64 ar och 65 ar och &ldre. Studien
medgav inklusion av deltagaren med stabila befintliga medicinska tillstand, definierade som sjukdom
som inte krivde signifikant fordndring av behandling eller sjukhusinlédggning for forvarrad sjukdom
under 2 manader fore inkludering samt deltagare med stabil infektion med humant immunbristvirus
(hiv). Totalt 692 deltagare randomiserades i forhéllandet 1:1 {or att fA mNEXSPIKE (10 mikrogram
SARS-CoV-2 mRNA; n = 344) eller andusomeran [riktat mot Omicron XBB.1.5-stammen

[50 mikrogram mRNA; n = 348]). Alla deltagare hade tidigare fatt minst en dos covid-19-vaccin fore
studien med en mediantid pa 16,7 manader sedan den senaste dosen.
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Den priméra analyspopulationen for immunogenicitet inkluderade 334 deltagare som fick
mNEXSPIKE och 334 deltagare som fick andusomeran. Bland deltagarna som bedémdes for
immunogenicitet var 65,0 % méin, 35,0 % var kvinnor och alla deltagare var av asiatiskt ursprung.
Deltagarnas medianélder var 52 ar (intervall: 12 till 83 &r) och 20,7 % av deltagarna var 65 ar och

dldre.

En jamfo6relse av koncentrationerna neutraliserande antikroppar mot ett pseudovirus som uttrycker
Omicron XBB.1.5 utférdes. I de primira immunogenicitetsanalyserna av GMC-kvot efter
mNEXSPIKE jadmfort med efter andusomeran uppfyllde mNEXSPIKE det forspecificerade
non-inferiority-kriteriet for den lagre gransen pa 95 % KI > 0,667. Analyser av skillnaden i

seroresponsfrekvenser sammanfattas ocksa (tabell 4).

Tabell 4. Jimforelse av GMC och SRR 28 dagar efter en engingsdos av mNEXSPIKE mot

28 dagar efter en engangsdos av andusomeran — per-protokoll-uppséttning for

immunogenicitet*
mNEXSPIKE? Andusomeran® (m?\ll\]jll)géll("i(l)(tE /
Analys GMC GMC
(95 % KI)’ (95 % KI)’ a“g‘s‘s;mlgi“)
N =334 N =334 (95 % K1y
17572 1470,4 1,20
(1580,1 ; 1954,3) (1322,4 ;1 635,0) (1,03 ; 1,39)
mNEXSPIKE? Andusomeran® Skillnad i
serorespons? serorespons? SRR
% % (mNEXSPIKE-
Omicron (95 % KI)© (95 % KI)© andusomeran)
XBB.1.5 N =334 N =334 %
(95 % KI)f
92,2 86,8 5,4
(88,8; 94.,9) (82.7; 90.3) (0,8; 10,2)

N = Antal deltagare med icke-saknade data vid motsvarande tidpunkt(er).

* Per-protokoll-uppséttningen for immunogenicitet inkluderade deltagare som fick studievaccin och inte hade
nagon storre protokollavvikelse som paverkade immunsvaret, och hade beddmning av immunogenicitet bade
fore och efter dos vid tidpunkten for primért intresse (28 dagar efter dos).

* mNEXSPIKE-dosen var en engéngsdos (10 mikrogram SARS-CoV-2 mRNA).

b De log-transformerade antikroppsnivéerna analyseras med hjilp av en kovariansanalys (ANCOV A)-modell
med gruppvariabeln (MNEXSPIKE mot andusomeran) som fast effekt, justerad med SARS-CoV-2-status vid
baslinjen, randomisering av aldersgrupp, antal tidigare covid-19 boosterdoser (0, 1, 2, > =3) och typ av senaste
tidigare covid-19-vaccin. Minsta kvadratmedelvérde baserat pa observerad marginal. Resulterande minsta
kvadratmedelvérde, skillnader i minsta kvadratmedelvirde och 95 % KI omvandlas tillbaka till den
ursprungliga skalan for presentation.

¢ engangsdos.

4Serorespons definieras som en forindring av antikroppsvirde fran baslinjen under LLOQ till > 4 x LLOQ, eller
minst en 4-faldig stegring om baslinjen dr > LLOQ och <4 x LLOQ eller minst en 2-faldig stegring om
baslinjen &r > 4 x LLOQ), dér baslinje avser fore dos.

¢ 95 % KI dr berdknat med hjilp av Clopper-Pearson-metoden.

95 9% KI ir beriiknat med hjilp av Miettinen-Nurminen (poing)-tillforlitlighetsgrinser.

Anm: Antikroppsvérden < den nedre kvantifieringsgransen (LLOQ) har ersatts av 0,5 x LLOQ. Vérden > den
ovre kvantifieringsgransen (ULOQ) har ersatts av ULOQ om faktiska virden inte finns tillgédngliga.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for mNEXSPIKE
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for aktiv immunisering for att férhindra
covid-19 orsakad av SARS-CoV-2 (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).



5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, gentoxicitet och toxicitet for reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for ménniska.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts. Komponenterna i vaccinet (lipider och mRNA) forvéntas inte
ha gentoxisk potential.

Utvecklings- och reproduktionstoxicitet

Djurstudier utférda med mNEXSPIKE ér otillréckliga for att beddma om det finns funktionella
reproduktionstoxikologiska effekter hos mén.

Reproduktions- och utvecklingsstudier pa ratta med mNEXSPIKE vaccin visade inga vaccinrelaterade
effekter pa fertilitet hos honor, driktighet eller embryofetal utveckling eller utveckling hos avkomman.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxietyl)[ 6-ox0-6-(undecyloxi)hexyl]Jamino} oktanoat (SM-102)
Kolesterol

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol 2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamolhydroklorid

Sackaros

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

1 &r vid -40 °C till -15 °C.

Inom hallbarhetstiden pa 1 ar dr vaccinet stabilt under 30 dagar vid forvaring vid 2 °C till 8 °C och
skyddat frén ljus. Nér det har gatt 30 dagar ska vaccinet anvindas omedelbart eller kasseras (se
avsnitt 6.4).

Vaccinet far inte frysas igen nir det har tinats.

Nar vaccinet flyttas till forvaring vid 2 °C till 8 °C ska ytterkartongen mérkas med det nya
utgangsdatumet vid 2 °C till 8 °C.

De forfyllda sprutorna kan forvaras vid 8 °C till 25 °C i upp till 24 timmar efter att det tagits ut ur
kylskapet. Under den hér tidsperioden kan forfyllda sprutor hanteras i omgivningsljus. Far inte laggas
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tillbaka 1 kylskap efter forvaring vid 8 °C till 25 °C. Kassera sprutan om den inte anvédnds under den
har tiden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i djupfryst tillstdnd vid -40 °C till -15 °C.

Efter upptining ska det forvaras i kylskép (2 °C till 8 °C) och det fér inte frysas igen.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisningar for vaccinet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Efter upptining kan forfyllda sprutor férvaras i kylskédp mellan 2 °C och 8 °C i upp till 30 dagar fore
anvindning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,2 ml dispersion i en forfylld spruta (cyklisk olefinsampolymer) med kolvpropp (belagt
bromobutylgummi) och ett lock (bromobutylgummi utan nél).

Den forfyllda sprutan ar forpackad i antingen en blisterférpackning eller ett innertrdg av papper
innehéllande 1, 2 eller 10 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad hélso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik
for att sikerstilla att dispersionen forblir steril.

Hanteringsanvisningar fore anvindning

Vaccinet ar redo att anvindas nir det har tinat.

Spéd inte produkten.

Skaka inte den forfyllda sprutan fére anvandning.

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for engangsbruk.

Anvind inte den forfyllda sprutan om den har tappats eller skadats eller om sdkerhetsforseglingen pa
kartongen ér trasig.

En (1) dos om 0,2 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.

mNEXSPIKE transporteras och levereras som en fryst forfylld spruta (se avsnitt 6.4). Om vaccinet ér
fryst maste det tinas helt fore anviandning. Tina varje enskild forfylld spruta fore anviandning, antingen
i kylsképet eller i rumstemperatur enligt anvisningarna i tabell 5.

Precis for anvindning kan enskilda sprutor tas ut ur kartongen med 1, 2 eller 10 forfyllda sprutor och
tinas antingen i kylsképet eller i rumstemperatur. Kvarvarande sprutor méste fortsatt forvaras i
originalkartongen i frysen eller kylsképet.

Om vaccinet har tinats i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) ar den forfyllda sprutan redo att
administreras. Sprutor ska inte ldggas tillbaka i kylskapet efter att de tinats i rumstemperatur.

De forfyllda sprutorna kan forvaras vid 8 °C till 25 °C under totalt 24 timmar efter att de tagits ut ur
kylsképet. Under den hér tidsperioden kan forfyllda sprutor hanteras i omgivningsljus. Kassera sprutan
om den inte anvénds inom denna tid.
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Tina varje forfylld spruta fore anvdandning enligt anvisningarna nedan. Forfyllda sprutor kan tinas
utanfor kartongen eller i sjdlva kartongen, antingen i kylskapet eller i rumstemperatur (tabell 5).

Tabell S. Upptiningsanvisningar for forfyllda sprutor och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Upptiningste
Forpackningstyp Upptlnmgst'e m Tld.f(?r mpel:atur Tid for upptining
peratur (i upptining @ (minuter)
kylskap) (°C) | (minuter) | rumstemperat
ur) (°C)
En forfylld spruta eller
en kartong med 1 eller 2-8 100 15-25 40
2 forfyllda sprutor
Kartong med
10 forfyllda sprutor 28 160 15-25 80
Administrering

- Fore administrering ska vaccinet okularbesiktigas med avseende pa partiklar och missfargning.

- Administrera inte vaccin som &r missfargat eller som innehéller andra partiklar.

- Naélar medfoljer inte i kartongerna med forfyllda sprutor.

- Anviand en steril nal av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare
nalar).

- Med locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket
med en ldngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.

- Fést nalen genom att vrida medurs tills nalen sitter sakert fast pa sprutan.

- Ta av locket fran nalen nir du ar redo att administrera.

- Vaccinet ska administreras omedelbart efter att locket tagits av.

- Administrera hela dosen intramuskulart.

- Kassera den forfyllda sprutan efter engéngsbruk.

Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

28037 Madrid

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for det forsta godkdnnandet: 12 februari 2026

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

28037 Madrid

Spanien

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.
. Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregds av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c. 7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:
e pa begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

e nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda

till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

mNEXSPIKE injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta
Covid-19 mRNA-vaccin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller en dos om 0,2 ml. En dos innehéller 10 mikrogram SARS-CoV-2
mRNA.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpamnen: SM-102 (heptadekan-9-yl
8-{(2-hydroxietyl)[6-0x0-6-(undecyloxi)hexyl|amino } oktanoat), kolesterol,
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol 2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, sackaros, vatten for injektionsvitskor.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, dispersion
1 forfylld spruta

2 forfyllda sprutor

10 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anviandning.
Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP (-40 °C till -15 °C)
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EXP (2 °C till 8 °C)

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd (-40 °C till -15 °C).
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
For ytterligare information om héllbarhet och forvaring, se bipacksedeln.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2010/001 1 forfylld spruta i blisterforpackning
EU/1/25/2010/002 2 forfyllda sprutor i blisterférpackning
EU/1/25/2010/003 10 forfyllda sprutor i blisterforpackning
EU/1/25/2010/004 1 forfylld spruta i trag
EU/1/25/2010/005 2 forfyllda sprutor i trag
EU/1/25/2010/006 10 forfyllda sprutor i trag

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

mNEXSPIKE injektionsvitska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin
Lm.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,2 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL

22



Bipacksedel: Information till anvindaren

mNEXSPIKE injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta
Covid-19 mRNA-vaccin

vDetta lakemedel ar féremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far nigra biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad mNEXSPIKE ér och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du ges mNEXSPIKE
Hur mNEXSPIKE ges

Eventuella biverkningar

Hur mNEXSPIKE ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad mNEXSPIKE ér och vad det anvinds for

mNEXSPIKE 4ar ett vaccin som hjélper till att skydda vuxna och barn 12 ar och dldre mot covid-19
som orsakas av viruset SARS-CoV-2. Den aktiva substansen i mNEXSPIKE d&r mRNA som har
instruktioner att tillverka delar av SARS-CoV-2-spike-proteinet. mRNA &r inkapslat i
lipidnanopartiklar, mycket sma sfdrer tillverkade av fettdmnen.

Vaccinet anvinder en substans som kallas budbérar-ribonukleinsyra (mRNA) for att béira instruktioner
som celler i kroppen kan anvénda for att tillverka delar av det spike-protein som ocksé finns pé
viruset. Nar kroppen sedan kédnner igen dessa delar leder det till att immunsystemet (kroppens
naturliga forsvar) producerar antikroppar (dmnen i blodet som kidnner igen och bekdmpar infektioner)
och vissa vita blodkroppar som arbetar mot viruset. Detta hjdlper dérefter till att skydda mot covid-19.

Eftersom mNEXSPIKE inte innehaller viruset kan det inte ge dig covid-19.

2. Vad du behover veta innan du ges mNEXSPIKE

Vaccinet fir inte ges om du ér allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehéllsémne i
detta vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges mNEXSPIKE om:

- du tidigare har haft en svar, livshotande allergisk reaktion efter en annan vaccininjektion eller
efter att har du fatt covid-19 mRNA-vaccin tidigare.

- du har ett mycket svagt eller nedsatt immunforsvar.

- du har en blddningsrubbning.

- du har hog feber eller svér infektion. I detta fall kommer vaccinationen av skjutas upp. Du kan
dock fa din vaccination om du har latt feber eller en 6vre luftvigsinfektion, t.ex. en forkylning.
Tala med lékaren forst.
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- du har nagon allvarlig sjukdom.
- du har angest i samband med injektioner.

Sok omedelbart likare om du far nagot av foljande tecken och symtom pa en allergisk reaktion efter
att du fatt vaccinet:

- svimnings- eller ostadighetskinsla

- fordndringar av din hjértrytm

- andnod

- visande andning

- svullnad av ldppar, ansikte, eller svalg

- nésselfeber eller hudutslag

- illamaende eller krakningar

- magsmarta.

Fall av myokardit och perikardit (inflammation i hjartmuskeln eller hinnorna runt hjartat) har
rapporterats efter vaccination for vissa andra covid-19-vacciner.

Dessa tillstand kan utvecklas inom négra dagar efter vaccination; de flesta fall uppkommer inom
14 dagar. De har observerats oftare hos yngre mén.

Efter vaccination ska du vara uppmérksam pé tecken p& myokardit och perikardit, sésom andfadddhet,
hjartklappning och brostsmérta, och omedelbart soka ldkarvard om dessa skulle uppsta.

Vissa personer kan uppleva &ngest eller ngestrelaterade reaktioner som svar pa vaccininjektionen.
Halso- och sjukvérdspersonalen kommer att sdkerstélla att forsiktighetsatgérder vidtas for att undvika
skada fran svimning.

Om nagot av ovanstidende géller dig (eller om du dr osdker), tala med l4kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far mNEXSPIKE.

Skyddets varaktighet
Liksom med alla vacciner skyddar mNEXSPIKE eventuellt inte alla som vaccineras.

Barn och ungdomar
mNEXSPIKE ar inte avsett for anvindning till barn under 12 &r eftersom effekterna av detta vaccin
hos den hér populationen inte har studerats.

Andra likemedel och mNEXSPIKE
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra ldkemedel.

Personer med nedsatt immunforsvar

mNEXSPIKE kanske inte fungerar s& bra hos personer som har nedsatt immunforsvar. Om du har
nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom eller medicinsk behandling, ska du fortsétta att tillimpa
fysiska forsiktighetsatgérder for att undvika covid-19. Om ldmpligt bor dina néra kontakter ocksa
vaccineras. Diskutera lampliga individuella rekommendationer med ldkaren.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller tror att du kan vara gravid, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin. Det finns inga eller begrdnsad mingd data om anvindningen av
mNEXSPIKE under graviditet eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig efter vaccinationen. Vénta tills
eventuella biverkningar frén vaccinet har gatt 6ver innan du kor bil eller anvander maskiner.
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Vissa av de effekter av vaccinationen som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar), som
trotthetskinsla (utmattning), kan tillféalligt paverka formagan att kora bil eller anvdnda maskiner. Om
du upplever sddana biverkningar, vénta tills de har klingat av innan du kor bil eller anvander maskiner.

3. Hur mNEXSPIKE ges

Rekommenderad dos ér en dos om 10 mikrogram. Om du tidigare har fatt ett covid-19-vaccin ska
mNEXSPIKE ges tidigast 3 méanader efter den senaste vaccinationen.

Din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska injicerar vaccinet i en muskel (intramuskulér injektion)
pa dverarmen.

Efter varje injektion med vaccinet kommer lidkaren eller sjukskdterskan att halla dig under uppsikt
under minst 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Tala med lékare eller sjukskdterska om du far biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- svullnad/6mbhet i underarmen (lymfadenopati)

- huvudvirk

- illamaende, krdkningar

- muskelvirk (myalgi)

- ledvirk (artralgi)

- smaérta vid injektionsstéllet

- trotthetskdnsla (utmattning)

- frossa.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
- feber (pyrexi)

- svullnad vid injektionsstéllet

- rodnad (erytem) vid injektionsstillet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- reaktion med 6kad kénslighet eller intolerans hos immunsystemet (6verkénslighet).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- svullnad eller 6mhet ovanfor nyckelbenet (lymfadenopati)
- nedsatt kinsel eller kinselbortfall

- diarré

- klada vid injektionsstéllet

- blamarke vid injektionsstéllet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- hudutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
- svéra allergiska reaktioner med andningsbesvér (anafylaktisk reaktion).
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Om nagon biverkning blir allvarlig, eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, tala om det for lakaren eller apotekspersonalen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur mNEXSPIKE ska forvaras

Likare, apotekspersonal eller sjukskoterska dr ansvariga for forvaring av detta vaccin och korrekt
kassering av ej anvént ldkemedel. Foljande uppgifter ar avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och sprutetiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Fryst vaccin
Forvaras i djupfryst tillstand mellan -40 °C och -15 °C i upp till 1 ar.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Tinat vaccin

Inom hallbarhetstiden pa 1 ar dr vaccinet stabilt under 30 dagar vid forvaring vid 2 °C till 8 °C och
skyddat frén ljus. Nar det har gétt 30 dagar ska vaccinet anvindas omedelbart eller kasseras. Nar
vaccinet flyttas till forvaring vid 2 °C till 8 °C ska ytterkartongen méirkas med det nya utgdngsdatumet
vid 2 °C till 8 °C.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

De forfyllda sprutorna kan forvaras vid 8 °C till 25 °C i upp till 24 timmar efter att det tagits ut ur
kylsképet. Under den hér tidsperioden kan forfyllda sprutor hanteras i omgivningsljus. Far inte liggas
tillbaka i kylskép efter férvaring vid 8 °C till 25 °C. Kassera sprutan om den inte anvinds under den
hér tiden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen &r ett enkelstringat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstillt med
cellfri in vitro-transkriptionsmetod frén motsvarande DNA-templat, som kodar for den N-terminala
doménen och den receptorbindande doménen pé spike-proteinet (S-protein) SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

Varje forfylld spruta innehaller en dos om 0,2 ml. En dos innehéller 10 mikrogram SARS-CoV-2
mRNA.

Ovriga innehéllsimnen ir heptadekan-9-yl

8-{(2-hydroxietyl)[ 6-ox0-6-(undecyloxi)hexyl]amino } oktanoat (SM-102), kolesterol,
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol 2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, sackaros, vatten for injektionsvétskor.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

mNEXSPIKE ér en vit till benvit dispersion (pH: 7,1-7,8) som tillhandahalls i en forfylld spruta

(cyklisk olefin sampolymer) med kolvpropp och ett lock (utan nal).

Den forfyllda sprutan finns 1 forpackningar innehallande 1, 2 eller 10 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare

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

28037 Madrid
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

vaccin:

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

Bbuarapus

Tem: 0800 115 4477
Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel.: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ALGoa
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007
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Lietuva
Tel.: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499
Magyarorszag
Tel.: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198



Kvbmpog Sverige
TnA: 80091080 Tel: 020 10 92 13

Latvija
Tel: 80 005 898

Denna bipacksedel dindrades senast .
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter éir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad hélso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik
for att sidkerstélla att dispersionen forblir steril.

Hanteringsanvisningar for mNEXSPIKE {ore anvindning

Vaccinet dr redo att anvéndas nir det har tinat.

Spéd inte produkten.

Skaka inte den forfyllda sprutan fére anvéndning.

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for engangsbruk.

Anvind inte den forfyllda sprutan om den har tappats eller skadats eller om sékerhetsforseglingen pé
kartongen ér trasig.

En (1) dos om 0,2 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.

mNEXSPIKE transporteras och levereras som en fryst forfylld spruta (se avsnitt 5). Om vaccinet ar
fryst maste det tinas helt fore anvindning. Tina varje enskild forfylld spruta fore anvindning, antingen
i kylsképet eller i rumstemperatur enligt anvisningarna i tabell 1.

Precis for anvindning kan enskilda sprutor tas ut ur kartongen med 1, 2 eller 10 forfyllda sprutor och
tinas antingen i kylsképet eller i rumstemperatur. Kvarvarande sprutor méste fortsatt férvaras i
originalkartongen i frysen eller kylskapet.

Om vaccinet har tinats i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) ar den forfyllda sprutan redo att
administreras. Sprutor ska inte ldggas tillbaka i kylskapet efter att de tinats i rumstemperatur.

De forfyllda sprutorna kan forvaras vid 8 °C till 25 °C under totalt 24 timmar efter att det tagits ut ur
kylsképet. Under den hér tidsperioden kan forfyllda sprutor hanteras i omgivningsljus. Kassera sprutan

om den inte anvands inom denna tid.

Tina varje forfylld spruta fore anvindning enligt anvisningarna nedan. Forfyllda sprutor kan tinas
utanfor kartongen eller i sjélva kartongen, antingen i kylsképet eller i rumstemperatur (tabell 1).
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Tabell 1. Upptiningsanvisningar for mNEXSPIKE forfyllda sprutor och kartonger fore
anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Upptiningste
Forpackningstyp Upptlnmgst.e m Tld.f?r mper.atur Tid for upptining
peratur (i upptining @ (minuter)
kylskap) (°C) (minuter) | rumstemperat
ur) °C)
En spruta eller en
kartong med 1 eller 2-8 100 15-25 40
2 sprutor
Kartong med 10 sprutor 2-8 160 15-25 80
Administrering

- Fore administrering ska den forfyllda sprutan okulédrbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

- Administrera inte vaccin som &r missfargat eller som innehéller andra partiklar.

- Nélar medfoljer inte i kartongerna med forfyllda sprutor.

- Anvind en steril nal av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nél).

- Med locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket
med en ldngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.

- Fést nalen genom att vrida medurs tills nalen sitter sakert fast pa sprutan.

- Ta av locket fran nalen nir du ir redo att administrera.

- Vaccinet ska administreras omedelbart efter att locket tagits av.

- Administrera hela dosen intramuskulart.

- Kassera efter engéngsanvéindning.

Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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