Indleegsseddel: Information til brugeren

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvaeske, dispersion
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsveeske, dispersion
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvaeske, dispersion i fyldt injektionssprgjte
COVID-19-mRNA-vaccine
andusomeran

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far denne vaccine, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt
i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Spikevax XBB.1.5
Sadan gives Spikevax XBB.1.5

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Spikevax XBB.1.5 er en vaccine, der bruges til at forebygge COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2. Den gives til voksne og bgrn
i alderen 6 méneder og derover. Det aktive stof i Spikevax XBB.1.5 er mRNA, der koder for SARS-CoV-2 spike-proteinet.
mMRNA er indkapslet i SM-102 lipidnanopartikler.

Da Spikevax XBB.1.5 ikke indeholder virussen, kan den ikke give dig COVID-19.

Sadan virker vaccinen

Spikevax XBB.1.5 stimulerer kroppens naturlige forsvar (immunsystemet). Vaccinen virker ved at fa kroppen til at producere
beskyttelse (antistoffer) mod den virus, der forarsager COVID-19. Spikevax XBB.1.5 bruger et stof kaldet messenger
ribonukleinsyre (MRNA) til at bzre instruktioner, som celler i kroppen kan bruge til at danne det spike-protein, som ogsa er pa
virussen. Cellerne danner dernast antistoffer mod spike-proteinet til at hjeelpe med at bekeempe virussen. Dette vil hjelpe med at
beskytte dig mod COVID-19.

2. Det skal du vide, for du far Spikevax XBB.1.5

Vaccinen ma ikke gives hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine (angivet
i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far Spikevax XBB.1.5, hvis:

- Du tidligere har haft en kraftig, livstruende allergisk reaktion efter en hvilken som helst anden vaccineinjektion, eller efter
tidligere vaccination med Spikevax (original).

- Du har et meget svagt eller sveekket immunforsvar.

- Du nogensinde er besvimet efter at have faet en injektion med en kanyle.

- Du har en blgdningsforstyrrelse.

- Du har hgj feber eller en kraftig infektion. Du kan imidlertid godt fa vaccinationen, hvis du har let feber eller en infektion
i de gvre luftveje, som f.eks. en forkglelse.

- Du har en alvorlig sygdom.

- Du har angst for injektioner.
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Der er en gget risiko for myokarditis (beteendelse i hjertemusklen) og perikarditis (beteendelse i hinden omkring hjertet) efter
vaccination med Spikevax (se punkt 4).

Disse sygdomme kan udvikle sig inden for fa dage efter vaccinationen og er primart forekommet inden for 14 dage. De er
observeret oftere hos drenge og yngre mend og oftere efter den anden dosis sammenlignet med farste dosis.

De fleste tilfeelde af myokarditis og perikarditis kommer sig. Nogle tilfeelde kreevede intensiv behandling, og der er observeret
dadelige tilfeelde.

Efter vaccinationen skal du veere opmarksom pa tegn pa myokarditis og perikarditis, sisom andengd, hjertebanken og
brystsmerter, og gjeblikkeligt sage leegehjeelp, hvis disse forekommer.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far Spikevax XBB.1.5, hvis noget af ovenstaende glder for dig
(eller hvis du er i tvivl).

Opblussen af kapilleerleekagesyndrom

Der er indberettet enkelte tilfelde af opblussen af kapilleerleekagesyndrom (som forarsager veeskeudsivning fra sma blodkar
(kapillerer), der medfarer hurtig haevelse af arme og ben, pludselig veegtforagelse, svimmelhed og lavt blodtryk) efter vaccination
med Spikevax (original). Hvis du tidligere har haft episoder med kapilleerlekagesyndrom, ber du tale med en lege, for du far
Spikevax XBB.1.5.

Beskyttelsesvarighed
Som med enhver vaccine vil den yderligere dosis af Spikevax XBB.1.5 muligvis ikke beskytte alle dem, der modtager den, fuldt
ud, og det er ikke kendt, hvor lenge du vil veere beskyttet.

Barn
Spikevax XBB.1.5 bar ikke anvendes til bgrn under 6 maneder.

Brug af andre leegemidler sammen med med Spikevax XBB.1.5

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller
planlagger at tage andre leegemidler. Spikevax XBB.1.5 kan pavirke den made, andre leegemidler virker pa, og andre laegemidler
kan pavirke den made, Spikevax XBB.1.5 virker pa.

Immunsvakkede personer

Virkningen af Spikevax XBB.1.5 kan vere nedsat hos immunsveakkede personer. | tilfeelde heraf bgr du fortsette med at
overholde fysiske forholdsregler for at hjelpe med at forebygge COVID-19. Derudover bgr dine neare kontakter blive vaccineret
som relevant. Drgft passende individuelle anbefalinger med din lage.

Graviditet og amning

Huvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du fortelle det til din lzege, sygeplejersken eller apotekspersonalet,
far du far denne vaccine. Der er endnu ingen data tilgeengelige om brug af Spikevax XBB.1.5 under graviditeten. En stor maengde
information fra gravide kvinder vaccineret med Spikevax (original) i lgbet af det andet og tredje trimester har imidlertid ikke vist
negative virkninger pa graviditeten eller pa det nyfadte speedbarn. Selvom information om virkning pa graviditeten eller pa det
nyfadte spaedbarn efter vaccination i lgbet af det farste trimester er begraenset, er der ikke blevet observeret nogen gget risiko for
spontan abort. Da forskellen mellem de to produkter kun findes i spikeproteinet i vaccinen, og der ikke er nogen klinisk
betydningsfulde forskelle, kan Spikevax XBB.1.5 bruges under graviditet.

Der er endnu ingen data tilgeengelige om brug af Spikevax XBB.1.5 under amning.

Imidlertid forventes der ingen virkning pa det ammede barn. Data fra kvinder, som ammede efter vaccination med Spikevax
(original), har ikke vist nogen risiko for bivirkninger hos det ammede barn. Spikevax XBB.1.5 kan gives under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Undlad at fare motorkaretaj eller betjene maskiner, hvis du fgler dig utilpas efter vaccinationen. Vent med at fare motorkeretgj
eller betjene maskiner, indtil eventuelle virkninger af vaccinen har fortaget sig.

Spikevax XBB.1.5 indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.
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Tabel 1: Dosering af Spikevax XBB.1.5

Sadan gives Spikevax XBB.1.5

Alder

Dosis

Yderligere anbefalinger

Barn i alderen 6 maneder til og med
4 ar uden tidligere vaccination og
uden tidligere kendt SARS-CoV-2-
infektion

To doser a hver 0,25 ml, der gives
intramuskuleaert*

Administrér den anden dosis 28 dage efter den
forste dosis.

Hvis et barn har faet én tidligere dosis af en
hvilken som helst Spikevax-vaccine, skal der
administreres én dosis af Spikevax XBB.1.5
for at fuldende to-dosis-serien

Bgrn i alderen 6 maneder til og med
4 &r med tidligere vaccination eller
tidligere kendt SARS-CoV-2-
infektion

En dosis & 0,25 ml, der gives
intramuskulaert*

Born i alderen 5 &r til og med 11 ar
med eller uden tidligere vaccination

En dosis & 0,25 ml, der gives
intramuskulaert*

Personer i alderen 12 ar og derover
med eller uden tidligere vaccination

En dosis & 0,5 ml, der gives
intramuskuleaert

Spikevax XBB.1.5 skal administreres mindst
3 méneder efter den seneste dosis af en
COVID-19-vaccine.

Personer i alderen 65 ar og derover

En dosis & 0,5 ml, der gives
intramuskulaert

En yderligere dosis kan administreres mindst
3 méneder efter den seneste dosis af en
COVID-19-vaccine.

* Enkeltdosis heetteglasset eller den fyldte sprajte ma ikke anvendes til administration af et delvolumen pa 0,25 ml.

Tabel 2: Dosering af Spikevax XBB.1.5 til immunsveaekkede personer

Alder

Dosis

Yderligere anbefalinger

Immunsvakkede bgrn i alderen
6 maneder til og med 4 ar uden
tidligere vaccination

To doser a 0,25 ml, der gives
intramuskuleert*

En tredje dosis til sveert immunsvakkede kan
gives mindst 28 dage efter den anden dosis.

Immunsvakkede bgrn i alderen
6 maneder til og med 4 &r med
tidligere vaccination

En dosis & 0,25 ml, der gives
intramuskuleert*

Immunsvaekkede bgrn i alderen 5 ar til
og med 11 ar med eller uden tidligere

vaccination

En dosis & 0,25 ml, der gives
intramuskulart*

Immunsvakkede personer i alderen
12 &r og derover med eller uden
tidligere vaccination

En dosis 4 0,5 ml, der gives
intramuskulaert

En eller flere yderligere alderspassende doser
kan administreres til sveert immunsveakkede
mindst 2 méneder efter den seneste dosis af en
COVID-19-vaccine alt efter en vurdering af
lzegen ved hensyntagen til personens kliniske
forhold.

* Enkeltdosis heetteglasset eller den fyldte sprgjte ma ikke anvendes til administration et delvolumen pé 0,25 ml.

Din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil injicere vaccinen i en muskel (intramuskuler injektion) i din overarm.

Efter hver injektion af vaccinen vil din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken holde gje med dig i mindst 15 minutter for

at overvage for tegn pa en allergisk reaktion.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Seg omadende leegehjzlp, hvis du far nogen af falgende tegn og symptomer pa en allergisk reaktion:
- en fglelse af at besvime eller veere svimmel



- @ndringer i dit hjerteslag

- kortandethed

- hvaesende vejrtreekning

- haevelse af ansigt, leeber eller hals
- naldefeber eller udsleet

- kvalme eller opkastning

- mavesmerter.

Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far andre bivirkninger. Disse kan omfatte:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- havelse/emhed i underarmen

- nedsat appetit (observeret hos bgrn i alderen 6 maneder til 5 ar)

- irritabilitet/grad (observeret hos bgrn i alderen 6 maneder til 5 ar)
- hovedpine

- sgvnighed (observeret hos barn i alderen 6 maneder til 5 &r)

- kvalme

- opkastning

- muskelsmerter, ledsmerter og stivhed

- smerte eller havelse pa injektionsstedet

- rgdme pa injektionsstedet (hvoraf noget kan forekomme ca. 9 til 11 dage efter injektionen)
- folelse af at veere meget treet

- kulderystelser

- feber

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- diarré

- udsleet

- udslet eller naldefeber pa injektionsstedet (hvoraf noget kan forekomme ca. 9 til 11 dage efter injektionen)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- klge pa injektionsstedet

- svimmelhed

- mavesmerter

- haevet, klgende udslet (neeldefeber) (som kan forekomme fra tidspunktet for injektionen og op til ca. to uger efter
injektionen)

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- forbigdende hangende ansigt i den ene side (Bell’s lammelse)

- ansigtshavelse (haevelse af ansigtet kan forekomme hos personer, som har faet kosmetiske ansigtsindsprajtninger).
- nedsat fglesans eller sansefornemmelse

- foleforstyrrelse i huden, sdsom prikken eller kriblende fornemmelse (parestesi)

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer):

- beteendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller beteendelse i hinden omkring hjertet (perikarditis), som kan medfgre
andengd, hjertebanken eller brystsmerter.

Hyppighed ikke kendt
- kraftige allergiske reaktioner med vejrtreekningsproblemer (anafylaksi)
- reaktion med gget fglsomhed eller intolerance fra immunsystemet (overfglsomhed)

- en hudreaktion med rade pletter eller marker pa huden, som kan ligne en skydeskive, da de er markergde i midten som et
“bulls-eye” og omgivet af mere afdempede rede ringe (erythema multiforme)

- kraftig haevelse af den arm, hvor vaccinationen blev givet
- kraftig menstruationsbladning (de fleste tilfeelde syntes at veere af ikke alvorlig og forbigdende karakter)
- udslet fremkaldt af ydre pavirkning, sdsom hérde strag, kradsen eller tryk p& huden (mekanisk urticaria)

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til



Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar vaccinen utilgengeligt for barn.
Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Oplysninger om opbevaring, udlgbsdato samt anvendelse og handtering er beskrevet i afsnittet beregnet til sundhedspersonale i
slutningen af indleegssedlen.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Spikevax XBB.1.5 indeholder:

Tabel 3: Sammensatning i henhold til beholdertype

Styrke Beholder Dosis (doser) Sammensztning
Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml Flerdosis heetteglas 5 doser a 0,5 mi En dosis (0,5 ml) indeholder
injektionsveeske, dispersion a25ml eller maksimalt 50 mikrogram andusomeran, en

10 doser a 0,25 ml COVID-19 mRNA-vaccine
(nukleosidmodificeret) (indkapslet i
SM-102-lipid-nanopartikler).

En dosis (0,25 ml) indeholder

25 mikrogram andusomeran, en
COVID-19 mRNA-vaccine
(nukleosidmodificeret) (indkapslet i
SM-102-lipid-nanopartikler).

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram Enkeltdosis 1 dosis a 0,5 ml En dosis (0,5 ml) indeholder
injektionsvaske, dispersion heetteglas a 0,5 ml 50 mikrogram andusomeran, en
Kun til engangsbrug | COVID-19 mRNA-vaccine
(nukleosidmodificeret) (indkapslet i
SM-102-lipid-nanopartikler).

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram Fyldt 1 dosis a 0,5 ml En dosis (0,5 ml) indeholder
injektionsvaeske, dispersion i fyldt injektionssprajte 50 mikrogram andusomeran, en
injektionssprajte Kun til engangsbrug | COVID-19 mRNA-vaccine

(nukleosidmodificeret) (indkapslet i
SM-102-lipid-nanopartikler).

Andusomeran er et enkeltstrenget, 5'-capped messenger RNA (mMRNA) fremstillet ved hjelp af en cellefri in vitro-transkription fra
de tilsvarende DNA-templates, der koder for det virale spike (S)-protein pA SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5).

@vrige indholdsstoffer: SM-102 (heptadecan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]amino}octanoat), cholesterol,
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylenglycol-2000 (PEG2000
DMG), trometamol, trometamolhydrochlorid, eddikesyre, natriumacetattrihydrat, saccharose, vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvaeske, dispersion
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Spikevax XBB.1.5 er en hvid til off-white dispersion, der leveres i et flerdosis hetteglas af glas med gummiprop og bla flip-off-
plastikhatte med aluminiumsforsegling.

Pakningsstarrelse: 10 flerdosis heetteglas. Hvert heetteglas indeholder 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsveeske, dispersion

Spikevax XBB.1.5 er en hvid til off-white dispersion, der leveres i et enkeltdosis hetteglas af glas med gummiprop og bla flip-
off-plastikhaette med aluminiumsforsegling.

Pakningsstarrelser:

1 enkeltdosis heetteglas

10 enkeltdosis hatteglas

Hvert hatteglas indeholder 0,5 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsveeske, dispersion i fyldt injektionssprgijte

Spikevax XBB.1.5 er en hvid til off-white dispersion, der leveres i en fyldt injektionsspragjte (cyklisk olefinpolymer) med
stempelprop og spidshette (uden kanyle).

De fyldte injektionssprajter er pakket i 1 klar blisterpakning med 1 fyldt injektionssprgijte eller 5 klare blisterpakninger med
2 fyldte injektionssprgjter i hver blister.

Pakningsstarrelser:
1 fyldt injektionssprgjte
10 fyldte injektionssprajter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanien

Fremstillere

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanien

Moderna Biotech Spain S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanien

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28703 Madrid

Spanien

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.
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Eller besgg URL'en https://www.ModernaCovid19Global.com

Du kan finde yderligere oplysninger om denne vaccine pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Denne indlzegsseddel findes pé alle EU-/E@S-sprog pa Det Europziske Lagemiddelagenturs hjemmeside.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn og batchnummer tydeligt
registreres.

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvaeske, dispersion (flerdosis heetteglas med bla flip-off-heette)

Spikevax XBB.1.5 skal administreres af en uddannet sundhedsperson.
Vaccinen er klar til brug, nér den er optget.
Ma ikke omrystes eller fortyndes.

Vaccinen skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning fgr administration.

Spikevax XBB.1.5 er en hvid til off-white dispersion. Den kan indeholde hvide eller halvgennemsigtige produktrelaterede

partikler. Vaccinen ma ikke administreres, hvis den er misfarvet eller indeholder andre partikler.
Heetteglas opbevares i dybfryser ved -50 °C til -15 °C.
Fem (5) doser (hver pa 0,5 ml) eller maksimalt ti (10) doser (& 0,25 ml) kan udtrakkes fra hvert flerdosis haetteglas.

Stik gennem proppen, helst pa et nyt sted hver gang.

Det skal sikres, at hatteglasset har en bla flip-off-hatte, og at produktnavnet er Spikevax XBB.1.5. Hvis hetteglasset har en bla
flip-off-haette, og produktnavnet er Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5, skal produktresuméerne for disse produkter konsulteres.

Hvert flerdosis hetteglas skal optes far brug ifglge instruktionerne nedenfor (tabel 4). Hvis heetteglasset opteas i kaleskab, skal det

opbevares ved rumtemperatur i 15 minutter fgr administration.



Tabel 4: Opteningsinstruktioner for flerdosis haetteglas far brug

Optgningsinstruktioner og -varighed
— Optgnings-
Konfiguration Optanings . Optgnings- temperatur . .
temperatur (i . Optgningsvarighed
varighed (ved rum-
kealeskab)
temperatur)
. o 2 timer og o .
Flerdosis heetteglas 2-8°C 30 minutter 15-25°C 1 time

Instruktioner efter optening

r—[ Ikke-punkieref hcetteglas

Kold opbevaring op il
stuetemperatur

8°cm25°0' =

Kcleskqb
dogo Ved opbevaring i fryser i 12 maneder

2°Cti8°C
Kold opbevaring op fil
stuetemperatur
8°CHil25°C

'ch det opbevores il2 moneder ved -50 °C il -15 °C under forudscetning of, at
t efter ved 2 °C {il 8 °C, beskyttet mod lys, og anvendes
inden for maksimait 14 duge (i stedet for 30 dage, hvis det opbevcxes ved-50 °C il
-15°Ci9 méneder) men ikke overskiide en samlet opbevaringsfid pd 12 maneder.

]_

—[ Efter udircekning af forste dosis
Maksimumtid it
Keleskab eller

stuetemperatur

Heetteglasset skal opbevares mellem
2° 0g 25 °C. Notér dato og tidspunkt for
dbning pd heetteglassets etiket.

Kassér punkteret haetteglos efter 19 timer.

Trcek hver vaccinedosis op fra haetteglasset med en ny steril kanyle og injektionssprgijte fil hver injektion for at forhindre overfersel af
smitstoffer fra en person fil en anden. Dosen i injektionssprejten skal anvendes siraks.

Nar hcetteglasset er punkieret for udircekning af den ferste dosis, skal vaccinen straks anvendes og kasseres efter 19 fimer.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold fil lokale retningslinjer.

[Opiae’r vaccine md ALDRIG nedfryses igen ]

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvaeske, dispersion (enkeltdosis hetteglas)

Vaccinen er klar til brug efter optening.

Ma ikke omrystes eller fortyndes. Vend forsigtigt hatteglasset op og ned efter optgning, og far vaccinen treekkes op.

Det skal sikres, at heetteglasset har en bla flip-off-heatte, og at produktnavnet er Spikevax XBB.1.5. Hvis hatteglasset har en bla
flip-off-haette, og produktnavnet er Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,

skal produktresuméet for dette produkt konsulteres.

Hvert enkeltdosis haetteglas skal optes fer brug ifalge instruktionerne nedenfor. Hvert enkeltdosis heetteglas eller esken med
10 heetteglas kan optgs enten i kagleskab eller ved rumtemperatur (tabel 5).

Tabel 5: Optgningsinstruktioner for enkeltdosis heetteglas og eesker far brug

Optgningsinstruktioner og -varighed
— Optgnings-
Konfiguration Optanings . Optenings- temperatur - .
temperatur (i . Optegningsvarighed
varighed (ved rum-
koleskab)
temperatur)
Enkeltdosis hetteglas 2°Ctil 8°C 45 minutter 15°C-25°C 15 minutter
[Eske 29C il 8°C 1 time 0g 15°C25°C 45 minutter
45 minutter

Hvis hetteglassene optgs ved 2 °C til 8 °C, skal hvert hatteglas opbevares ved rumtemperatur (15 °C til 25 °C) i cirka 15 minutter

fgr administration.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvaeske, dispersion i fyldt injektionssprgjte




Indholdet i den fyldte injektionssprajte ma ikke omrystes eller fortyndes.
Hver fyldt injektionssprajte er kun til engangsbrug. Vaccinen er klar til brug, nar den er optget.
Der kan administreres en (1) dosis pa 0,5 ml fra hver fyldt injektionsspraijte.

Spikevax XBB.1.5 leveres i en enkeltdosis fyldt injektionssprgijte (uden kanyle), der indeholder 0,5 ml (50 mikrogram
andusomeran) mRNA og skal optgs fgr administration.

Under opbevaring skal lyspavirkning fra rummet minimeres, og eksponering for direkte sollys eller ultraviolet lys skal undgas.
Hver fyldt injektionssprajte optas far brug ifglge nedenstaende instruktioner. Sprgijter kan optgs i blisterpakningerne (hver blister
indeholder 1 eller 2 fyldte injektionssprgjter afhaengig af pakningsstarrelsen) eller i selve a@sken, enten i kaleskab eller ved
rumtemperatur (tabel 6).

Tabel 6: Optgningsinstruktioner for Spikevax XBB.1.5 fyldte injektionssprgjter og aesker far brug

Optgningsinstruktioner og -varighed
Optenings- — Optenings-
Konfiguration temperatur (i O\gﬁmhl%s temperatur Optgningsvarighed
koleskab) (mingtter) (ved rum- (minutter)
(°C) temperatur) (°C)

Fyldte |nJeI§t|0nssprﬂjter i 58 55 15 25 45
blisterpakning

fEske 2-8 155 15-25 140

Det skal sikres, at produktnavnet p& den fyldte injektionssprgijte er Spikevax XBB.1.5. Hvis produktnavnet er Spikevax
50 mikrogram, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skal produktresumét
for dette produkt konsulteres.

Handteringsinstruktioner for de fyldte injektionssprajter

. Hver fyldt injektionssprgjte opbevares ved rumtemperatur (15 °C til 25 °C) i 15 minutter fgr administration.

Ma ikke omrystes.

Fyldte injektionsspragjter skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for administration.

Spikevax XBB.1.5 er en hvid til off-white dispersion. Den kan indeholde hvide eller halvgennemsigtige produktrelaterede
partikler. Vaccinen ma ikke administreres, hvis den er misfarvet eller indeholder andre partikler.

Der medfalger ikke kanyler i @skerne med fyldte injektionsspragjter.

o Der skal anvendes en steril kanyle af passende starrelse til intramuskulzr injektion (21-gauge eller tyndere).

Spidshatten fjernes ved at holde den opad og dreje den mod uret, indtil den frigares. Fjern spidsheetten i en langsom, jevn
bevaegelse. Undga at treekke i spidsheetten, mens den drejes.

Kanylen pasattes ved at dreje den med uret, indtil den sidder godt fast pa sprajten.

Hzetten tages af kanylen, nér den er klar til administration.

Hele dosen administreres intramuskulart.

Ma ikke nedfryses igen efter optaning.

Bortskaffelse
Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Dosering og tidsplan

Tabel 7: Dosering af Spikevax XBB.1.5

Alder Dosis Yderligere anbefalinger

Barn i alderen 6 maneder til og med
4 3r uden tidligere vaccination og
uden tidligere kendt SARS-CoV-2-
infektion Hvis et barn har faet én tidligere dosis
Spikevax, skal der administreres én dosis
Spikevax XBB.1.5 for at fuldende to-dosis-
serien.

To doser a hver 0,25 ml, der gives Administrér den anden dosis 28 dage efter den
intramuskuleaert* farste dosis.




Alder

Dosis

Yderligere anbefalinger

Born i alderen 6 maneder til og med
4 &r med tidligere vaccination eller
tidligere kendt SARS-CoV-2-
infektion

En dosis & 0,25 ml, der gives
intramuskulaert*

Born i alderen 5 &r til og med 11 ar
med eller uden tidligere vaccination

En dosis & 0,25 ml, der gives
intramuskulaert*

Personer i alderen 12 ar og derover
med eller uden tidligere vaccination

En dosis & 0,5 ml, der gives
intramuskuleart

Spikevax XBB.1.5 skal administreres mindst
3 méneder efter den seneste dosis af en
COVID-19-vaccine.

Personer i alderen 65 ar og derover

En dosis & 0,5 ml, der gives
intramuskulert

En yderligere dosis kan administreres mindst
3 maneder efter den seneste dosis af en
COVID-19-vaccine.

* Enkeltdosis heetteglasset eller den fyldte sprajte ma ikke anvendes til administration af et delvolumen pa 0,25 ml.

Tabel 8: Dosering af Spikevax XBB.1.5 til immunsveekkede personer

Alder

Dosis

Yderligere anbefalinger

Immunsvakkede bgrn i alderen
6 maneder til og med 4 ar uden
tidligere vaccination

To doser a 0,25 ml, der gives
intramuskulaert*

En tredje dosis til sveert immunsvakkede kan
gives mindst 28 dage efter den anden dosis.

Immunsvaekkede bgrn i alderen
6 maneder til og med 4 &r med
tidligere vaccination

En dosis & 0,25 ml, der gives
intramuskuleaert*

Immunsveekkede bgrn i alderen 5 ar
til og med 11 ar med eller uden
tidligere vaccination

En dosis & 0,25 ml, der gives
intramuskulert*

Immunsveakkede personer i alderen
12 ar og derover med eller uden
tidligere vaccination

En dosis 4 0,5 ml, der gives
intramuskulaert

En eller flere yderligere alderspassende doser
kan administreres til svaert immunsvakkede
mindst 2 méneder efter den seneste dosis af en
COVID-19-vaccine alt efter en vurdering af
leegen ved hensyntagen til personens kliniske
forhold.

* Enkeltdosis heetteglasset eller den fyldte sprajte ma ikke anvendes til administration et delvolumen pé 0,25 ml.

Som det er tilfeldet med alle injicerbare vacciner, skal passende leegebehandling og overvagning altid veere let tilgeengelig i
tilfelde af en anafylaktisk reaktion efter administration af Spikevax XBB.1.5.

Personerne skal observeres af en sundhedsperson i mindst 15 minutter efter vaccination.

Der er ingen data til vurdering af administration af Spikevax XBB.1.5 samtidig med andre vacciner. Spikevax XBB.1.5 ma ikke
blandes med andre vacciner eller legemidler i samme injektionsspragjte.

Administration

Vaccinen skal indgives intramuskulzrt. Det foretrukne sted er overarmens deltamuskel. Vaccinen mé ikke administreres
intravaskulert, subkutant eller intradermalt.
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Flerdosis hatteglas
Administration

Sving forsigtigt hcetteglasset rundt efter optening og fer hver udtraekning.
Vaccinen er klar til brua. ndér den er opteet. Ma ikke omrystes eller fortyndes.

For injektion skal hver dosis inspiceres for at:

Bekrcefte at vaesken er hvid til off-white i
bdde heetteglas og injektionsspregjte

‘ Bekrcefte volumen i injektionssprgjten

Vaccinen kan indeholde
hvide eller halvgennemsigtige
produkirelaterede partikler.

Hvis doseringen er forkert, eller hvis
vaccinen er misfarvet eller indeholder
partikler, m& den ikke administreres.

Fyldte injektionssprajter

Der anvendes en steril kanyle af passende starrelse til intramuskuleer injektion (21-gauge eller tyndere). Spidsheetten fjernes ved at
holde den opad og dreje den mod uret, indtil den frigares. Fjern spidshetten i en langsom, jeevn beveegelse. Undga at treekke i
spidshaetten, mens den drejes. Kanylen pasattes ved at dreje den med uret, indtil den sidder sikkert fast pa sprgjten. Heetten tages
af kanylen, nér den er klar til administration. Hele dosen administreres intramuskulert. Sprgjten bortskaffes efter brug. Kun til

engangsbrug.
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