Bipacksedel: Information till anviindaren

BIMERVAX® XBB.1.16
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
damlekovatein

VDetta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta vaccin. Den innehiller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad BIMERVAX XBB.1.16 ér och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du fair BIMERVAX XBB.1.16
Hur BIMERVAX XBB.1.16 ges

Eventuella biverkningar

Hur BIMERVAX XBB.1.16 ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad BIMERVAX XBB.1.16 ar och vad det anviinds for

BIMERVAX XBB.1.16 ir ett vaccin som anvénds for att forebygga covid-19 som orsakats av SARS-
CoV-2-virus.

BIMERVAX XBB.1.16 ges till personer som &r 16 ar och dldre.

Vaccinet stimulerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) sé att det producerar specifika
antikroppar som motverkar viruset, vilket ger skydd mot covid-19. Inget av innehallsimnena i detta
vaccin kan orsaka covid-19.

2. Vad du behover veta innan du fir BIMERVAX XBB.1.16

BIMERVAX XBB.1.16 ska inte ges

- om du dr allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallséimne i detta ldkemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du fair BIMERVAX XBB.1.16 om

. du nagonsin har haft en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion efter att ha fatt nagon annan
vaccininjektion,

. du nagonsin har svimmat efter en nélinjektion,

. du har hog feber (6ver 38 °C) eller en allvarlig infektion. Du kan dock fa din vaccination om du
har en lindrig feber eller en 6vre luftvigsinfektion som en forkylning,

. du har problem med blodningar, litt far bldmérken eller tar ett likemedel {or att forhindra
blodproppar (blodfértunnande likemedel),

. ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbrist) eller om du tar 1ikemedel som

forsvagar immunsystemet (t.ex. kortikosteroider i hog dos, immunsuppressiva likemedel eller
cancerlakemedel).



Om négot av ovanstiende géller dig (eller om du &r oséker), tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far BIMERVAX XBB.1.16.

Liksom med alla vacciner ar det inte sdkert att BIMERVAX XBB.1.16 helt skyddar alla som far det,
och det ar inte ként hur lange skyddet rdcker.

Barn och ungdomar
BIMERVAX XBB.1.16 rekommenderas inte for barn under 16 ar. Det finns for ndrvarande ingen
information tillgidnglig om anvéndning av BIMERVAX XBB.1.16 hos barn i dldern under 16 é&r.

Andra likemedel och BIMERVAX XBB.1.16
Tala om for lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra ldkemedel eller vacciner.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta vaccin.

Korformaga och anviindning av maskiner

Vissa av biverkningarna av BIMERVAX XBB.1.16 som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar)
kan tillfélligt minska din férméga att framfora fordon och anvénda maskiner. Vinta tills eventuella
biverkningar frén vaccinet har gatt over innan du kor bil eller anvinder maskiner.

BIMERVAX XBB.1.16 innehiller natrium, kalium och polysorbat

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill siga det dr nést intill

’natriumfritt”.

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos om 0,5 ml, det vill séiga &r nést intill
“kaliumfritt”.

Detta ladkemedel innehaller 1,18 mg polysorbat 80 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din 1dkare om du har négra kinda allergier.

3.  Hur BIMERVAX XBB.1.16 ges

BIMERVAX XBB.1.16 kommer att ges till dig som en injektion om 0,5 ml i en muskel i din 6verarm.

Det rekommenderas att du fir BIMERVAX XBB.1.16 som en engéngsdos tidigast 6 manader efter en
tidigare dos av ett covid-19-vaccin.

Efter injektionen kommer lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska att ha dig under uppsikt i ungefér
15 minuter for att dvervaka eventuella tecken pa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare fragor om anvidndningen av BIMERVAX XBB.1.16, kontakta lékare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

De flesta biverkningar uppstar inom tre dagar efter vaccineringen och gar 6ver inom nagra dagar. Om
symtomen haller i sig ska du kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



Sok akut sjukvard om du far symtom pa en svér allergisk reaktion kort efter vaccineringen. Saddana
symtom kan omfatta:

. svimningskénsla eller yrsel

. forédndringar av din hjértrytm

. andnod

. vésande andning

. svullnad i ldppar, ansikte eller svalg

. kliande svullnad under huden (nésselutslag) eller hudutslag
. illaméaende eller krakningar

o magont

Foljande biverkningar kan forekomma med BIMERVAX XBB.1.16:

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
huvudvirk

smérta déir injektionen ges

stark trotthetskénsla (utmattning)

muskelsmairta

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
rodnad, svullnad eller dmhet dér injektionen ges
illaméaende eller krakningar

diarré

feber

forstorade lymfkortlar

smirta i armhélan

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 personer)
frossa eller feberkénsla

yrsel

kléda dér injektionen ges

ledsmaérta

svaghetskénsla eller brist pa energi

somnighet

kliande hud

allmén sjukdomskénsla

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

. kallsvettning

ovanlig kénsla i huden, sdsom stickningar eller en krypande kénsla (parestesi)
minskad kénslighet, sérskilt i huden (hypestesi)

magsmarta

smérta vid svéljning

allergiska reaktioner sasom nésselutslag, utslag eller klada

blamaérke dér injektionen ges

. overkénslighet dér injektionen ges

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data, baserat pa ett enstaka fall under klinisk

provning)

. Inflammation i hjértsécken (perikardit), vilket kan leda till andfdddhet, hjartklappning eller
brostsmirta

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

och inkludera sats-/lotnummer om tillgéngligt. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om vaccinets sékerhet.

5. Hur BIMERVAX XBB.1.16 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ar ansvarig for att forvara detta vaccin och for att oanvént
lakemedel kasseras pa ritt sétt. Foljande uppgifter om forvaring, hallbarhet, anvéindning och hantering

samt kassering ar avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.

Anvind inte detta vaccin efter utgdngsdatum som anges pé etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet dr
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskép (2—8 °C). Fér ej frysas. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Information om hantering beskrivs i avsnittet avsett for hidlso- och sjukvardspersonal i slutet av
bipacksedeln.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- En dos (0,5 ml) innehaller 40 mikrogram damlekovatein, adjuvanterat med SQBA.

- Damlekovatein dr en rekombinant fusionshomodimer av den receptorbindande doménen (RBD)
i spikeprotein (S) frin SARS-CoV-2-virus (stam Omikron XBB.1.16 - XBB.1.16) framstalld
med rekombinant DNA-teknik.

- SQBA ingar i detta vaccin som ett adjuvans for att pdskynda och forbéttra vaccinets skyddande
effekter. SQBA innehéller foljande per 0,5 ml dos: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg),
sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumecitrat (0,66 mg), citronsyra (0,04 mg) och vatten for
injektionsvitskor.

- Ovriga innehallsémnen (hjélpdmnen) r: dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat,
natriumklorid, kaliumklorid och vatten for injektionsvétskor. BIMERVAX XBB.1.16
innehaller kalium, natrium och polysorbat (se avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaccinet dr en vit homogen injektionsvétska, emulsion.

0,5 ml emulsion tillhandahélls i en injektionsflaska med gummipropp och snépplock av plast.

Varje endosinjektionsflaska innehaller 1 dos om 0,5 ml.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 20 endosinjektionsflaskor.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tillverkare

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Denna bipacksedel dindrades senast 12/2024

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:

Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pé olika sprék.

Eller besok webbadressen www.hipracovidvaccine.com

Denna bipacksedel finns pé samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukviardspersonal:
Administrera BIMERVAX XBB.1.16 intramuskulart, helst i deltamuskeln i 6verarmen.

Spéarbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar och administrering

Anvind inte detta vaccin efter utgangsdatumet som anges pé etiketten efter "EXP”. Utgédngsdatumet
avser den sista dagen i den angivna ménaden.

Vaccinet ska hanteras av sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sikerstélla sterilitet for varje
dos.



Forberedelse for anvindning

. Vaccinet ér fardigt att anvéndas.

. Odppnat vaccin ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och forvaras i ytterkartongen for att skyddas fran
ljus.

. Ta ut vaccinflaskan ur ytterkartongen omedelbart fére anvéndning.

Inspektera injektionsflaskan

. Snurra forsiktigt injektionsflaskan innan dosen dras upp. Skaka inte.
. Varje injektionsflaska innehaller en vit och homogen emulsion.
. Inspektera vaccinet visuellt avseende partiklar och/eller missfargning fére administrering.

Administrera inte vaccinet om det innehaller nagot av dessa.

Administrera vaccinet

. Varje injektionsflaska innehaller en extra volym for att sdkerstélla att en dos pa 0,5 ml kan
extraheras. Kassera allt kvarvarande vaccin i injektionsflaskan.

. En dos pa 0,5 ml dras upp i en steril nél och steril spruta som ska administreras genom
intramuskulér injektion, helst i deltamuskeln i dverarmen.

. Blanda inte vaccinet i samma spruta som andra vacciner eller likemedel.
. Blanda inte overskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Destruktion
. Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



