Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

BIMERVAX® emulsio injektiota varten
COVID-19-rokote (rekombinantti, adjuvantoitu)
selvakovateiini

VTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timiin rokotteen, silli se sisaltii sinulle
tarkeiti tietoja.

. Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttavai, kdanny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd BIMERVAX on ja mihin sitd kéytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin saat BIMERV AX-valmistetta
Miten BIMERV A X-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

BIMERVAX-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

AP S

1.  Miti BIMERVAX on ja mihin sitd kdytetiin
BIMERVAX on rokote, jota kdytetddn estimidin SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-19:44.

BIMERVAX-valmistetta annetaan 16-vuotiaille ja sitd vanhemmille henkil6ille, jotka ovat aiemmin
saaneet COVID-19-mRNA-rokotteen.

Rokote stimuloi immuunijarjestelméé (kehon luonnollista puolustusta) tuottamaan erityisié vasta-
aineita, jotka toimivat virusta vastaan ja antavat suojan COVID-19:44 vastaan. Mikdén tdmén
rokotteen ainesosista ei voi aiheuttaa COVID-19:44.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin saat BIMERV AX-valmistetta

BIMERVAX-valmistetta ei pidi antaa

. jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén l4ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat BIMERVAX-
valmistetta, jos:

. sinulla on joskus ollut vaikea tai hengenvaarallinen allerginen reaktio minka tahansa muun
rokotepistoksen jalkeen

. olet koskaan pydrtynyt minké tahansa neulapistoksen jalkeen

. sinulla on korkea kuume (yli 38 °C) tai vaikea infektio; voit kuitenkin saada rokotuksen, jos
sinulla on lievdd kuumetta tai ylahengitystieinfektio, kuten vilustuminen

. sinulla on verenvuoto-ongelmia, sinulla ilmenee helposti mustelmia tai kaytét veritulppia

estavad ladkettd (antikoagulanttiladkettd)



. immuunijarjestelmasi ei toimi kunnolla (immuunikato) tai kaytét laakkeitd, jotka heikentévit
immuunijirjestelméd (kuten korkean annoksen kortikosteroideja, immunosuppressiivisia
ladkkeita tai syopéladkkeitd).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma), keskustele 1adkarin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan BIMERVAX-
valmistetta.

Kuten minké tahansa rokotteen kohdalla, BIMERVAX ei vilttdmaitti suojaa tiysin kaikkia sen saajia,
eiké ole tiedossa, kuinka kauan suojasi kestéa.

Lapset ja nuoret
BIMERVAX-valmistetta ei suositella alle 16-vuotiaille lapsille. Télla hetkelld ei ole saatavilla tietoa
BIMERVAX-valmisteen kaytosti alle 16-vuotiaille lapsille.

Muut liddikevalmisteet ja BIMERVAX
Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeité tai rokotteita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén rokotteen saamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkut BIMERV AX-valmisteen haittavaikutuksista, jotka on lueteltu kohdassa 4 (Mahdolliset
haittavaikutukset), voivat tilapéisesti heikentdd kykyési ajaa autoa ja kéyttaé koneita. Odota, kunnes
rokotteen vaikutukset ovat hdvinneet, ennen kuin ajat autoa tai kéytét koneita.

BIMERVAX sisiltii natriumia, kaliumia ja polysorbaattia
Tama rokote sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Tama rokote sisaltdd alle 1 mmol kaliumia (39 mg) per 0,5 ml:n annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”kaliumiton”.

Tama rokote sisdltdd 1,18 mg polysorbaatti 80:td per annos. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta laékarille.

3. Miten BIMERVAX-valmistetta annetaan

16-vuotiaat ja sitd vanhemmat henkilot
BIMERVAX annetaan 0,5 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

On suositeltavaa, ettd saat BIMERVAX-valmisteen yhtend annoksena véhintdén kuusi kuukautta
edellisen COVID-19-mRNA-rokotesarjan jilkeen tai aiemman BIMERV AX-rokotteen
tehosteannoksen jilkeen.

Injektion jilkeen l4ékéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja tarkkailee sinua noin 15 minuutin
ajan allergisen reaktion merkkien varalta.

Jos sinulla on kysyttivad BIMERVAX-valmisteen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

Immuunipuutteiset henkilot
Jos immuunijarjestelmasi ei toimi kunnolla, lisdannoksia voidaan antaa virallisten suositusten
mukaisesti.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Useimmat haittavaikutukset ilmenevét 3 vuorokauden sisélld rokotteen saamisesta ja havidvat
muutaman vuorokauden siséllé niiden ilmaantumisesta. Jos oireet jatkuvat, ota yhteytta ladkériin,
apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan.

Hakeudu kiireellisesti lddkérinhoitoon, jos sinulle tulee vaikea allerginen reaktio pian rokotteen
saamisen jdlkeen. Vaikean allergisen reaktion oireita voivat olla:

° pyOrtymisen tai pyorrytyksen tunne

° syddmensykkeen muutokset

. hengenahdistus

° hengityksen vinkuminen

e huulten, kasvojen tai kurkun turvotus

° kutiseva ihonalainen turvotus (nokkosihottuma) tai ihottuma
° pahoinvointi tai oksentelu

° vatsakipu.

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmetd BIMERV AX-valmisteen kéyton yhteydessé:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lld kymmenesti)
. paédnsarky

. pistoskohdan kipu

. voimakas visymys (uupumus)

° lihaskipu.

Yleinen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld kymmenestd)
punoitus, turvotus tai arkuus pistoskohdassa
huonovointisuus (pahoinvointi) tai oksentelu

ripuli

kuume

suurentuneet imusolmukkeet

kainalokipu.

Melko harvinainen (voi esiintyé enintddn yhdelld henkil6lla sadasta)
vilunvéristykset tai kuumeen tunne

huimaus

kutina pistoskohdassa

nivelkipu

heikkouden tunne tai energian puute

uneliaisuuden tunne

kutiseva iho

yleinen huonovointisuuden tunne.

Harvinainen (voi esiintyd enintidén yhdelld henkil6lld tuhannesta)

. kylma hiki

epdtavallinen tunne ihossa, kuten kihelmdinti tai hyonteisen rydmiminen (parestesia)
vatsakipu

kipu niellessé

heikentynyt herkkyys, erityisesti iholla (hypoestesia)
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. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma, ihottuma tai kutina
. mustelma pistoskohdassa
. yliherkkyys pistoskohdassa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin; perustuu yhteen

tapaukseen kliinisissé lddketutkimuksissa)

. sydanpussin tulehdus (perikardiitti), joka voi johtaa hengenahdistukseen, syddmentykytykseen
tai rintakipuun.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Liagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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ja siséllyttdd erdinumeron, jos se on saatavilla. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. BIMERVAX-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Lagkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on vastuussa tdmén rokotteen sdilyttdmisestd ja
kayttdiméattomien tuotteiden asianmukaisesta hivittdmisestd. Seuraavat sdilytysté, viimeisti
kayttopaivamadraa, kayttod, kisittelyd ja havittdmistd koskevat tiedot on tarkoitettu terveydenhuollon

ammattilaisille.

Al4 kiiytd titd rokotetta paillysmerkinnissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jédtyd. Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Sailytd moniannosinjektiopullon ensimmadisen piston jidlkeen 2 °C — 8 °C:ssa, kédyti 6 tunnin sisalla.

Kasittelya koskevat tiedot on kuvattu pakkausselosteen lopussa olevassa terveydenhuollon
ammattilaisille tarkoitetussa osassa.

Kayttaméaton 1ddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitia BIMERVAX siséltia

- Yksi annos (0,5 ml) sisdltdd 40 mikrogrammaa selvakovateiinia, johon on lisétty SQBA:ta.

- Selvakovateiini on SARS-CoV-2-viruksen rekombinanttiproteiinireseptoria sitovan domeenin
(RBD) fuusioheterodimeeri (B.1.351- ja B.1.1.7-kannat), joka on tuotettu rekombinantti-DNA-
tekniikalla.

- SQBA siséltyy tdhdn rokotteeseen adjuvanttina nopeuttamaan ja parantamaan rokotteen
suojaavia vaikutuksia. SQBA siséltdd 0,5 ml:n annosta kohden: skvaleenia (9,75 mg),


http://www.fimea.fi/

polysorbaatti 80:td (1,18 mg), sorbitaanitrioleaattia (1,18 mg), natriumsitraattia (0,66 mg),
sitruunahappoa (0,04 mg) ja injektionesteisiin kaytettavad vetta.

- Muut aineet (apuaineet) ovat dinatriumfosfaattidodekahydraatti, kaliumdivetyfosfaatti,
natriumkloridi, kaliumkloridi ja injektionesteisiin kdytettédva vesi. BIMERVAX siséltaa
kaliumia, natriumia ja polysorbaattia (ks. kohta 2).

BIMERVAX-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen homogeeninen emulsio, injektiota varten.

Moniannosinjektiopullo

5 ml emulsiota on injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja muovinen repéisykorkki.
Yksi moniannosinjektiopullo siséltdd kymmenen 0,5 ml:n annosta.
Pakkauskoko: 10 moniannosinjektiopulloa.

Kerta-annosinjektiopullo

0,5 ml emulsiota on injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja muovinen repéisykorkki.
Yksi kerta-annosinjektiopullo siséltédd yhden 0,5 ml:n annoksen.
Pakkauskoot: 5, 10 tai 20 kerta-annosinjektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Valmistaja
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04/2025

Muut tiedonlahteet

Lisitietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu

Skannaa koodi mobiililaitteella saadaksesi pakkausselosteen eri kielilla.
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Tai kéy osoitteessa www.hipracovidvaccine.com

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan ldgkeviraston verkkosivustolla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Anna BIMERVAX lihakseen, mieluiten olkavarren hartialihakseen.

Jaljitettavyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Kisittelyohjeet ja anto

Al4 kiiytd titd rokotetta paillysmerkinnissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaira viittaa kyseisen kuukauden viimeiseen péivéan.

Terveydenhuollon ammattilaisen on késiteltidva tétd rokotetta aseptisia menetelmid kayttéden, jotta
varmistetaan kunkin annoksen steriiliys.

Kayttovalmistelu

. Rokote on kdyttovalmis.

. Avaamaton rokote on séilytettidvd 2—8 °C:ssa ja sdilytettdva ulkopakkauksessa valolta suojassa.
. Ota rokotepullo ulkopakkauksesta vélittomasti ennen kéyttoa.

. Ensimmaéisen moniannosinjektiopullon piston jélkeen merkitse havittimispaivimaéra

ja -kellonaika (6 tuntia ensimmaisesti pistosta) injektiopullon etikettiin néille tiedoille
tarkoitettuun kohtaan.

Tarkista injektiopullo

. Pyoritd moniannospulloa varovasti ennen annoksen vetdmistd ja myds jokaisen
moniannosinjektiopullosta vedetyn annoksen vilissi.. Ali ravista.

. Jokainen injektiopullo siséltda valkoista ja homogeenista emulsiota.

° Tarkista silmédmaérdisesti ennen antoa, ettei rokotteessa ole nikyvid hiukkasia ja/tai

virimuutoksia. Ald anna rokotetta, jos jompaakumpaa on havaittavissa.

Anna rokote

. Kuhunkin injektiopulloon sisdltyy ylitdyttd sen varmistamiseksi, ettd enintdin kymmenen (10)
0,5 ml:n annosta (moniannosinjektiopullo) tai yksi (1) 0,5 ml:n annos (kerta-annosinjektiopullo)
voidaan ottaa. Havité kerta-annos- tai moniannosinjektiopullossa jéljelld oleva rokote sen
jélkeen, kun kymmenen annosta on otettu.

. Jokainen 0,5 ml:n annos vedetdén steriiliin neulaan ja steriiliin ruiskuun annettavaksi lihakseen,
mieluiten olkavarren hartialihakseen.

° Kun rokote on ladattu ruiskuun, se séilyy stabiilina véhintdén kuusi tuntia joko jaékaapissa tai
huoneenldmmdssa (< 25 °C).

. Al sekoita rokotetta samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai ldsikevalmisteiden kanssa.

. Ali kerdd ylimadriistd rokotetta useista injektiopulloista.



Hivitd
. Sailytd ensimmaéisen piston jélkeen avattua moniannosinjektiopulloa 2 °C — 8 °C:ssa enintéén
6 tunnin ajan. Havité rokote, jos sité ei ole kdytetty 6 tunnin kuluessa moniannosinjektiopullon
ensimmadisestd pistosta.
. Havité kerta-annos- tai moniannosinjektiopullossa jaljelld oleva rokote sen jélkeen, kun kymme-
nen annosta on otettu.

Havittiminen
. Kayttdméaton lddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren

BIMERVAX®injektionsvitska, emulsion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
selvakovatein

VDetta lakemedel ar foremal for utdokad vervakning. Detta kommer att géra det mojligt 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:

Hur BIMERVAX ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad BIMERVAX ir och vad det anvénds for
2. Vad du behover veta innan du far BIMERVAX
3. Hur BIMERVAX ges

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad BIMERVAX ir och vad det anvands for

BIMERVAX iér ett vaccin som anvands for att forebygga covid-19 som orsakats av SARS-CoV-2-
virus.

BIMERVAX ges till personer som &r 16 ar och éldre och som tidigare har fatt mRNA covid-19-
vaccin.

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 behdver veta innan du fir BIMERVAX
BIMERVAX ska inte ges
- om du dr allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsémne i detta ldkemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far BIMERVAX 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 dvre luftvigsinfektion som en forkylning,

. du har problem med blodningar, litt far bldmérken eller tar ett lakemedel {or att forhindra blod-

proppar (blodfértunnande lakemedel),



. ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbrist) eller om du tar 1kemedel som forsva-
gar immunsystemet (t.ex. kortikosteroider i hog dos, immunsuppressiva ldkemedel eller cancer-
lakemedel).

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

Liksom med alla vacciner &r det inte sékert att BIMERVAX helt skyddar alla som far det, och det ar
inte ként hur lange skyddet racker.

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

Andra likemedel och BIMERVAX
Tala om for ldkare, 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 som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan tillfalligt
minska din forméga att framfora fordon och anvénda maskiner. Vinta tills eventuella biverkningar
fran vaccinet har gétt 6ver innan du kor bil eller anvénder maskiner.

BIMERVAX innehiller natrium, kalium och polysorbat
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séga 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 innehéller 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 ges

Individer som dr 16 ar och dldre
BIMERVAX kommer att ges till dig som en injektion om 0,5 ml i en muskel i din dverarm.

Rekommenderad dos av BIMERVAX ér en dos minst 6 ménader efter en tidigare vaccinationsserie
med ett mRNA covid-19-vaccin eller efter en tidigare boosterdos av BIMERVAX.

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 anviandningen av BIMERVAX, kontakta lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Immunsupprimerade personer
Om ditt immunsystem inte fungerar ordentligt kan ytterligare doser administreras i enlighet med
officiella rekommendationer.



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

De flesta biverkningar uppstéar inom tre dagar efter vaccineringen och gar éver inom nagra dagar. Om
symtomen haller i sig ska du kontakta lakare, 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:

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

provning):

. inflammation 1 hjartsécken (perikardit), vilket kan leda till andfaddhet, hjértklappning 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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

5. Hur BIMERVAX ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska dr 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 utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskéap (2—8 °C). Fér ej frysas. Forvara injektionsflaskor i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter forsta punktionen av flerdosinjektionsflaskan, férvara vid 2-8 °C och anvénd inom 6 timmar.

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 selvakovatein, adjuvanterat med SQBA.

- Selvakovatein dr en rekombinant fusionsheterodimer av den receptorbindande dominen (RBD)
i spikeprotein (S) fran SARS-CoV-2-virus (stam B.1.351 och stam B.1.1.7) framstélld med re-
kombinant 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 injekt-
ionsvitskor.

- Ovriga innehallsémnen (hjélpdmnen) r: dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat,
natriumklorid, kaliumklorid och vatten for injektionsvétskor. BIMERVAX innehéller kalium,
natrium och polysorbat (se avsnitt 2).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet dr en vit homogen injektionsvétska, emulsion.

Flerdosinjektionsflaska

5 ml emulsion tillhandahélls i en injektionsflaska med gummipropp och snédpplock av plast.
Varje flerdosinjektionsflaska innehaller 10 doser om 0,5 ml.
Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor.

Endosinjektionsflaska

0,5 ml emulsion tillhandahélls i en injektionsflaska med gummipropp och snépplock av plast.
Varje endosinjektionsflaska innehaller 1 dos om 0,5 ml.
Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 20 endosinjektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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 dndrades senast 04/2025

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:

Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pé olika sprék.
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Eller besok webbadressen www.hipracovidvaccine.com

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

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukviardspersonal:
Administrera BIMERVAX intramuskulart, helst i deltoideusmuskeln i 6verarmen.

Spéarbarhet

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

Hanteringsanvisningar och administrering

Anvind inte detta vaccin efter utgangsdatumet som anges pé etiketten efter ”Utg.dat”. 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 dr 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.

. Efter forsta punkteringen av flerdosinjektionsflaskan, registrera datum och tid for kassering

(6 timmar efter forsta punktionen) pé dérfor avsett omrade pa injektionsflaskans etikett.

Inspektera injektionsflaskan

. Snurra forsiktigt injektionsflaskan fore dosuttag och vid flerdosinjektionsflaska dven mellan
varje dosuttag. Skaka inte.

. Varje injektionsflaska innehaller en vit och homogen emulsion.

. Inspektera vaccinet visuellt avseende partiklar och/eller missfargning fére administrering. Ad-

ministrera inte vaccinet om det innehéller ndgot av dessa.

Administrera vaccinet

. Varje injektionsflaska innehaller en extra volym for att sdkerstélla att maximalt tio (10) doser
(flerdosinjektionsflaska) eller en (1) dos (endosinjektionsflaska) om 0,5 ml vardera kan extrahe-
ras. Kassera eventuellt aterstdende vaccin i endosflaskan eller i flerdosinjektionsflaskan efter att
10 doser har extraherats.

. Varje dos pa 0,5 ml dras upp i en steril nél och steril spruta som administreras genom intramus-
kuldr injektion, helst i deltoideusmuskeln i dverarmen.

. Nér vaccinet har dragits upp i sprutan &r det stabilt i minst 6 timmar, antingen under kylskaps-
forhallanden eller i rumstemperatur (< 25 °C).

. Blanda inte vaccinet i samma spruta som andra vacciner eller likemedel.

. Blanda inte overskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Kassera

. Efter den forsta punktionen, forvara den 6ppnade flerdosinjektionsflaskan vid 2°C-8°C i upp till
6 timmar. Kassera vaccinet om det inte anvénds inom 6 timmar efter forsta punktionen av
flerdosinjektionsflaskan.

. Kassera eventuellt aterstdende vaccin i endosinjektionsflaskan eller i flerdosinjektionsflaskan
efter att 10 doser har extraherats.
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Destruktion
. Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

BIMERVAX® XBB.1.16 emulsio injektiota varten
COVID-19-rokote (rekombinantti, adjuvantoitu)
damlekovateiini

VTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timiin rokotteen, silli se sisaltii sinulle
tarkeiti tietoja.

. Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttavai, kdanny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd BIMERVAX XBB.1.16 on ja mihin sitd kdytetéin

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat BIMERVAX XBB.1.16-valmistetta
Miten BIMERVAX XBB.1.16-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

BIMERVAX XBB.1.16-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

AP S

1. Miti BIMERVAX XBB.1.16 on ja mihin siti kiytetiin

BIMERVAX XBB.1.16 on rokote, jota kéytetédn estiméadn SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa
COVID-19:4a.

BIMERVAX XBB.1.16-valmistetta annetaan 16-vuotiaille ja sitd vanhemmille henkildille.

Rokote stimuloi immuunijarjestelméé (kehon luonnollista puolustusta) tuottamaan erityisid vasta-
aineita, jotka toimivat virusta vastaan ja antavat suojan COVID-19:44 vastaan. Mikdén tdmén
rokotteen ainesosista ei voi aiheuttaa COVID-19:44.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin saat BIMERVAX XBB.1.16-valmistetta

BIMERVAX XBB.1.16-valmistetta ei pid4 antaa

. jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén l4ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat BIMERVAX
XBB.1.16-valmistetta, jos:

. sinulla on joskus ollut vaikea tai hengenvaarallinen allerginen reaktio minka tahansa muun
rokotepistoksen jalkeen

. olet koskaan pydrtynyt minké tahansa neulapistoksen jalkeen

. sinulla on korkea kuume (yli 38 °C) tai vaikea infektio; voit kuitenkin saada rokotuksen, jos
sinulla on lievdd kuumetta tai ylahengitystieinfektio, kuten vilustuminen

. sinulla on verenvuoto-ongelmia, sinulla ilmenee helposti mustelmia tai kaytét veritulppia

estavad ladkettd (antikoagulanttiladkettd)
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. immuunijarjestelmasi ei toimi kunnolla (immuunikato) tai kaytét laakkeitd, jotka heikentévit
immuunijirjestelméd (kuten korkean annoksen kortikosteroideja, immunosuppressiivisia
ladkkeita tai syopéladkkeitd).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma), keskustele 1adkarin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan BIMERVAX
XBB.1.16-valmistetta.

Kuten minké tahansa rokotteen kohdalla, BIMERVAX XBB.1.16 ei vélttdméttd suojaa tdysin kaikkia
sen saajia, eikd ole tiedossa, kuinka kauan suojasi kestaa.

Lapset ja nuoret
BIMERVAX XBB.1.16-valmistetta ei suositella alle 16-vuotiaille lapsille. Tall4 hetkellé ei ole
saatavilla tietoa BIMERVAX XBB.1.16-valmisteen kéytdstd alle 16-vuotiaille lapsille.

Muut liddkevalmisteet ja BIMERVAX XBB.1.16
Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeité tai rokotteita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén rokotteen saamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkut BIMERVAX XBB.1.16-valmisteen haittavaikutuksista, jotka on lueteltu kohdassa 4
(Mahdolliset haittavaikutukset), voivat tilapdisesti heikentéd kykyési ajaa autoa ja kiyttdd koneita.
Odota, kunnes rokotteen vaikutukset ovat hévinneet, ennen kuin ajat autoa tai kiytit koneita.

BIMERVAX XBB.1.16 sisiltii natriumia, kaliumia ja polysorbaattia
Tama rokote sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.

Tama rokote sisaltdd alle 1 mmol kaliumia (39 mg) per 0,5 ml:n annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”kaliumiton”.

Tama rokote sisdltdd 1,18 mg polysorbaatti 80:td per annos. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta laékarille.
3. Miten BIMERVAX XBB.1.16-valmistetta annetaan

16-vuotiaat ja sitd vanhemmat henkilot
BIMERVAX XBB.1.16 annetaan 0,5 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

On suositeltavaa, ettdi BIMERVASX XBB.1.16-valmiste annetaan kerta-annoksena vihintdin 6
kuukautta edellisen COVID-19-rokotteen jalkeen.

Injektion jilkeen l4ékéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja tarkkailee sinua noin 15 minuutin
ajan allergisen reaktion merkkien varalta.

Jos sinulla on kysyttivad BIMERVAX XBB.1.16-valmisteen kaytostd, kdanny 14dkérin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Immuunipuutteiset henkilot

Jos immuunijirjestelmaisi ei toimi kunnolla, lisdannoksia voidaan antaa virallisten suositusten
mukaisesti.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Useimmat haittavaikutukset ilmenevét 3 vuorokauden sisélld rokotteen saamisesta ja havidvat
muutaman vuorokauden sisélld niiden ilmaantumisesta. Jos oireet jatkuvat, ota yhteytté ladkariin,
apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan.

Hakeudu kiireellisesti lddkérinhoitoon, jos sinulle tulee vaikea allerginen reaktio pian rokotteen
saamisen jdlkeen. Vaikean allergisen reaktion oireita voivat olla:
. pyOrtymisen tai pyorrytyksen tunne

. syddmensykkeen muutokset

. hengenahdistus

. hengityksen vinkuminen

. huulten, kasvojen tai kurkun turvotus

. kutiseva ihonalainen turvotus (nokkosihottuma) tai ihottuma
. pahoinvointi tai oksentelu

. vatsakipu

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmetd BIMERVAX XBB.1.16-valmisteen kdyton yhteydessa:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lld kymmenesti)
. paénsarky

. pistoskohdan kipu

. voimakas visymys (uupumus)

. lihaskipu

Yleinen (voi esiintyé enintédn yhdelld henkil6lla kymmenestd)
punoitus, turvotus tai arkuus pistoskohdassa
huonovointisuus (pahoinvointi) tai oksentelu

ripuli

kuume

suurentuneet imusolmukkeet

kainalokipu

Melko harvinainen (voi esiintyé enintddn yhdelld henkil6lla sadasta)
vilunviristykset tai kuumeen tunne

huimaus

kutina pistoskohdassa

nivelkipu

heikkouden tunne tai energian puute

uneliaisuuden tunne

kutiseva iho

yleinen huonovointisuuden tunne

Harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld tuhannesta)

kylma hiki

epdtavallinen tunne ihossa, kuten kihelmdinti tai hyonteisen rydmiminen (parestesia)
vatsakipu

kipu niellessa

heikentynyt herkkyys, erityisesti iholla (hypoestesia)

allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma, ihottuma tai kutina
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. mustelma pistoskohdassa
. yliherkkyys pistoskohdassa

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin; perustuu yhteen

tapaukseen kliinisissé lddketutkimuksissa)

. sydanpussin tulehdus (perikardiitti), joka voi johtaa hengenahdistukseen, syddmentykytykseen
tai rintakipuun

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Liaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

ja sisdllyttdd erdinumeron, jos se on saatavilla. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. BIMERVAX XBB.1.16-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Lagkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on vastuussa tdmén rokotteen sdilyttdmisestd ja
kayttaméattomien tuotteiden asianmukaisesta hivittdmisestd. Seuraavat sdilytysté, viimeisti
kayttopaivamadraa, kayttod, kisittelyd ja havittdmistd koskevat tiedot on tarkoitettu terveydenhuollon

ammattilaisille.

Al4 kiiytd titd rokotetta paillysmerkinnissi mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéatyd. Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kasittelya koskevat tiedot on kuvattu pakkausselosteen lopussa olevassa terveydenhuollon
ammattilaisille tarkoitetussa osassa.

Kayttaméaton 1ddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitid BIMERVAX XBB.1.16 siséltii

- Yksi annos (0,5 ml) sisdltdd 40 mikrogrammaa damlekovateiini, johon on lisitty SQBA:ta.

- Damlekovateiini on SARS-CoV-2-viruksen rekombinanttiproteiinireseptoria sitovan domeenin

(RBD) fuusiohomodimeerid (Omikron XBB.1.16- ja XBB.1.16-kannat), joka on tuotettu
rekombinantti-DNA-tekniikalla.

- SQBA sisiltyy tdhdn rokotteeseen adjuvanttina nopeuttamaan ja parantamaan rokotteen
suojaavia vaikutuksia. SQBA siséltdd 0,5 ml:n annosta kohden: skvaleenia (9,75 mg),
polysorbaatti 80:td (1,18 mg), sorbitaanitrioleaattia (1,18 mg), natriumsitraattia (0,66 mg),
sitruunahappoa (0,04 mg) ja injektionesteisiin kaytettdvai vetta.

18


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet (apuaineet) ovat dinatriumfosfaattidodekahydraatti, kaliumdivetyfosfaatti,
natriumkloridi, kaliumkloridi ja injektionesteisiin kédytettédva vesi. BIMERVAX XBB.1.16
siséltdd kaliumia, natriumia ja polysorbaattia (ks. kohta 2).

BIMERVAX XBB.1.16-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen homogeeninen emulsio, injektiota varten.

0,5 ml emulsiota on injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja muovinen repéisykorkki.

Yksi kerta-annosinjektiopullo sisiltédd yhden 0,5 ml:n annoksen.

Pakkauskoot: 5, 10 tai 20 kerta-annosinjektiopulloa.

Myyntiluvan haltija

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Valmistaja
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04/2025

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu

Skannaa koodi mobiililaitteella saadaksesi pakkausselosteen eri kielilla.

Tai kéy osoitteessa www.hipracovidvaccine.com

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan ldgkeviraston verkkosivustolla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Anna BIMERVAX XBB.1.16 lihakseen, mieluiten olkavarren hartialihakseen.
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Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Kisittelyohjeet ja anto

Al4 kiiytd titd rokotetta padllysmerkinnissi mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaira viittaa kyseisen kuukauden viimeiseen péivédn.

Terveydenhuollon ammattilaisen on késiteltidva tétd rokotetta aseptisia menetelmid kayttéden, jotta
varmistetaan kunkin annoksen steriiliys.

Kayttovalmistelu

. Rokote on kdyttovalmis.

. Avaamaton rokote on séilytettidvd 2—8 °C:ssa ja sdilytettdva ulkopakkauksessa valolta suojassa.
. Ota rokotepullo ulkopakkauksesta vélittomasti ennen kéyttod.

Tarkista injektiopullo

. Pyérittele injektiopulloa varovasti ennen annoksen ottamista ruiskuun. Al ravista.
. Jokainen injektiopullo siséltdd valkoista ja homogeenista emulsiota.
. Tarkista silmédmaérdisesti ennen antoa, ettei rokotteessa ole nikyvié hiukkasia ja/tai

virimuutoksia. Ald anna rokotetta, jos jompaakumpaa on havaittavissa.

Anna rokote

. Kaikki injektiopullot on ylitdytetty sen varmistamiseksi, ettd 0,5 ml:n annos voidaan ottaa.
Havitd injektiopullossa jéljelld oleva rokote.

. Yksi 0,5 ml:n annos vedetdin steriiliin neulaan ja steriiliin ruiskuun annettavaksi lihakseen,
mieluiten olkavarren hartialihakseen.

. Al sekoita rokotetta samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai léikevalmisteiden kanssa.

. Ali kerdd ylimadriistd rokotetta useista injektiopulloista.

Havittiminen

. Kayttdméaton lddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

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

VDetta lakemedel ar foremal for utdokad vervakning. Detta kommer att géra det mojligt 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 far BIMERVAX XBB.1.16
Hur BIMERVAX XBB.1.16 ges

Eventuella biverkningar

Hur BIMERVAX XBB.1.16 ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A S

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 i 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 dvre luftviagsinfektion som en forkylning,

. du har problem med blodningar, litt far bldmaérken eller tar ett lakemedel {or att forhindra blod-

proppar (blodfértunnande lakemedel),
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. ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbrist) eller om du tar 1kemedel som forsva-
gar immunsystemet (t.ex. kortikosteroider i hog dos, immunsuppressiva ldkemedel eller cancer-
lakemedel).

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 dr det inte sdkert att BIMERVAX XBB.1.16 helt skyddar alla som far det,
och det ar inte ként hur linge 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 ver 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 séga 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

Individer som dr 16 ar och dldre
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.

Immunsupprimerade personer

Om ditt immunsystem inte fungerar ordentligt kan ytterligare doser administreras i enlighet med
officiella rekommendationer.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

De flesta biverkningar uppstéar inom tre dagar efter vaccineringen och gar éver inom nagra dagar. Om
symtomen haller i sig ska du kontakta lakare, 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
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Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data, baserat pa ett enstaka fall under klinisk

provning)

. inflammation 1 hjartsécken (perikardit), vilket kan leda till andfaddhet, hjértklappning eller
brostsmirta

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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 gdllande 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 injekt-
ionsvétskor.

- Ovriga innehallsémnen (hjélpdmnen) r: dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat,

natriumklorid, kaliumklorid och vatten for injektionsvétskor. BIMERVAX XBB.1.16 innehal-
ler kalium, natrium och polysorbat (se avsnitt 2).
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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.

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 04/2025

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel 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 i1 6verarmen.

Spéarbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.
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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 dr 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 fore administrering. Ad-

ministrera inte vaccinet om det innehéller ndgot av dessa.

Administrera vaccinet
. Varje injektionsflaska innehaller en extra volym for att sdkerstélla att en dos pa 0,5 ml kan ex-
traheras. 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 in-
tramuskulér 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 géllande anvisningar.
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