Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

BIMERVAX® LP.8.1 stungulyf, fleyti
COVID-19 boluefni (radbrigda, Onemisglett)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu ferd béluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um BIMERVAX LP.8.1 og vid hverju pad er notad
Adur en pii ferd BIMERVAX LP.8.1

Hvernig BIMERVAX LP.8.1 er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 BIMERVAX LP.8.1

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um BIMERVAX LP.8.1 og vid hverju pad er notad

BIMERVAX LP.8.1 er boluefni sem notad er til ad fyrirbyggja COVID-19 sjukdom af voldum SARS-
CoV-2 veirunnar.

BIMERVAX LP.8.1 er gefid einstaklingum 16 ara og eldri.

Boluefnid orvar onemiskerfid (natturulegar varnir likamans) til ad framleida sérteek motefni sem
vinna gegn veirunni, sem veitir vorn gegn COVID-19 sjikdomnum. Ekkert af innihaldsefnunum 1
boéluetninu getur valdio COVID-19 sjikdomi.

2. Adur en pu frd BIMERVAX LP.8.1

Ekki ma gefa BIMERVAX LP.8.1
- ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pt ferdo BIMERVAX

LP.8.1 ef:

e Dpu hefur einhvern tima fengid veruleg eda lifshettuleg ofneemisvidobrogd eftir ad hafa fengid
inndeelingu einhvers annars boluefhnis,

e Dbad hefur einhvern tima 11010 yfir pig eftir nalarstungu,

e Du ert med haan hita (yfir 38 °C) eda alvarlega sykingu. Hins vegar getur pu fengid bolusetningu ef
bt ert med vaegan hita eda sykingu i efri ondunarvegi, svo sem kvef,

e Du ert med bledingarvandamal, feerd audveldlega marbletti eda notar lyf til ad koma i veg fyrir
blootappa (segavarnarlyf),

o Onamiskerfi pitt starfar ekki edlilega (skert onemissvorun) eda pu tekur lyf sem veikja
onzmiskerfid (svo sem stora skammta af barksterum, dnemisbealandi lyf eda krabbameinslyf).



Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pt ert ekki viss), skaltu leita rada hja leekninum,
lyfjafraeedingi eda hjukrunarfraedingi adur en pér er gefio BIMERVAX LP.8.1.

Eins og 4 vid um 61l boluefni er ekki vist ad BIMERVAX LP.8.1 veiti fulla vorn hja 6llum sem fa pad
og ekki er pekkt hversu lengi verndin endist.

Born og unglingar
BIMERVAX LP.8.1 er ekki @tlad bornum yngri en 16 ara. Eins og er liggja engar upplysingar fyrir
um notkun BIMERVAX LP.8.1 hja bérnum yngri en 16 ara ad aldri.

Notkun annarra lyfja samhlioa BIMERVAX LP.8.1
Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfreding vita um 6ll 6nnur lyf eda boluefni sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingi 4dur en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir BIMERVAX LP.8.1 sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta
dregid timabundid Ur heefni til aksturs og notkunar véla. Hinkradu par til 611 dhrif af boluefninu eru
horfin 4dur en pu ekur eda notar vélar.

BIMERVAX LP.8.1 inniheldur natrium, kalium og polysorbat
Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem neest

natriumlaust.

Boluetnid inniheldur minna en 1 mmél (39 mg) af kalium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem
nast kaliumlaust.

Boluefnid inniheldur 1,18 mg af pdlysorbati 80 1 hverjum skammti. Polysorbot geetu valdid
ofnemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pt ert med eitthvert ofnemi.
3. Hvernig BIMERVAX LP.8.1 er gefio

Einstaklingar 16 ara og eldri
bér verdur gefio BIMERVAX LP.8.1 sem 0,5 ml inndaeling i upphandleggsvodva.

Melt er med pvi ad pu fair BIMERVAX LP.8.1 sem stakan skammt pegar ad minnsta kosti 6 manudir
eru lidnir fra pvi ad fyrri skammtur af COVID-19 boéluefni var gefinn.

Eftir inndeelinguna mun laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur fylgjast med pér i um pad
bil 15 minutur til pess ad sja hvort pu fair einkenni ofnemisvidbragda.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun BIMERVAX LP.8.1.

Einstaklingar med skerta oncemissvorun
Ef 6nzemiskerfid pitt virkar ekki sem skyldi ma gefa vidbotarskammta i samraemi vid opinberar
tilvisanir.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 0ll lyf, getur petta boluefni valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.



Flestar aukaverkanirnar koma fyrir innan 3 daga fra pvi ad pu feerd boluefnid og hverfa innan nokkurra
daga eftir ad paer koma fram. Hafou samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef
einkennin lagast ekki.

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu feerd einkenni um alvarleg ofneemisvidbrogd stuttu eftir
bolusetninguna. Slik einkenni geta verio:

. yfirlidstilfinning eda sundl

breytingar 4 hjartslaetti

madi

blisturshlj6d vid éndun

proti i vorum, andliti eda koki

proti undir hud med klada (ofsakladi) eda utbrot

6gledi eda uppkdst

magaverkir

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir med BIMERVAX LP.8.1:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
hofudverkur

verkur par sem inndelingin er gefin

mikil preytutilfinning

vodvaverkir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
1001, proti eda eymsli par sem inndelingin er gefin

6gledi eda uppkdst

nidurgangur

hiti

steekkadir eitlar

verkir 1 handarkrika

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
kuldahrollur eda hitatilfinning

sundl

k1401 par sem inndeelingin er gefin

ligverkir

slappleiki eda orkuleysi

syfja

kladi 1 hao

almenn lasleikatilfinning

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
kaldur sviti

ovenjuleg tilfinning 1 hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)
tilfinning um minnkada nemni, sérstaklega i hud (minnkad snertiskyn)
kvidverkir

verkir vid kyngingu

ofnaemisvidbrogd svo sem ofsakladi, utbrot eda klaoi

marblettur par sem inndalingin var gefin

ofn@mi par sem inndelingin er gefin

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad axtla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum, byggt a einu tilviki medan a
kliniskum rannséknum st6d)



. boélga i himnunni sem liggur utan um hjartad (gollurshussbolga), sem getur leitt til maoi,
hjartslattaronota eda brjostverkjar

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjuikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is og gefa upp lotuntimer ef pad liggur fyrir. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi boluefnisins.

5. Hvernig geyma 4 BIMERVAX LP.8.1

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Leaeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur er abyrgur fyrir réttri geymslu boluefnisins og
forgun lyfjaleifa. Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fymingardagsetningu, notkun og medhoéndlun

sem og forgun, eru atladar heilbrigdisstarfsfolki.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa. Geymid hettuglds 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Upplysingar um medhdndlun eru i kaflanum sem etladur er heilbrigdisstarfsfolki, aftast i
fylgisedlinum.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
BIMERVAX LP.8.1 inniheldur

- Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 40 mikrogromm af SARS-CoV-2 veiru radbrigda gadda (S)
protein vidtakabindihneppi (receptor binding domain, RBD) samruna hoémddimer* (Omicron
LP.8.1-LP.8.1 stofn) 6naemisgleddu med SQBA.

* Framleitt me0 radbrigda erfOateekni med pvi ad nota plasmid tjaningarferju 1 frumulinu Gr
eggjastokkum kinverskra hamstra.

- SQBA er innifalid 1 boluefninu sem dnemisglaedir til ad hrada og baeta verndandi ahrif
boluefnisins. SQBA inniheldur 1 hverjum 0,5 ml skammti: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80
(1,18 mg), sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumsitrat (0,66 mg), sitronusyru (0,04 mg) og vatn
fyrir stungulyf.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: tvinatriumfosfat dédekahydrat, kalium tvihydrogenfosfat,
natriumklorio, kaliumklorio og vatn fyrir stungulyf. BIMERVAX LP.8.1 inniheldur kalium,
natrium og polysorbat (sja kafla 2).

Lysing 4 utliti BIMERVAX LP.8.1 og pakkningastzeroir

Boluetnid er hvitt einsleitt stungulyf, fleyti.

0,5 ml af fleyti i hettuglasi med gimmitappa og plastloki sem smellt er af.

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 1 skammt sem er 0,5 ml.


http://www.lyfjastofnun.is/

Pakkningasteerdir: 1, 10 eda 20 stakskammta hettuglds.
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Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i 09/2025

Upplysingar sem hzegt er a0 nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:

Skannid kodann med farsima til ad fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

Eda fario 4 slodina: www.hipracovidvaccine.com

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvaedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid BIMERVAX LP.8.1 i voova, helst i axlarvodvann 4 upphandlegg.

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Leidbeiningar um medhondlun og lyflagjof

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Heilbrigdisstarfsmadur skal medhondla boluefnid ad vidhafori smitgat til ad tryggja ad hver skammtur
sé sefour.



Undirbuningur fyrir notkun

e Boluefnid kemur tilbuid til notkunar.

e Orofid boluefni skal geyma vid 2 °C til 8 °C 1 ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.
e Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasid med boluefninu ur ytri umbidum.

Skodid hettuglasio

e Huvirflid hettuglasinu varlega adur en skammturinn er dreginn upp. Ma ekki hrista.

e Hvert hettuglas inniheldur hvitt og einsleitt fleyti.

e Skodid boluefnid til ad athuga hvort synilegar agnir og/eda litabreytingar séu til stadar adur en
boluetnid er gefid. Gefid ekki boluefnid ef eitthvad af pessu er til stadar.

Gefid boluefnio

e Hvert hettuglas inniheldur umframmagn til pess ad tryggja ad haegt sé¢ ad draga upp einn skammt
sem er 0,5 ml. Fargid boluefninu sem eftir er 1 hettuglasinu.

e Draga skal 0,5 ml skammt upp med sef0ri nal i seefda sprautu og gefa med inndzlingu i vodva,
helst i axlarvodva & upphandlegg.

e FEkki ma blanda boluefninu vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

e FEkki ma safna saman umfram boluefni ir mérgum hettuglosum.

Forgun
e Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samremi vid gildandi reglur.



