Beiblatt 2 - BIMERVAX LP.8.1 Emulsion zur Injektion fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

EINE INFORMATION DES OFFENTLICHEN GESUNDHEITSDIENSTES
Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

BIMERVAX LP.8.1 Emulsion zur Injektion COVID-19-Impfstoff (rekombinant,
adjuvantiert) meracovatein

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermaglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen
dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur
Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie diesen
Impfstoff verabreicht bekommen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist BIMERVAX LP.8.1 und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor Verabreichung von BIMERVAX LP.8.1 beachten?
. Wie wird BIMERVAX LP.8.1 verabreicht?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist BIMERVAX LP.8.1 aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST BIMERVAX LP.8.1 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

BIMERVAX LP.8.1 ist ein Impfstoff zur Vorbeugung von COVID-19-Krankheit, die
durch das SARS-CoV-2 verursacht wird.

BIMERVAX LP.8.1 wird Personen ab 12 Jahren verabreicht.
Der Impfstoff stimuliert das Immunsystem (das natirliche Abwehrsystem des
Korpers), spezifische Antikdrper zu produzieren, die gegen das Virus wirken und

Schutz vor COVID-19 bieten. Keiner der Inhaltsstoffe in diesem Impfstoff kann
COVID-19 verursachen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR VERABREICHUNG VON BIMERVAX LP.8.1
BEACHTEN?
BIMERVAX LP.8.1 darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie BIMERVAX LP.8.1 verabreicht bekommen:

wenn Sie jemals eine schwere oder lebensbedrohliche allergische Reaktion
hatten, nachdem Sie eine andere Impfstoffinjektion bekommen haben.

wenn Sie nach einer Nadelinjektion jemals ohnméchtig geworden sind.

wenn Sie hohe Temperatur (Uber 38 °C) oder eine schwere Infektion haben.
Sie kénnen sich jedoch impfen lassen, wenn Sie leichtes Fieber oder eine
Infektion der oberen Atemwege wie eine Erkaltung haben.

wenn Sie Blutungsprobleme haben, leicht Blutergiisse bekommen oder ein
Medikament zur Vorbeugung von Blutgerinnseln anwenden (Antikoagulans).
wenn lhr Immunsystem nicht richtig funktioniert (Immunschwéche) oder Sie
Medikamente einnehmen, die das Immunsystem schwéchen (wie hochdosierte
Corticosteroide, Immunsuppressiva oder Krebsmedikamente).
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Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher
sind), sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie BIMERVAX LP.8.1 verabreicht bekommen.

Wie bei jedem Impfstoff schitzt BIMERVAX LP.8.1 mdglicherweise nicht alle
Personen, die es verabreicht bekommen, und es ist nicht bekannt, wie lange Sie
geschitzt sein werden.

Kinder

BIMERVAX LP.8.1 wird nicht fur Kinder unter 12 Jahren empfohlen. Derzeit liegen
keine Informationen zur Anwendung von BIMERVAX LP.8.1 bei Kindern unter 12
Jahren vor.

Anwendung von BIMERVAX LP.8.1 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie andere Arzneimittel oder Impfstoffe anwenden, kurzlich andere Arzneimittel
oder Impfstoffe angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel oder
Impfstoffe anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal um Rat, bevor Sie diesen Impfstoff verabreicht
bekommen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige der im Abschnitt 4 ((Welche Nebenwirkungen sind méglich?) aufgefiihrten
Nebenwirkungen von BIMERVAX LP.8.1 konnen voriibergehend lhre
Verkehrstichtigkeit und lhre Fé&higkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Warten Sie, bis alle Wirkungen des Impfstoffs abgeklungen sind,
bevor Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.

BIMERVAX LP.8.1 enthalt Natrium, Kalium und Polysorbat

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h.
es ist nahezu ,natriumfrei*.

Dieses Arzneimittel enthalt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium
pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,kaliumfrei.

Dieses Arzneimittel enthalt 1,18 mg Polysorbat 80 in jeder Dosis. Polysorbate
konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei
lhnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet
wurde.

3. WIE WIRD BIMERVAX LP.8.1 VERABREICHT?

Personen ab 12 Jahren

BIMERVAX LP.8.1 wird lhnen als 0,5-ml-Injektion in einen Muskel lhres
Oberarms verabreicht.

Es wird empfohlen, dass Sie BIMERVAX LP.8.1 als Einzeldosis mindestens 6
Monate nach einer vorherigen Dosis eines COVID-19-Impfstoffs erhalten.

Nach der Injektion wird lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
Sie etwa 15 Minuten lang auf Anzeichen einer allergischen Reaktion Uiberwachen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von BIMERVAX LP.8.1 haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Immungeschwachte Personen
Wenn lhr Immunsystem nicht richtig funktioniert, kénnen entsprechend den
offiziellen Empfehlungen zusétzliche Dosen verabreicht werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Die meisten Nebenwirkungen treten innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung auf
und klingen innerhalb weniger Tage wieder ab. Wenn die Symptome anhalten,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Suchen Sie dringend einen Arzt auf, wenn Sie kurz nach der Impfung Symptome
einer schweren allergischen Reaktion verspiren. Zu diesen Symptomen kénnen
gehoren:

- Schwachegefiihl oder Benommenheit

- Verénderungen des Herzschlags

- Kurzatmigkeit

- Keuchen

- Anschwellen der Lippen, des Gesichts oder des Halses

- Juckende Schwellungen unter der Haut (Nesselsucht) oder

Hautausschlag
- Ubelkeit (Brechreiz) oder Erbrechen
- Magenschmerzen

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei BIMERVAX LP.8.1 auftreten:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen)

Kopfschmerzen

Schmerzen an der Injektionsstelle
Starke Mudigkeit (Ermudung/Fatigue)
Muskelschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen)

Ro6tung, Schwellung oder Druckschmerz an der Injektionsstelle
Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Fieber

VergroéRerte Lymphknoten

Schmerzen in der Achselgegend

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen)

Schuttelfrost oder Fiebergefihl

Schwindelgefihl

Jucken an der Injektionsstelle

Gelenkschmerzen

Schwachegefiihl oder Energiemangel/Schlafrigkeit
Juckende Haut

Allgemeines Gefiihl des Unwohlseins

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Geimpften betreffen)

Kalter Schweil3

Ungewdhnliches Geftihl in der Haut, wie Kribbeln oder Ameisenlaufen
(Parasthesie)

Vermindertes Empfindlichkeitsgefiihl, insbesondere in der Haut (Hypo&sthesie)
Bauchschmerzen

Schmerzen beim Schlucken

Allergische Reaktion wie Nesselsucht, Ausschlag oder Jucken

Blauer Fleck an der Injektionsstelle

Uberempfindlichkeit an der Injektionsstelle
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Nicht bekannt (kann anhand der verfligbaren Daten nicht abgeschatzt werden,
basiert auf einem Einzelfall wahrend klinischer Studien)

= Entzlindung der &uReren Haut des Herzens (Perikarditis), die zu Atemnot,
Herzklopfen oder Brustschmerzen fiihren kann

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt Uiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5.  WIE IST BIMERVAX LP.8.1 AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal ist fir die korrekte
Aufbewahrung dieses Impfstoffs und die Beseitigung von nicht verwendetem
Impfstoff verantwortlich. Die folgenden Informationen Uber Lagerung,
Verfalldatum, Verwendung und Handhabung sowie Entsorgung sind fir
medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Sie durfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett nach verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Durchstechflaschen im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Vor der Anwendung darf der Impfstoff einmal fur maximal 24 Stunden ungekuhlt
bei Temperaturen von nicht mehr als 25 °C gelagert werden.

Hinweise zur Handhabung sind im Abschnitt am Ende der Packungsbeilage, der
fur medizinisches Fachpersonal bestimmt ist, beschrieben.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den 6rtlichen
Vorschriften zu entsorgen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was BIMERVAX LP.8.1 enthélt

- Eine Dosis (0,5 ml) enthalt 40 Mikrogramm meracovatein
adjuvantiert mit SQBA.

= Meracovatein ist ein rekombinantes Spike (S)-Protein-Rezeptor-
Bindungsdoménen (RBD)- Fusionshomodimer des SARS-CoV-2-
Virus (Variante Omikron LP.8.1 — LP.8.1), das durch rekombinante
DNA-Technologie hergestellt wird.

= SQBA ist in diesem Impfstoff als Adjuvans enthalten, um die
Schutzwirkung des Impfstoffs zu beschleunigen und zu verbessern.
SQBA enthalt die folgenden Komponenten in jeder 0,5-ml-Dosis:
Squalen (9,75 mg), Polysorbat 80 (1,18 mg), Sorbitantrioleat (1,18
mg), Natriumcitrat (0,66 mg), Zitronenséure (0,04 mg) und Wasser
far Injektionszwecke.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Dinatriumphosphat-Dodecahydrat,
Kaliumdihydrogenphosphat, Natriumchlorid, Kaliumchlorid und
Wasser fir Injektionszwecke. BIMERVAX LP.8.1 enthalt Kalium,
Natrium und Polysorbat (siehe Abschnitt 2).

Wie BIMERVAX LP.8.1 aussieht und Inhalt der Packung
Der Impfstoff ist eine weilRe, homogene Emulsion zur Injektion.

0,5 ml Emulsion befinden sich in einer Durchstechflasche mit einem
Kautschukstopfen und einer Flip-off-Kappe aus Kunststoff.

Jede Einzeldosis-Durchstechflasche enthalt 1 Dosis von 0,5 ml.

PackungsgroRen: 1, 10 oder 20 Einzeldosis-Durchstechflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Hersteller

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im August 2026

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.




