Pakkausseloste: Tietoa kayttajélle

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektioneste, dispersio
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammaa injektioneste, dispersio
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammaa injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku
COVID-19-mRNA-rokote
andusomeraani

'Téhan la&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks.
kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat taméan rokotteen, silla se sisaltaa sinulle tarkeita

tietoja.

- Sailyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Spikevax XBB.1.5 on ja mihin sita k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin sinulle annetaan Spikevax XBB.1.5 -rokote
Miten Spikevax XBB.1.5 annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Spikevax XBB.1.5 -rokotteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ogakrwnpE
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Mita Spikevax XBB.1.5 on ja mihin sitd kaytetdan

Spikevax XBB.1.5 on rokote, jota kdytetddn suojaamaan SARS-CoV-2:n aiheuttamalta COVID-19-taudilta. Sita
annetaan aikuisille ja 6 kuukauden ikaisille ja sitd vanhemmille lapsille. Spikevax XBB.1.5 -rokotteen vaikuttava
aine on lipidinanopartikkeleihin sulautettu mMRNA, joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen piikkiproteiinia. mMRNA

on sulautettuna SM-102-lipidinanopartikkeleihin.

Koska Spikevax XBB.1.5 ei sisdll& virusta, et voi saada siitda COVID-19-tautia.

Miten rokote toimii

Spikevax XBB.1.5 stimuloi kehon luonnollista vastustuskykya (immuunijérjestelmad). Rokote toimii saamalla
elimistén tuottamaan suojan (vasta-aineita) COVID-19-taudin aiheuttavaa virusta vastaan. Spikevax XBB.1.5
kayttaa lahettiribonukleiininappo (MRNA) -nimista ainetta kantamaan joukon ohjeita, joita elimiston solut voivat
kayttaa valmistamaan piikkiproteiinia, jota on myos viruksessa. Solut valmistavat sitten vasta-aineita
piikkiproteiinia vastaan, mika auttaa taistelemaan virusta vastaan. Tamé auttaa suojaamaan sinua COVID-19-
taudilta.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Spikevax XBB.1.5 -rokote

Rokotetta ei saa antaa, jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman rokotteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Spikevax
XBB.1.5 -rokote, jos

- sinulla on &skettéin ollut vaikea, henked uhkaava allerginen reaktio jonkin muun rokotteen
pistdmisen yhteydessé tai aiemmin saadun Spikevax (alkuperdinen) -rokotteen jalkeen

- sinulla on hyvin heikko tai heikentynyt immuunijérjestelma

- olet pyortynyt joskus neulanpiston jalkeen

- sinulla on verenvuotohairio



- sinulla on korkea kuume tai vaikea infektio; voit kuitenkin saada rokotteen, jos sinulla on ollut
lieva kuume tai ylahengitystieinfektio, kuten flunssa

- sinulla on jokin vakava sairaus

- sinulla on pistoksiin liittyvéaa ahdistusta.

Spikevax-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen (sydamen ulkoisen
kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4).

Nama sairaudet voivat kehittyd jo muutaman péivén kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet pdaasiassa
14 péivan kuluessa. Niit4 on havaittu yleisimmin nuorilla miehilld ja useimmiten toisen annoksen jélkeen
verrattuna ensimmaiseen annokseen.

Useimmat sydéanlihastulehdus- ja sydénpussitulehdustapaukset paranevat. Joissakin tapauksissa on tarvittu
tehohoitoa, ja on esiintynyt kuolemaan johtaneita tapauksia.

Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydénlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysté ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti laakariin, jos niita ilmenee.

Jos jokin edell&d mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Spikevax XBB.1.5 -rokote.

Hiussuonivuoto-oireyhtymén paheneminen

Spikevax (alkuperéinen) -rokotteen antamisen jalkeen on ilmoitettu muutamia hiussuonivuoto-
oireyhtymatapauksia (jotka ovat aiheuttaneet nestevuotoa pienisté verisuonista (kapillaarivuoto), miké on
johtanut késivarsien ja sdérten nopeaan turpoamiseen, akilliseen painonnousuun, heikotuksen tunteeseen ja
matalaan verenpaineeseen). Jos sinulla on aiemmin todettu hiussuonivuoto-oireyhtymaé, keskustele 1a&kérin
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Spikevax XBB.1.5 -rokote.

Suojan kesto
Kuten mika tahansa rokote, Spikevax XBB.1.5 -rokotteen lisdannos ei vélttaméttad suojaa kaikkia sen saavia. Ei
mydskaan tiedetd, miten pitkaksi aikaa saat suojan.

Lapset
Spikevax XBB.1.5 -rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille lapsille.

Muut laékevalmisteet ja Spikevax XBB.1.5

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita. Spikevax XBB.1.5 voi vaikuttaa muiden la&kkeiden toimintaan, ja muut ladkkeet voivat vaikuttaa
Spikevax XBB.1.5 -rokotteen toimintaan.

Immuunipuutteiset henkilt

Spikevax XBB.1.5 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkildilla. Naissa tapauksissa sinun
tulisi yha kayttaa fyysisia varotoimia COVID-19-altistumisen estamiseen. Liséksi laheistesi tulisi olla rokotettu
asianmukaisesti. Keskustele sinulle yksildllisesti sopivista suosituksista ladkarin kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siité laékérille,
sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin sinut rokotetaan. Ei ole olemassa vield tietoja Spikevax
XBB.1.5 -rokotteen ké&ytdsta raskaana oleville naisille. Suuressa méaréssé havainnointitietoa naisista, jotka
saivat Spikevax (alkuperdinen) -rokotteen raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana, ei ole
kuitenkaan havaittu negatiivisia vaikutuksia raskauteen tai vastasyntyneeseen vauvaan. Vaikka tiedot
vaikutuksista raskauteen tai vastasyntyneeseen vauvaan raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana saadun
rokotteen jalkeen ovat niukkoja, suurentunutta keskenmenon riskid ei ole havaittu. Koska naiden rokotteiden
véliset erot liittyvat vain piikkiproteiiniin, kliinisesti merkityksellisi& eroja ei ole. Spikevax XBB.1.5 -rokotetta
voi kédyttaa raskauden aikana.

Ei ole olemassa vield tietoja Spikevax XBB.1.5 -rokotteen kdytdstd imetyksen aikana.

Vaikutuksia imetettaviin vastasyntyneisiin/vauvoihin ei ole kuitenkaan odotettavissa. Tiedot Spikevax
(alkuperéinen) -rokotuksen saamisen jalkeen imettaneistd naisista eivat ole osoittaneet imetettaviin
vastasyntyneisiin/vauvoihin kohdistuvaa haittavaikutusten riskid. Spikevax XBB.1.5 -rokotetta voi kéayttaa
imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Ald aja autoa tai ké&yta koneita, jos tunnet olosi huonovointiseksi rokotuksen jélkeen. Ennen ajamista ja koneiden
kéyttod odota, ettd rokotteen vaikutukset ovat havinneet.

Spikevax XBB.1.5 sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Spikevax XBB.1.5 annetaan

Taulukko 1. Spikevax XBB.1.5 -rokotteen annostus

k& (iat) Annos Lisasuositukset

6 kuukautta—4 vuotta vanhat Kaksi 0,25 ml:n annosta, Toinen annos annetaan

lapset, joilla ei aiempaa rokotusta | annetaan lihakseen* 28 vuorokauden kuluttua

ja jotka eivat tiettavasti ole ensimmaisestd annoksesta.
aiemmin sairastaneet SARS-CoV-

2-infektiota. Jos lapsi on saanut yhden aiemman

annoksen jotain Spikevax-rokotetta,
on annettava yksi annos Spikevax
XBB.1.5-rokotetta kahden annoksen
sarjan saattamiseksi loppuun.

6 kuukautta—4 vuotta vanhat Yksi 0,25 ml:n annos, annetaan

lapset, joilla aiempi rokotus tai lihakseen*

joiden tiedetdén sairastaneen

aiemmin SARS-CoV-2-infektion Spikevax XBB.1.5 annetaan
5-11-vuotiaat lapset, joilla aiempi | Yksi 0,25 ml:n annos, annetaan | véhintddn 3 kuukautta viimeisimmén
rokotus tai ei aiempaa rokotusta lihakseen* COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.
12-vuotiaat ja sitd vanhemmat Yksi 0,5 ml:n annos, annetaan

henkildt, joilla aiempi rokotus tai | lihakseen

ei aiempaa rokotusta

65-vuotiaat ja sitd vanhemmat Yksi 0,5 ml:n annos, annetaan Yksi lisdannos voidaan antaa
henkil6t lihakseen vahintdan 3 kuukautta viimeisimman
COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

* Kerta-annosinjektiopulloa tai esitaytettya ruiskua ei saa kéyttaa osittaisen méaaran 0,25 ml antamiseen.

Taulukko 2. Spikevax XBB.1.5 -rokotteen annostus immuunipuutteisille henkiloille

Ik& (iat) Annos Lisasuositukset

Immuunipuutteiset 6 kuukautta— Kaksi 0,25 ml:n annosta, Kolmas annos voidaan antaa

4 vuotta vanhat lapset, joilla ei annetaan lihakseen* vaikeasti immuunipuutteisille
aiempaa rokotusta henkildille vahintddn 28 vuorokauden

kuluttua toisesta annoksesta.

Immuunipuutteiset 6 kuukautta— Yksi 0,25 ml:n annos, annetaan
4 vuotta vanhat lapset, joilla lihakseen*

aiempi rokotus
Immuunipuutteiset 5-11-vuotiaat | Yksi 0,25 ml:n annos,
lapset, joilla aiempi rokotus tai ei | annetaan lihakseen*
aiempaa rokotusta

Ikékaudelle sopiva lisdannos
(lisdannoksia) voidaan antaa vaikeasti
immuunipuutteisille vahintaén

2 kuukautta viimeisimmén
COVID-19-rokoteannoksen jalkeen
terveydenhuollon ammattilaisen
harkinnan mukaan yksil6lliset

Immuunipuutteiset 12-vuotiaat ja | Yksi 0,5 ml:n annos, annetaan

sita vaphemmat h_en_kll_ot, joilla lihakseen kliiniset olosuhteet huomioiden.
aiempi rokotus tai ei aiempaa
rokotusta

* Kerta-annosinjektiopulloa tai esitdytettya ruiskua ei saa kayttaa osittaisen maaran 0,25 ml antamiseen.



L&akari tai sairaanhoitaja pistaa rokotteen olkavartesi lihakseen.

Jokaisen rokotepistoksen jéalkeen l&akari tai sairaanhoitaja tarkkailee sinua véhintadén 15 minuutin ajan
allergisen reaktion merkkien varalta.

Jos sinulla on kysymyksia tamén rokotteen kéaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Mene heti l&4karinhoitoon, jos sinulle tulee seuraavia allergisen reaktion oireita:
- pyorrytys

- muutokset syddmensykkeessé

- hengenahdistus

- hengityksen vinkuminen

- huulten, kasvojen tai kurkun turvotus

- nokkosihottuma tai ihottuma

- pahoinvointi tai oksentelu

- mahakipu.

Jos sinulle kehittyy muita haittavaikutuksia, kerro niisté l1aakarille tai sairaanhoitajalle. Niitd voivat olla mm.
seuraavat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdell& henkil6114 10:st&):

- kainalon turvotus/arkuus

- vahentynyt ruokahalu (havaittu 6 kuukautta—5 vuotta vanhoilla)
- artyneisyys/itkeminen (havaittu 6 kuukautta—5 vuotta vanhoilla)
- paénsarky

- uneliaisuus (havaittu 6 kuukautta—5 vuotta vanhoilla)

- pahoinvointi

- oksentelu

- lihassérky, nivelkivut ja -jaykkyys

- pistoskohdan Kipu tai turvotus

- pistoskohdan punoitus (josta osa voi ilmet& noin 9-11 vuorokauden kuluttua pistoksen jélkeen)
- vasymyksen tunne

- vilunvaristykset

- kuume.

Yleiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld henkil6l1a 10:sté):

- ripuli

- ihottuma

- ihottuma tai nokkosihottuma pistoskohdassa (joista osa voi ilmetd noin 9-11 vuorokauden
kuluttua pistoksen jélkeen).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld henkil6ll& 100:sta):

- pistoskohdan kutina

- heitehuimaus

- mahakipu

- koholla oleva, kutiava ihottuma (nokkosihottuma) (joka voi ilmetd pian pistoksen antamisesta
tai enintd&n noin kahden viikon kuluttua pistoksen jélkeen).

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdell& henkil6ll4 1 000:sta):

- tilapdinen kasvojen toisen puolen roikkuminen (Bellin halvaus)

- kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta voi esiintyd henkil6illg, joille on annettu kasvojen
kosmeettisia pistoksia)

- kosketustunnon tai aistimusten heikentyminen
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- epéatavalliset ihotuntemukset, kuten kihelmdinti tai tikutus (parestesia).

Hyvin harvinainen (voi esiintya enintdan yhdella henkil6lla 10 000:sta)
- sydénlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddmentykytysta tai rintakipua.

Esiintymistiheys tuntematon

- vaikeat allergiset reaktiot, joihin liittyy hengitysvaikeuksia (anafylaksia)

- immuunijarjestelmén lisdantynyt herkkyys tai intoleranssi (yliherkkyys)

- ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympardivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

- rokotetun raajan laaja turpoaminen

- runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevia)

- ihottuma, joka aiheutuu ulkoisesta &rsykkeesta, kuten hieromisesta, raapimisesta tai ihoon
kohdistuvasta paineesta (paineurtikaria)

- koholla oleva, kutiava ihottuma, joka kestéa yli kuusi viikkoa (krooninen urtikaria).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteeckkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén rokotteen turvallisuudesta.
5. Spikevax XBB.1.5 -rokotteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Al4 kayta tata rokotetta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivan EXP jalkeen. Viimeinen kayttopdivaimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa kohdassa pakkausselosteen lopussa kerrotaan tiedot séilytyksesta,
viimeisestd kayttopdivamaarasta sekd kaytosta ja kasittelysta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mité Spikevax XBB.1.5 sisaltda

Taulukko 3. Koostumus pakkaustyypin mukaan

Vahvuus Pakkaus Annos (annokset) Koostumus

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml | 2,5 ml:n Viisi 0,5 ml:n Yksi annos (0,5 ml)

injektioneste, dispersio moniannosinjektiopullo annosta tai enintddn | sisaltdd 50 mikrogrammaa
kymmenen andusomeraania, COVID-

0,25 ml:n annosta 19-mRNA-rokotetta
(nukleosidimodifioitu)
(sulautettuna SM-102
lipidinanopartikkeleihin)



http://www.fimea.fi/

Vahvuus Pakkaus Annos (annokset) Koostumus

Yksi annos (0,25 ml)
siséltaa 25 mikrogrammaa
andusomeraania, COVID-
19-mRNA-rokotetta
(nukleosidimodifioitu)
(sulautettuna SM-102
lipidinanopartikkeleihin)

Spikevax XBB.1.5 0,5 ml:n kerta- Yksi 0,5 ml:nannos | Yksi annos (0,5 ml)
50 mikrog injektioneste, annosinjektiopullo siséltdd 50 mikrogrammaa
dispersio Vain kertakéytt6on | andusomeraania, COVID-

19-mRNA-rokotetta
(nukleosidimodifioitu)
(sulautettuna SM-102
lipidinanopartikkeleihin)

Spikevax XBB.1.5 Esitaytetty ruisku Yksi 0,5 ml:n annos | Yksi annos (0,5 ml)
50 mikrog injektioneste, siséltdd 50 mikrogrammaa
dispersio, esitaytetty ruisku Vain kertakéyttéon | andusomeraania, COVID-

19-mRNA-rokotetta
(nukleosidimodifioitu)
(sulautettuna SM-102
lipidinanopartikkeleihin)

Andusomeraani on yksijuosteinen 5’-pdinen l&hetti-RNA (mMRNA), joka on tuotettu kdyttéen solutonta in vitro —
transkriptiota vastaavista DNA-templaateista ja joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen piikki- eli S-proteiinia.

Muut aineet ovat SM-102 (heptadekaani-9-yyli-8-{(2-hydroksietyyli)[6-0kso-6-
(undesyloksi)heksyylilamino}oktanoaatti), kolesteroli, 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC), 1,2-
dimyristoyyli-rac-glysero-3-metoksipolyetyleeniglykoli-2000 (PEG2000 DMG), trometamoli,
trometamolihydrokloridi, etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, sakkaroosi ja injektioihin kaytettava vesi.
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektioneste, dispersio

Spikevax XBB.1.5 on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio, joka toimitetaan lasisessa
moniannosinjektiopullossa, jossa on kumitulppa ja alumiinisinetill& varustettu sininen irti napsautettava
muovikorkki.

Pakkauskoko: 10 moniannosinjektiopulloa. Yksi injektiopullo siséltad 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammaa injektioneste, dispersio

Spikevax XBB.1.5 on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio, joka toimitetaan lasisessa kerta-
annosinjektiopullossa, jossa on kumitulppa ja alumiinisinetill& varustettu sininen irti napsautettava muovikorkki.

Pakkauskoot:

1 kerta-annosinjektiopullo

10 kerta-annosinjektiopulloa

Yksi injektiopullo siséltda 0,5 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammaa injektioneste, dispersio, esitdytetty ruisku

Spikevax XBB.1.5 on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio, joka toimitetaan esitaytetyssa ruiskussa
(syklinen olefiinikopolymeeri), jossa on méantatulppa ja kérjen suojus (ilman neulaa).



Esitaytetty ruisku on pakattu pahvikotelossa olevaan kartonkialustaan tai yhteen l&pinakyvéan
lapipainopakkaukseen, jossa on 1 esitaytetty ruisku, tai viiteen lapinékyvaén l&pipainopakkaukseen, joissa
kussakin lapipainopakkauksessa on 2 esitéytettyd ruiskua.

Pakkauskoot:
1 esitdytetty ruisku
10 esitaytettya ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Espanja

Valmistajat

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Espanja

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

Espanja

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Espanja

Patheon Italia S.p.A.

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

Italia

Lisétietoja tastad ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06/2024.

Skannaa koodi mobiililaitteella saadaksesi pakkausselosteen eri Kielill&.

Tai kdy osoitteessa https://www.ModernaCovid19Global.com

Lisatietoa tasta rokotteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla https://www.ema.europa.eu.

Tamé pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan la&keviraston verkkosivustolla.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Jaljitettdvyys

Biologisen ladkevalmisteen jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja eranumero
dokumentoitava selvasti.

Spikevax XBB.1.5 -rokotteen antaa koulutettu terveydenhuollon ammattilainen.
Rokote on kayttovalmis sulattamisen jalkeen.
Ei saa ravistaa tai laimentaa.

Esitaytetty ruisku pitaa tarkistaa silmamaaraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen
antamista.

Spikevax XBB.1.5 on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio. Se voi sisaltaa valkoisia tai lapikuultavia
valmisteeseen liittyvid hiukkasia. Al& anna, jos rokote on vérjaytynyt tai sisaltdd muita hiukkasia.

Pakastettu rokote
Injektiopulloja séilytetd&n pakastettuna -50 °C — -15 °C:n lampétilassa.

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektioneste, dispersio (moniannosinjektiopullot, joissa sininen irti napsautettava

korkki)

Yhdestd moniannosinjektiopullosta voidaan ottaa viisi (5) 0,5 ml:n annosta tai enintddn kymmenen (10)
0,25 ml:n annosta.

Tulppa on hyvé lavistaa eri kohdasta jokaisella kayttokerralla.

Varmista, etté injektiopullossa on sininen irti napsautettava korkki ja ettd valmisteen nimi on Spikevax XBB.1.5.
Jos injektiopullossa on sininen irti napsautettava korkki ja valmisteen nimi on Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 tai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, katso kyseisen
valmistemuodon valmisteyhteenveto.

Sulatettu rokote

Rokote kuljetetaan ja toimitetaan pakastettuna tai sulatettuna. Jos rokote on pakastettu, sulata kukin
moniannosinjektiopullo ennen kayttda seuraavien ohjeiden mukaisesti (taulukko 4). Anna jadkaapissa sulatetun
injektiopullon Iammeta huoneenl&mmadssé 15 minuuttia ennen rokotteen antamista.

Taulukko 4. Moniannosinjektiopullojen sulatusohjeet ennen kayttdéa

Pakkaus Sulatusohjeet ja sulatuksen kesto
Sulatuslampétila | Sulatuksen Sulatuslampétila Sulatuksen
(jadkaapissa) kesto (huoneenldmmadssd) | kesto
Moniannosinjektiopullo 2.8 °C 2 tuntia ja 15.95 °C 1 tunti
30 minuuttia

Jos rokote on saatu 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa, se on sdilytettdva 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa. Ulkopakkauksen
viimeiseen kayttopaivamaaraan on pitanyt merkitd uusi havittdmispaivamaara 2 °C — 8 °C:n lampatilassa.

Taman ajanjakson sisalld kuljetukseen 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa voidaan kéyttéd enintdén 36 tuntia
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Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammaa injektioneste, dispersio (kerta-annosinjektiopullot)

Rokote on kayttovalmis sulattamisen jalkeen.

Ei saa ravistaa tai laimentaa. Pydrittele injektiopulloa varovasti sulattamisen jélkeen ja ennen jokaista rokotteen
pullosta vetdmista.

Varmista, ettd injektiopullossa on sininen irti napsautettava korkki ja ettd valmisteen nimi on Spikevax XBB.1.5.
Jos injektiopullossa on sininen irti napsautettava korkki ja valmisteen nimi on Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 tai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenveto.

Sulatettu rokote

Rokote kuljetetaan ja toimitetaan pakastettuna tai sulatettuna. Jos rokote on pakastettu, sulata jokainen kerta-
annosinjektiopullo ennen kaytt6a seuraavien ohjeiden mukaisesti. Jokainen kerta-annosinjektiopullo 1 tai

10 injektiopulloa siséltava pahvikotelo voidaan sulattaa joko jadkaapissa tai huoneenldmmossa (taulukko 5).

Taulukko 5. Kerta-annosinjektiopullojen ja kotelon sulatusohjeet ennen kayttoa

Sulatusohjeet ja sulatuksen kesto
Pakkaus Sulatuslampétila | Sulatuksen kesto Sulatuslampétila Sulatuksen kesto
(jaakaapissa) (huoneenldmmdssa)
Kerta- 2-8°C 45 minuuttia 15-25°C 15 minuuttia
annosinjektiopullo
Pahvikotelo 2.8°C 1 tunti, 1525 °C 45 minuuttia
45 minuuttia

Jos injektiopullot sulatetaan 2-8 °C:ssa, anna jokaisen injektiopullon seistd huoneenldmméssa (15-25 °C) noin
15 minuutin ajan ennen antamista.

Jos rokote on saatu 2 °C — 8 °C:n I&mp6tilassa, se on séilytettdva 2 °C — 8 °C:n [&mpdtilassa. Ulkopakkauksen
viimeiseen kéyttopdivamaaraan on pitdnyt merkitd uusi havittdmispaivamaara 2 °C — 8 °C:n lampotilassa.

Taman ajanjakson sisalla kuljetukseen 2 °C — 8 °C:n lampétilassa voidaan kéyttaa enintdén 36 tuntia

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammaa injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku

Esitaytetyn ruiskun sisaltdd ei saa ravistaa eika laimentaa.
Jokainen esitdytetty ruisku on vain kertakéyttdon. Rokote on kayttdvalmis sulattamisen jalkeen.
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Jokaisesta esitdytetystd ruiskusta voidaan antaa yksi (1) 0,5 ml:n annos.

Spikevax XBB.1.5 toimitetaan esitdytetysséd kerta-annosruiskussa (ilman neulaa), joka sisaltad 0,5 ml
(50 mikrogrammaa andusomeraania) mMRNA:ta, ja se on sulatettava ennen antamista.

Minimoi altistuminen huoneen valolle sailytyksen aikana ja vélta suoraa auringonvaloa ja ultraviolettivaloa.

Sulatettu rokote

Rokote kuljetetaan ja toimitetaan pakastettuna tai sulatettuna. Jos rokote on pakastettu, sulata jokainen esitaytetty
ruisku ennen kayttéa seuraavien ohjeiden mukaisesti. Ruiskut voidaan sulattaa l&pipainopakkauksissa (kukin
lapipainopakkaus sisaltéa 1 tai 2 esitaytettyd ruiskua, pakkauskoon mukaan) tai itse pahvikotelossa joko
jaékaapissa tai huoneenldmmdssa (taulukko 6).

Taulukko 6. Spikevax XBB.1.5 esitaytettyjen ruiskujen ja koteloiden sulatusohjeet ennen kéayttoa

Sulatusohjeet ja sulatuksen kesto

Pakkaus Sulatuslampétila | Sulatuksen kesto | Sulatuslampétila | Sulatuksen kesto
(jadkaapissa) (°C) (minuutteja) (huoneenlammossa) (minuutteja)
()
Esitaytetty ruisku 2-8 55 15-25 45
lapipainopakkauksessa
Pahvikotelo 2-8 155 15-25 140

Jos rokote on saatu 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa, se on sdilytettdva 2 °C — 8 °C:n lampétilassa. Ulkopakkauksen
viimeiseen kdyttopaivdmaaraan on pitanyt merkitd uusi havittdmispaivamaara 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa.

Esitaytetyn ruiskun kuljetuksen kestoa rajoittaa kuljetusastian kelpoisuusaika.

Varmista, ettd esitdytetyn ruiskun valmistenimi on Spikevax XBB.1.5. Jos valmistenimi on Spikevax
50 mikrogrammaa, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,
katso kyseisen valmistemuodon valmisteyhteenveto.

Esitaytettyjen ruiskujen kasittelyohjeet

o Anna kunkin esitaytetyn ruiskun seista huoneenlammaossa (15 °C — 25 °C) 15 minuutin ajan
ennen antamista.

. Al ravista.

o Esitaytetty ruisku pitaa tarkistaa silmamaaraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen
antamista.

o Spikevax XBB.1.5 on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio. Se voi sisaltd4 valkoisia tai
lapikuultavia valmisteeseen liittyvia hiukkasia. Ala anna, jos rokote on varjaytynyt tai sisaltaa
muita hiukkasia.

o Esitaytettyjen ruiskujen pakkauksissa ei ole neuloja.

o Kéyta sopivan kokoista steriilia neulaa lihaksensisdiseen injektioon (21 gaugen tai ohuempia
neuloja).

o Poista neulan suojus pystyasennossa kiertamalla sitd vastapéivaéan, kunnes neulan suojus irtoaa.

Irrota neulan suojus hitaalla, tasaisella liikkeelld. Valt4 neulan suojuksen vetdmista kierrettéessa.

Kiinnita neula kiertdméalld myotapaivaan, kunnes neula asettuu lujasti ruiskuun.

Poista neulan suojus, kun olet valmis antamaan injektion.

Anna koko annos lihakseen.

Al4 pakasta kertaalleen sulatettua rokotetta.

Havittdminen

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Annostus ja aikataulu

Taulukko 7. Spikevax XBB.1.5 -rokotteen annostus

Ika (iat)

ANnos

Lisasuositukset

6 kuukautta—4 vuotta vanhat
lapset, joilla ei aiempaa rokotusta
ja jotka eivat tiettavasti ole
aiemmin sairastaneet SARS-CoV-
2-infektiota

Kaksi 0,25 ml:n annosta,
annetaan lihakseen*

Toinen annos annetaan
28 vuorokauden kuluttua
ensimmaisesta annoksesta.

Jos lapsi on saanut yhden aiemman
annoksen Spikevax-rokotetta, on
annettava yksi annos Spikevax
XBB.1.5 -rokotetta kahden annoksen
sarjan saattamiseksi loppuun.

6 kuukautta—4 vuotta vanhat
lapset, joilla aiempi rokotus tai
joiden tiedetdén sairastaneen
aiemmin SARS-CoV-2-infektion

Yksi 0,25 ml:n annos, annetaan
lihakseen*

5-11-vuotiaat lapset, joilla aiempi
rokotus tai ei aiempaa rokotusta

Yksi 0,25 ml:n annos, annetaan
lihakseen*

12-vuotiaat ja sitd vanhemmat
henkil6t, joilla aiempi rokotus tai
ei aiempaa rokotusta

Yksi 0,5 ml:n annos, annetaan
lihakseen

Spikevax XBB.1.5 annetaan
vahintddn 3 kuukautta viimeisimman
COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

65-vuotiaat ja sitd vanhemmat
henkilot

Yksi 0,5 ml:n annos, annetaan
lihakseen

Yksi lisdannos voidaan antaa
vahintaan 3 kuukautta viimeisimman
COVID-19-rokoteannoksen jélkeen.

* Kerta-annosinjektiopulloa tai esitaytettya ruiskua ei saa kayttaa osittaisen maaran 0,25 ml antamiseen.

Taulukko 8. Spikevax XBB.1.5 -rokotteen annostus immuunipuutteisille henkiloille

Ika (i)

ANnos

Lisasuositukset

Immuunipuutteiset 6 kuukautta—
4 vuotta vanhat lapset, joilla ei
aiempaa rokotusta

Kaksi 0,25 ml:n annosta,
annetaan lihakseen*

Kolmas annos voidaan antaa
vaikeasti immuunipuutteisille
henkil6ille vahintaan 28 vuorokauden
kuluttua toisesta annoksesta.

Immuunipuutteiset 6 kuukautta—
4 vuotta vanhat lapset, joilla
aiempi rokotus

Yksi 0,25 ml:n annos, annetaan
lihakseen*

Immuunipuutteiset 5-11-vuotiaat
lapset, joilla aiempi rokotus tai ei
aiempaa rokotusta

Yksi 0,25 ml:n annos,
annetaan lihakseen*

Immuunipuutteiset 12 vuotiaat ja
sitd vanhemmat henkilét, joilla
aiempi rokotus tai ei aiempaa
rokotusta

Yksi 0,5 ml:n annos, annetaan
lihakseen

Ikdkaudelle sopiva lisdannos
(lisdannoksia) voidaan antaa
vaikeasti immuunipuutteisille
vahintdan 2 kuukautta viimeisimman
COVID-19-rokoteannoksen jalkeen
terveydenhuollon ammattilaisen
harkinnan mukaan yksil6lliset
kliiniset olosuhteet huomioiden.

* Kerta-annosinjektiopulloa tai esitaytettyd ruiskua ei saa kayttaa osittaisen maaran 0,25 ml antamiseen.

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kohdalla, asianmukaista I4&ketieteellista hoitoa ja valvontaa on aina
oltava vélittomaésti saatavilla anafylaktisen reaktion sattuessa Spikevax XBB.1.5 -rokotteen annon jélkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on tarkkailtava potilasta véhintd&n 15 minuutin ajan rokotuksen jalkeen.

Ei ole olemassa tietoja, joiden perusteella voitaisiin arvioida Spikevax XBB.1.5 -rokotteen samanaikaista antoa
muiden rokotteiden kanssa. Spikevax XBB.1.5 -rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai
ladkevalmisteiden kanssa samassa ruiskussa.
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Antotapa

Rokote on annettava lihakseen. Suositeltu antokohta on olkavarren hartialihas. T&ta rokotetta ei pida antaa
verisuoneen, ihon alle tai ihon sisdéan.

Moniannosinjektiopullot

Anto

Pyérita injekliopulloa varovasti sulattamisen [Slkeen ja ennen kunkin annoksen vetamisia pullosta.
Rokote on kéyttévalmis sulatuksen jalkeen. Ala ravista fal laimenna.

Tarkasta ennen kunkin
rokoteannoksen antamista:

Nesteen vii on valkoinen fal vaolea
sekd injektiopullossa efa rulskussa

Tarkista nesteen madn nuiskossa

Rokote voi ssaltnd vakolsia
tai 16pikuuitavia hivkkaska

Jos annos on vodrd tal sind ndkyy
vanmuutoksio ja mesta hivkkasia,
dala anna rokotefta.

Esitaytetyt ruiskut

Kayta sopivan kokoista steriilia neulaa lihaksensisaiseen injektioon. Poista neulan suojus pystyasennossa
kiertdmélld sit& vastapaivaan, kunnes neulan suojus irtoaa. Irrota neulan suojus hitaalla, tasaisella liikkeella.
Valta neulan suojuksen vetdmisté Kierrettaessa. Kiinnité neula kiertamalla myotapdaivaan, kunnes neula asettuu
lujasti ruiskuun. Poista neulan suojus, kun olet valmis antamaan injektion. Anna koko annos lihakseen. Havité
ruisku kayton jalkeen. Vain kertakéayttoon.
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