Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramma/50 mikrogramma)/mL dispersjoni ghall-injezzjoni
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramma/25 mikrogramma dispersjoni ghall-injezzjoni
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramma/25 mikrogramma dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vaécin tal-mRNA tal-COVID-19
elasomeran/imelasomeran

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti |-identifikazzjoni
ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett sekondarju li
jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tir¢ievi dan il-vaééin peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
Kif jinghata Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ourwNPE

1. X’inhu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 u ghalxiex jintuza

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa vaccin uzat biex jipprevjeni I-COVID-19 ikkawzat mill-virus
tas-SARS-CoV-2. Huwa jinghata lil adulti u tfal ta’ eta minn 6 snin jew akbar. Is-sustanza attiva fi Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 hija I-mRNA li jikkodifika I-proteina spika tas-SARS-CoV-2. L-mRNA huwa
inkorporat f’nanopartikoli lipidi SM-102.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa biss ghall-individwi li precedentement ircevew mill-ingas
tilgima primarja wahda kontra -COVID-19.

Peress li Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ma fihx il-virus, ma jistax jaghtik il-COVID-19.

Kif jahdem il-vaééin

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 jistimula d-difizi naturali tal-gisem (is-sistema immuni). ll-va¢¢in
jahdem billi jgieghel lill-gisem jipproduci protezzjoni (antikorpi) kontra I-virus li jikkawza 1-COVID-19.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 juza sustanza msejha ac¢idu ribonuklejku messaggier (mMRNA,
messenger ribonucleic acid) biex iwassal istruzzjonijiet 1i ¢-celluli fil-gisem jistghu juzaw biex jaghmlu I-
proteina spika li tinsab fuq il-virus ukoll. I¢-¢elluli mbaghad jaghmlu antikorpi kontra 1-proteina spika biex
jghinu fil-glieda kontra I-virus. Dan se jghin biex jipprotegik kontra -COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Il-vaééin m’ghandux jinghata jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-
vacéin (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
jekk:



- xi darba kellek reazzjoni allergika severa, ta’ theddida ghall-hajja wara l-injezzjoni ta’ kwalunkwe vac¢in
ichor jew wara li nghatajt Spikevax (original) fil-passat.

- ghandek sistema immuni dghajfa hafna jew kompromessa.

- gatt intlift minn sensik wara kwalunkwe injezzjoni b’labra.

- ghandek disturb ta’ fsada.

- ghandek deni gholi jew infezzjoni severa; madankollu, tista’ tiechu t-tilqima tieghek jekk ghandek deni
hafif jew infezzjoni hafifa tal-parti ta’ fuq tal-passagg tan-nifs bhal rih.

- ghandek xi marda serja.

- jekk ghandek ansjeta marbuta mal-injezzjonijiet.

Hemm Zieda fir-riskju ta’ mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu tal-galb) u perikardite (inffammazzjoni tar-
rita barra mill-galb) wara tilgim bi Spikevax (ara sezzjoni 4).

Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi zmien ftit granet biss wara t-tilgim u sehhew primarjament fi
zmien 14-il gurnata. Dawn gew osservati aktar ta’ spiss fi rgiel izghar fl-eta, u aktar ta’ spiss wara t-tieni doza
meta mgabbla mal-ewwel doza.

Il-bicca 1-kbira tal-kazijiet ta” mijokardite u perikardite jirkupraw. Xi kazijiet kienu jehtiegu appogg ta’ kura
intensiva u gew osservati kazijiet fatali.

Wara t-tilgim, ghandek toqghod attent ghal sinjali ta’ mijokardite u perikardite, bhal qtugh ta’ nifs,
palpitazzjonijiet u wgigh fis-sider, u tfittex attenzjoni medika immedjata jekk dawn isehhu.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk m’intix cert), kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Feggien mill-gdid tas-sindromu ta’ tnixxija kapillari (CLS, capillary leak syndrome)

Gew irrappurtati ftit kazijiet ta’ feggien mill-gdid tas-sindromu ta’ tnixxija kapillari (li jikkawza tnixxija ta’
fluwidu minn vini/arterji tad-demm zghar (kapillari) li tirrizulta f’nefha rapida tad-dirghajn u r-riglejn, zieda
f’daqqa fil-piz u hass hazin, pressjoni tad-demm baxxa) wara tilgima bi Spikevax (original). Jekk gabel kellek
episodji ta’ CLS, kellem lit-tabib qabel tinghata Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Tul ta’ zmien tal-protezzjoni
Bhal kull vaccin, it-tielet doza ta’ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tista’ ma tipprotegix b’mod shih lil
dawk kollha li jircevuha u mhux maghruf kemm ser iddum protett.

Tfal
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mhuwiex rakkomandat ghat-tfal ta’ eta ta’ inqas minn 6 snin.

Medicini ohra u Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra. Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 jista’ jaffettwa 1-mod kif jahdmu medic¢ini ohra, u medic¢ini ohra jistghu
jaffettwaw kif jahdem Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Individwi immunokompromessi

L-effikacja ta’ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tista’ tkun ingas f’individwi immunokompromessi.
F’dawn il-kazijiet, ghandek tkompli tipprattika prekawzjonijiet fizi¢i sabiex tipprevjeni I-COVID-19. Barra minn
hekk, il-kuntatti grib tieghek ghandhom jigu mlaqqma kif xieraq. Iddiskuti rakkomandazzjonijiet individwali
xierga mat-tabib tieghek.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila, ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek qabel tir¢ievi dan
il-vaccin. M hemmx data disponibbli dwar l-uzu ta” Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 waqt it-tgala.
Madankollu, ammont kbir ta’ taghrif minn nisa tqal imlaggma bi Spikevax (original) waqt it-tieni u t-tielet
trimestru ma wrewx effetti negattivi fuq it-tqala jew it-tarbija tat-twelid. Filwaqt li t-taghrif dwar I-effetti fuq it-
tgala jew it-tarbija tat-twelid wara t-tilgim waqt I-ewwel trimestru huwa limitat, ebda riskju ikbar ta’ korriment
ma gie osservat. Ladarba d-differenzi bejn iz-zewg prodotti huma relatati biss mal-proteina spika fil-vac¢in, u
m’hemm l-ebda differenza klinikament sinifikanti, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 jista’ jintuza waqt
it-tgala.

Ghadha mhi disponibbli 1-ebda data dwar I-uzu ta’ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 waqt it-treddigh.



Madankollu, I-ebda effett fuq it-trabi tat-twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin ma hu mistenni. Data minn nisa
li kienu geghdin ireddghu wara t-tilgim bi Spikvax (original) ma wrietx riskju ta’ effetti avversi fit-trabi tat-
twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 jista’ jintuza waqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Issugx u thaddimx magni jekk thossok ma tiflahx wara t-tilgima. Stenna sakemm kwalunkwe effett tal-vaccin
ikun gheb gabel ma ssuq jew thaddem magni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fih is-sodium
Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’.

3. Kif jinghata Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Individwi ta’ eta ta’ 12-il sena jew akbar
Id-doza ta’ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hija ta’ 0.5 mL, u tinghata mill-ingas 3 xhur wara l-ahhar
doza precedenti ta’ vac¢in tal-COVID-19.

Tfal ta’ eta minn 6 snin sa 11-il sena
Id-doza ta’ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hija ta’ 0.25 mL, u tinghata mill-ingas 3 xhur wara I-ahhar
doza precedenti ta’ va¢¢in tal-COVID-19.

It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek se jinjetta 1-va¢cin go muskolu (injezzjoni gol-muskoli) fin-naha ta’
fuq tad-driegh tieghek.

Wara kull injezzjoni tal-vac¢in, it-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservak ghal mill-ingas 15-
il minuta biex jissorvelja ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ dan il-vaccin, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa indikat biss ghall-individwi li precedentement ircevew mill-
inqas kors ta’ tilgim primarju wiehed kontra 1-COVID-19.

Ghad-dettalji dwar il-kors ta’ tilgim primarju f’individwi ta’ eta minn 6 snin ’il fuq, ara I-Fuljett ta’ Taghrif ghal
Spikevax 0.2 mg/mL.

4, Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medic¢ina ohra, dan il-va¢¢in jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk ikollok kwalunkwe wiehed mis-sinjali u mis-sintomi li gejjin ta’ reazzjoni
allergika:

- thossok se jhossok hazin jew stordut;

- tibdil fit-tahbit tal-qalb tieghek;

- qtugh ta’ nifs;

- tharhir;

- netha f’xofftejk, fwiccek, jew fi grizmejk;

- horriqija jew raxx;

- dardir jew rimettar;

- ugigh fl-istonku.

Jekk ikollok xi effett sekondarju iehor, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dawn jistghu jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
- nefha/sensittivita taht I-abt

- nuqqas ta’ aptit (osservat fit-tfal minn 6 xhur sa 5 snin)

- irritabilita/biki (osservat fit-tfal minn 6 xhur sa 5 snin)

- ugigh ta’ ras

- nghas (osservat fit-tfal minn 6 xhur sa 5 snin)



- dardir

- rimettar

- ugigh fil-muskoli, ugigh u ebusija fil-gogi

- ugigh jew nefha fis-sit tal-injezzjoni

- hmura fis-sit tal-injezzjoni (li xi whud minnhom jistghu jsehhu madwar 9 sa 11-il gurnata wara |-
injezzjoni)

- thossok ghajjien hafna

- tertir ta’ bard

- deni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

- dijarea

- raxx

- raxx jew horrigija fis-sit tal-injezzjoni (li xi whud minnhom jistghu jsehhu madwar 9 sa 11-il gurnata
wara l-injezzjoni)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):

- hakk fis-sit tal-injezzjoni

- sturdament

- ugigh fl-istonku

- raxx imqgabbez u bil-hakk (urtikarja) (li jista’ jsehh mill-hin tat-tilgima u sa madwar gimaghtejn wara t-
tilgima)

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000):

- naha wahda tal-wi¢¢ tiddendel b’mod temporanju (Bell’s palsy)

- nefha tal-wic¢ (nefha tal-wicc tista’ ssehh f’individwi li nghataw injezzjonijiet kozmetici fil-wice)

- tnaqqis fis-sens tal-mess jew sensazzjoni

- sensazzjoni mhux normali fil-gilda, bhal themnim jew sensazzjoni ta’ xi haga tiela’ mieghek
(paraestezija)

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 000)
- inflammazzjoni tal-muskolu tal-galb (mijokardite) jew inflammazzjoni tar-rita barra mill-qalb
(perikardite) li tista’ tirrizulta fi qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet jew ugigh fis-sider.

Frekwenza mhux maghrufa

- reazzjonijiet allergici severi b’diffikultajiet biex tichu n-nifs (anafilassi)

- reazzjoni ta’ zieda fis-sensittivita jew intolleranza mis-sistema immunitarja (sensittivita eccessiva)

- reazzjoni tal-gilda li tikkawza tikek jew rqajja’ homor fuq il-gilda, li jistghu jidhru bhal bersall jew “bulls-
eye” b’¢entru ahmar skur imdawwar bi ¢rieki homor aktar ¢ari (eritema multiformi).

- nefha estensiva tad-driegh vac¢inat

- emorragija mestruwali gawwija (il-parti I-kbira tal-kazijiet dehru li ma kinux serji u kienu ta’ natura
temporanja)

- raxx ikkawzat minn stimuli esterni bhal tmellis bis-sahha, hakk, jew l-applikazzjoni ta’ pressjoni fuq il-
gilda (urtikarja mekkanika)

- raxx imqgabbez u li jhokkok, li jdum aktar minn sitt gimghat (urtikarja kronika)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarji

possibbli li mhumiex elenkati fdan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema

nazzjonali ta’ rappurtar. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni
dwar issigurta

ta’ dan il-vaccin.

ADR Reporting Website: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal.



http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

5. Kif tahzen Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
Zomm dan il-vaééin fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax dan il-va¢¢in wara d-data ta” meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS. Id-data ta’ meta jiskadi tirreferi
ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Informazzjoni dwar il-hazna, id-data ta’ skadenza, u l-uzu u l-immaniggar huma deskritti fis-sezzjoni mahsuba
ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek

tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Tabella 1. Kompozizzjoni skont it-tip ta’ kontenitur

Qawwa Kontenitur Dozali Ghamla
Spikevax bivalent Kunjett 5 dozi
Original/Omicron BA.1 b’hafna dozi | ta’ 0.5 mL kull Doza wahda (0.5 mL) fiha
(50 mcg/50 mcg)/mL ta’ 2.5 mL wahda jew 10 dozi | 25 mikrogramma ta’ elasomeran u
dispersjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.25 mL kull 25 mikrogramma ta’
wahda imelasomeran, Vacécin tal-mRNA
tal-COVID-19 (b’nucleoside
i modifikat) (integrat
Kunjett 10 dozi " nanopartikoli lipidi SM-102).
b’hafna dozi | ta’ 0.5 mL kull
ta” 5 mbL wahda jew 20 doza | Doza wahda (0.25 mL) fiha
ta’ 0.25 mL kull 12.5 mikrogramma ta’ elasomeran
wahda

u 12.5 mikrogramma ta’
imelasomeran, Vacc¢in tal-mRNA
tal-COVID-19 (b’nucleoside
modifikat) (integrat
f’nanopartikoli lipidi SM-102).

Spikevax bivalent

Kunjett b’doza

Doza wahda ta’

Original/Omicron BA.1
25 mcg/25 mcg dispersjoni
ghall-injezzjoni f’siringa
mimlija ghal-lest

mimlija ghal-
lest

Original/Omicron BA.1 wahda ta’ 0.5mL

25 mcg/25 mcg dispersjoni | 0.5 mL

ghall-injezzjoni Ghal uzu ta’ darba
biss.

Spikevax bivalent Siringa Doza wahda ta’

0.5mL

Ghal uzu ta’ darba
biss.

Doza wahda (0.5 mL) fiha

25 mikrogramma ta’ elasomeran u
25 mikrogramma ta’
imelasomeran, Vacc¢in tal-mRNA
tal-COVID-19 (b’nucleoside
modifikat) (integrat
f’nanopartikoli lipidi SM-102).

L-elasomeran huwa RNA messaggier (nNRNA) b’kapep ta’ 5° b’faxxa wahda maghmul bl-uzu ta’ traskrizzjoni
in vitro minghajr ¢elluli mill-mudelli tad-DNA li jikkorrispondu, li jikkodifika I-proteina spika (S) virali ta’
SARS-CoV-2 (originali).

L-imelasomeran huwa RNA messaggier (nRNA) b’kapep ta’ 5’ b’faxxa wahda maghmul bl-uzu ta’ traskrizzjoni
in vitro minghajr ¢elluli mill-mudelli tad-DNA li jikkorrispondu, li jikkodifika I-varjant ta’ konformazzjoni
(K983P and V984P) tal-glikoproteina spika (S) ta” SARS-CoV 2 li huwa tat-tul shih, ottimizzat ghall-kodon u
stabbilizzat gabel il-fuzjoni (Varjant Omicron, BA.1).

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma SM102 (heptadecan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino}octanoate), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), 1,2-



Dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol
hydrochloride, acetic acid, sodium acetate trihydrate, sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 u I-kontenut tal-pakkett.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramma/50 mikrogramma)/mL dispersjoni ghall-injezzjoni

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa dispersjoni bajda ghal off-white fornuta f’kunjett b hafna dozi
tal-hgieg ta’ 2.5 mL jew 5 mL b’tapp tal-gomma u tapp tat-tip flip-off tal-plastik blu b’sigill tal-aluminju.

Dags tal-pakkett:

10 kunjetti b’hafna dozi. Kull kunjett fih 2.5 mL.

10 kunjetti b’hafna dozi. Kull kunjett fih 5 mL.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramma/25 mikrogramma dispersjoni ghall-injezzjoni

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa dispersjoni bajda ghal off-white fornuta f’kunjett ta’ doza
wahda ta’ 0.5 mL b’tapp tal-gomma u tapp tat-tip flip-off tal-plastik blu b’sigill tal-aluminju.

Dags tal-pakkett: 10 kunjetti b’hafna dozi

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramma/25 mikrogramma dispersjoni ghall-injezzjoni
f’siringa mimlija ghal-lest

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa dispersjoni bajda ghal off-white fornuta f’siringa mimlija ghal-
lest (polimeru tal-olefin ¢ikliku) b’tapp tal-planger u tapp fit-tarf (minghajr labra).

Is-siringa mimlija ghal-lest hija ppakkjata f*5 folji trasparenti li fihom 2 siringi mimlija ghal-lest f’kull folja.
Dags tal-pakkett: 10 kunjetti b’hafna dozi
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
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28037 Madrid

Spanja
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Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

L-Italja

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Malta
Tel: 8006 5066

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar > 06/2024

Skennja I-kodi¢i b’apparat mobbli biex tikseb il-fuljett ta’ taghrif f’lingwi differenti.
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Jew zur il-URL https://www.ModernaCovid19Global.com

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-vac¢cin tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini:
https://www.ema.europa.eu.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini.

It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
Traécabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramma/50 mikrogramma)/mL dispersjoni ghall-injezzjoni

kunjetti b’hafna dozi b’tapp tat-tip flip-off blu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha mharreg.
Il-vac¢cin ikun lest biex jintuza ladarba jinhall.

Thawwadx u tiddilwix.

Il-va¢¢in ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal materja partikolata u skulurazzjoni gabel I-amministrazzjoni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa dispersjoni bajda ghal off-white. Jista’ jkun fih partikoli relatati
mal-prodott bojod jew translu¢idi. Tamministrax jekk il-vac¢in huwa skulurit jew fih materja partikolata ohra.

Il-kunjetti huma mahzuna fil-friza f’temperatura bejn -50 °C sa -15 °C.
Jistghu jingibdu hames (5) dozi jew ghaxar (10) dozi (ta’ 0.5 mL kull wahda) minn kull kunjett b’hafna dozi,

skont id-dags tal-kunjett. Jistghu jingibdu ghaxar (10) dozi jew ghoxrin (20) doza (ta’ 0.25 mL kull wahda) minn
kull kunjett b’hafna dozi, skont id-dags tal-kunjett.


about:blank

Taggab it-tapp preferibbilment f’sit differenti kull darba.

Ivverifika li I-kunjett ghandu tapp tat-tip flip-off blu u isem il-prodott huwa Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1. Jekk il-kunjett ghandu tapp tat-tip flip-off blu u isem il-prodott huwa Spikevax 0.1 mg/mL jew Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5, jekk joghgbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ghal dik
il-formulazzjoni.

Holl kull kunjett b’hafna dozi qabel ma tuzah billi ssegwi l-istruzzjonijiet t’hawn taht (Tabella 2). Meta I-kunjett
jithalla jinhall fil-frigg, hallih joqghod fit-temperatura tal-kamra ghal 15-il minuta gabel I-ammistrazzjoni.

Tabella 2. Istruzzjonijiet ghat-tahlil tal-kunjetti b’hafna dozi qabel 1-uzu

Istruzzjonijiet u tul ta’ hin tat-tahlil
Temperatura
. - Temperatura Tul ta’ hin tat-tahlil - .
Konfigurazzjoni tat-tahlil (fi tat-tahlil (fit- Tul ta’ hin tat-tahlil
frigg) temperatura
tal-kamra)
oC _ Q0 : o _ [
Kunjett b’hafna dozi 2°C-8%C Saght_e]n N 15%C-25°C Siegha wahda
30 minuta

Struzzjonijiet Ladarba Jinhall
——{ Kunjet Mhux Imtoqqab | —— Wara i tkun ingibdet l-ewwel dota ——

Hin massiow

NG JrdaeTen
Cu25°C

Armi Heungett mtogaat worea 194 segho
©l
KGoeo ksl godo fotvoltdin mil-kunjett b'ictro u tkingo sterll Jodoa ghal
oull injezzont Biex fipprevien feotmission Ia' agendi indaltivi minn peasuna ghal ofvo

id-dota fissidnga ghoandha finfuta immedjatament

lodarba I-kunjeit lkun Mogqab biex fingibed I-ewwel dota, il-vacein ghandu
Jintuza immedjaioment u inkerma woro 19-il slegha

Kol Igal folvaccin ew matencd 1o’ scan | sbaa’ ghonduo jnframa skont reokwiaiti kol

QAITT terga’ tiffriza mill-gdid vacéin li jkun inhall

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramma/25 mikrogramma dispersjoni ghall-injezzjoni
(kunjetti b’doza wahda)

Il-vaccin ikun lest biex jintuza ladarba jinhall.

Thawwadx u tiddilwixxix. Dawwar il-kunjett bil-mod b’mod ¢irkolari wara li jinhall u qabel kull gibda. Holl
kull kunjett b’doza wahda qabel ma tuzah billi ssegwi I-istruzzjonijiet t’hawn taht. ll-kunjetti b’doza wahda jew
il-kartuna li fiha 10 kunjetti jistghu jinhallu fil-frigg jew fit-temperatura tal-kamra (Tabella 3).



Tabella 3. Istruzzjonijiet ghat-tahlil tal-kunjetti b’doza wahda u I-kartun gabel I-uzu

Istruzzjonijiet u tul ta’ hin tat-tahlil
Temperatura
Konfigurazzjoni Tempera}tu ra Tul ta’ hin tat-t'a hiil Tul ta’ hin tat-
tat-tahlil (fi . (fit- .
‘e tat-tahlil tahlil
frigd) temperatura
tal-kamra)
Kunjett b’doza wahda 2°Csa8°C 45 minuta 15°Csa25°C 15-il minuta
Kartuna 2°Csa8°C Sieghau | 15 0¢ 5 95 °¢ 45 minuta
45 minuta

Jekk il-kunjetti jinhallu f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, ghandhom jithallew fit-temperatura tal-kamra (15 °C sa
25 °C) ghal madwar 15-il minuta gabel I-amministrazzjoni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramma/25 mikrogramma dispersjoni ghall-injezzjoni
f’siringa mimlija ghal-lest

Thawwadx u tiddilwixxix il-kontenut tas-siringa mimlija ghal-lest.
Kull siringa mimlija ghal-lest tista’ tintuza darba biss. Il-vaccin ikun lest biex jintuza ladarba jinhall.
Tista’ tigi amministrata doza wahda (1) ta’ 0.5 mL minn kull siringa mimlija ghal-lest.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa fornut f’siringa mimlija ghal-lest, b’doza wahda (minghajr
labra) li fiha 0.5 mL (25 mikrogramma ta’ elasomeran u 25 mikrogramma ta’ imelasomeran) ta’ mRNA u trid
tinhall gabel 1-amministrazzjoni.

Wagqt il-hazna, naqqas kemm jista’ jkun 1-esponiment ghad-dawl tal-kamra, u evita I-kuntatt dirett mad-daw! tax-
xemx u d-dawl ultravjola.

Holl kull siringa mimlija ghal-lest gabel I-uzu billi ssegwi I-istruzzjonijiet t’hawn taht. Is-siringi jistghu jinhallu
fil-pakketti tal-folji (kull folja fiha 2 siringi mimlija ghal-lest) jew fil-kartuna stess, fil-frigg jew fit-temperatura
tal-kamra (Tabella 4). Meta s-siringa tinhall fil-frigg, halliha toqghod fit-temperatura tal-kamra ghal 15-il minuta
gabel I-ammistrazzjoni.

Tabella 4. Istruzzjonijiet tat-tahlil ghas-siringi mimlija ghal-lest u I-kartun ta’ Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 gabel l-uzu

Istruzzjonijiet u tul ta’ hin tat-tahlil
Temperatura
. L Temperatura Tul ta’ hin tat-tahlil Tul ta’ hin tat-
Konfigurazzjoni tat-tahlil (fi tat-hahlil (fit- tahlil
frigg) (°C) (minuti) temperatura (minuti)
tal-kamra) (°C)

Siringa mimlija ghal-lest o~ Qo o~ oo

 pakkett tal-folji 2°C-8°C 55 15°C-25°C 45
Kartuna 2°C-8 155 15°C-25°C 140

Ivverifika li isem il-prodott tas-siringa mimlija ghal-lest huwa Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Jekk
isem il-prodott huwa Spikevax 50 mikrogramma jew Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, jekk
joghgbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ghal dik il-formulazzjoni.

Istruzzjonijiet tal-immaniggjar ghas-siringi mimlija ghal-lest

. Halli kull siringa mimlija ghal-lest toqghod fit-temperatura tal-kamra (15 °C sa 25 °C) ghal 15-il minuta
gabel [-amministrazzjoni.

. Thawwadx.

. Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghal materja partikolata u skulurazzjoni
gabel I-amministrazzjoni.

. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 huwa dispersjoni bajda ghal off-white. Jista’ jkun fih partikoli
relatati mal-prodott bojod jew transluc¢idi. Tamministrax jekk il-va¢¢in huwa skulurit jew fih materja
partikolata ohra.



Il-labar mhumiex inkluzi fil-kaxxi tal-kartun tas-siringi mimlija ghal-lest.

Uza labra sterili tad-dags ix-xieraq ghall-injezzjoni gol-muskolu (labra ta’ 21-gauge jew irgaq).

Bit-tapp tat-tarf wieqaf, aqla’ t-tapp tat-tarf billi ddawwar f’direzzjoni kontra 1-arlogg sakemm it-tapp tat-
tarf ma jibqax issikkat. Aqla’ t-tapp tat-tarf bil-mod u b’moviment fiss. Evita li tigbed it-tapp tat-tarf waqgt
li ddawwru.

o Qabbad il-labra billi tghawweg f*direzzjoni favur I-arlogg sakemm il-labra tidhol sew fuq is-siringa.
. Aqla’ t-tapp tal-labra meta tkun lesta biex tigi amministrata.

o Amministra d-doza shiha gol-muskolu.

. Wara li tinhall, tergax tiffriza.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

Dozagg u skeda

Individwi ta’ eta ta’ 12-il sena jew akbar
Id-doza ta’ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hija ta’ 0.5 mL, u tinghata mill-ingas 3 xhur wara l-ahhar
doza precedenti ta’ vac¢in tal-COVID-19.

Tfal ta’ eta minn 6 snin sa 11-il sena
Id-doza ta’ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hija ta’ 0.25 mL, u tinghata mill-ingas 3 xhur wara l-ahhar
doza precedenti ta’ vac¢in tal-COVID-19.

Bhalma jghodd ghall-vac¢ini injettabbli kollha, ghandu jkun hemm trattament mediku u supervizjoni disponibbli
facilment f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara l-amministrazzjoni ta” Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

L-individwi ghandhom jigu osservati minn professjonist tal-kura tas-sahha ghal mill-ingas 15-il minuta wara t-
tilgima.

M’hemm |-ebda data sabiex tigi evalwata I-amministrazzjoni konkomitanti ta’ Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 ma’ va¢cini ohra. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 m’ghandux jithallat ma’

vacc¢ini jew prodotti medic¢inali ohra fl-istess siringa.

Amministrazzjoni

Il-va¢cin ghandu jigi amministrat gol-muskolu. Is-sit ippreferut huwa I-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-
driegh. Tamministrax il-va¢cin fil-vina, taht il-gilda jew gewwa I-gilda.
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Kunjetti b’hafna dozi

Ghoti

Dowwaor #-kunjett bil-mod b'mod ¢Cirkolan wara i inhall u gobel kull Gibdo.
lvodcin kun lest biex jintuza ladarba jinhod, M'ghandekx thawdu jew fiddilwixxih,

7

Qabel kull Injezzjonl, spezzjona kull doza blex:

Ticeonfarma ki Hadur faliiowicy huwa
ot ukeoll fy-sitinga

Tivverifika kvoium fs-siinga

vocein jista’ foun fn partikoll
oo jew ot
relatati mal-prodott

Jokk ig-aotodd ma fhunx kormety,
e lkun hamm bidia S-eulr U matena
partikolota oo, taghtix ik vatdin

Siringi mimlija ghal-lest

Uza labra sterili tad-dags ix-xieraq ghall-injezzjoni gol-muskolu (21-gauge jew irgaq). Bit-tapp tat-tarf wiegaf,
aqla’ t-tapp tat-tarf billi ddawwar f’direzzjoni kontra 1-arlogg sakemm it-tapp tat-tarf ma jibqax issikkat. Aqla’ t-
tapp tat-tarf bil-mod u b’moviment fiss. Evita li tigbed it-tapp tat-tarf waqt li ddawwru. Qabbad il-labra billi
tghawweg f’direzzjoni favur l-arlogg sakemm il-labra tidhol sew fuq is-siringa. Aqla’ t-tapp tal-labra meta tkun
lesta biex tigi amministrata. Amministra d-doza shiha gol-muskolu. Armi s-siringa wara l-uzu. Ghal uzu ta’
darba biss.
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