Pakendi infoleht: teave kasutajale

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, stistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, sustedispersioon sustlis

COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/imelasomeraan

W' Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab Kiiresti tuvastada uut ohutusteavet. Te saate
sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vOimalikest kdrvaltoimetest. Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 18ik 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega. Kérvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustamist
Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja milleks seda kasutatakse

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt pdhjustatud COVID-19
ennetamiseks. Seda manustatakse tdiskasvanutele ning 6-aastastele ja vanematele lastele. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 toimeaine on SARS-CoV-2 ogavalku kodeeriv mRNA. mRNA on pakitud lipiidi SM-102
nanoosakestesse.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on ette ndhtud ainult isikutele, kes on eelnevalt l&binud vdhemalt esmase
vaktsineerimisskeemi COVID-19 vastu.
Kuna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ei sisalda viirust, siis ei saa see pdhjustada COVID-19.

Kuidas see vaktsiin toimib

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stimuleerib keha loomulikku kaitsemehhanismi (immuunsisteemi). Vaktsiini
toimel toodab organism ise COVID-19 pdhjustava viiruse vastaseid kaitsekehi (antikehasid). Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 sisaldab ainet nimega informatsiooni-ribonukleiinhape (messenger ribonucleic acid, mMRNA), mis
edastab rakkudele juhised, kuidas toota ogavalku, mida leidub ka viiruse pinnal. Rakud reageerivad ogavalgule antikehade
tootmisega, mis aitavad viiruse vastu vdidelda. See aitab kaitsta COVID-19 eest.

2. Mida on vaja teada enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustamist

Vaktsiini ei tohi manustada, kui olete toimeaine vdi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saamist pidage ndu arsti, apteekri vdi meditsiinidega, kui:

- teil on varem tekkinud raske, eluohtlik allergiline reaktsioon parast mistahes muu vaktsiini saamist v0i parast eelmist
Spikevax’i (Original) manustamist;

- teil on vdga ndrk vdi ndrgenenud immuunsisteem;

- olete kunagi pérast ndelaga ssti saamist minestanud;

- teil esineb veritsushaireid;

- teil on kdrge palavik voi raske infektsioon; vaktsineerimine on siiski lubatud, kui teil on kerge palavik v8i tlemiste
hingamisteede infektsioon, nditeks kiilmetus;

- te pdete rasket haigust;

- teil on sustidega seotud arevus.



Spikevax’iga vaktsineerimise jargselt suureneb miokardiidi (sidamelihase pdletik) ja perikardiidi (sidamepauna pdletik)
tekkerisk (vt 16ik 4).

Need haigusseisundid vdivad tekkida juba mdne paeva jooksul parast vaktsineerimist ja on peamiselt tekkinud 14 paeva
jooksul. Neid on taheldatud sagedamini noorematel meestel ja sagedamini parast teist annust vorreldes esimese annusega.

Enamik miiokardiidi ja perikardiidi juhte paranevad. Mdnedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning esinenud on ka surmaga
I16ppenud juhte.

Parast vaktsineerimist peate olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi nahtude suhtes (nt raskendatud hingamine,
stidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel pédrduma otsekohe arsti poole.

Kui mistahes Ulal loetletust kehtib teie kohta (v0i te ei ole selles kindel), pidage enne Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 saamist ndu oma arsti, apteekri v0i meditsiinidega.

Kapillaaride lekke sindroomi (CLS) &genemine

Spikevax’iga (Original) vaktsineerimise jargselt on teatatud Uiksikutest kapillaaride lekke siindroomi (vedeliku lekkimine
vdikestest veresoontest (kapillaaridest), mis pdhjustab kate ja jalgade kiiret turset, akilist kehakaalu suurenemist,
minestustunnet ja vererdhu langust) dgenemise juhtudest. Kui teil on varem esinenud kapillaaride lekke stindroomi episoode,
pidage enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamist ndu arstiga.

Kaitse kestus
Sarnaselt kdigile teistele vaktsiinidele ei pruugi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kolmas annus anda kdigile
vaktsineeritutele taielikku kaitset ja selle kaitse kestus ei ole teada.

Lapsed
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamine alla 6 aasta vanustel lastel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te v&tate vdi olete hiljuti votnud vdi kavatsete v8tta mis tahes muid ravimeid.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 v8ib mdjutada teiste ravimite toimet ja teised ravimid vdivad mdjutada Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 toimet.

Immuunpuudulikkusega isikud

Immuunpuudulikkusega inimestel v8ib Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 olla vdhem efektiivne. Sellisel juhul tuleb
COVID-19 ennetamiseks jatkata flilisiliste ettevaatusabindude rakendamist. Lisaks tuleb vajadusel vaktsineerida teie
l&hikontaktsed. Arutage sobivaid individuaalseid soovitusi oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase vdi arvate end olevat rase, pidage enne vaktsineerimist ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga. Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamise kohta raseduse ajal andmed veel puuduvad. Kuid suur hulk andmeid rasedatelt,
keda vaktsineeriti Spikevax’iga (Original) raseduse teisel ja kolmandal trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsaid toimeid
rasedusele ega lootele. Ehkki andmed esimesel trimestril toimunud vaktsineerimise mdju kohta rasedusele v6i vastsiindinule
on hetkel piiratud, ei ole raseduse katkemise riski suurenemist taheldatud. Kuna erinevused nende kahe vaktsiini vahel on
seotud ainult vaktsiinis sisalduva ogavalguga ja kliiniliselt olulisi erinevusi pole, vdib Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 kasutada raseduse ajal.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad.

Samas, toimet rinnaga toidetavale vastsundinule/imikule ei ole oodata. Pérast Spikevax’iga (Original) vaktsineerimist rinnaga
toitnud naiste andmed ei ole ndidanud koérvaltoimete riski rinnaga toidetavatele vaststindinutele/imikutele. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 v8ib kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tédtamine
Pérast vaktsineerimist tekkiva halva enesetunde korral ei tohi juhtida autot ega késitseda masinaid. Enne autojuhtimist voi
masinate kasitsemist oodake, kuni vaktsiini méju on taandunud.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt ,,naatriumivaba”.



3. Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustatakse

12-aastased ja vanemad isikud
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,5 ml ja see manustatakse vahemalt 3 kuud parast COVID-19 vaktsiini
viimase annuse saamist.

6...11-aastased lapsed
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,25 ml ja see manustatakse vahemalt 3 kuud pérast COVID-19 vaktsiini
viimase annuse saamist.

Teie arst, apteeker voi meditsiinidde suistib vaktsiini teie dlavarre lihasesse (intramuskulaarne sust).

Parast iga vaktsiiniststi jalgib teie arst, apteeker v8i meditsiinidde teid vahemalt 15 minutit véimaliku allergilise reaktsiooni
néahtude osas.

Kui teil on lisakiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on naidustatud ainult eelnevalt vahemalt esmase COVID-19 vastase
vaktsineerimisskeemi I&binud isikutele.

Téapsemat teavet esmase vaktsineerimisskeemi kohta 6-aastastele ja vanematele isikutele vt Spikevax 0,2 mg/ml pakendi
infolehest.

4. Vaimalikud koérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib méni jargmistest allergilise reaktsiooni ndhtudest ja simptomitest:
- nérkustunne vGi uimasus;

- stidame 166gisageduse muutus;

- Shupuudus;

- vilisev hingamine;

- huulte, ndo vdi kurgu turse;

- ndgestdbi voi l160ve;

- iiveldus vdi oksendamine;

- kéhuvalu.

Kui teil tekib ikskdik milline muu kérvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega. Need v@ivad olla muu hulgas
jargmised.

Véga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

- kaenlaaluse paistetus/valulikkus;

- vahenenud sodgiisu (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);
- arritatavus/nutt (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- peavalu;

- unisus (taheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- iiveldus;

- oksendamine;

- lihasevalu, liigesevalu ja -jaikus;

- valu vai turse sustekohas;

- punetus stistekohas (mis vdib mdnel juhul tekkida ligikaudu 9...11 p8eva pérast sisti);
- tugev vasimustunne;

- kilmavarinad;

- palavik.

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- kdhulahtisus;

- 166ve;

- 166ve vBi nBgestdbi ststekohas (mdni neist ndhtudest vaib tekkida ligikaudu 9...11 péeva pérast susti).



Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- stigelus slistekohas;

- pearinglus;

- kdéhuvalu;

- nahapinnast kdrgem siigelev 16&ve (urtikaaria ehk ndgestdbi) (mis v8ib avalduda alates stistimise ajast kuni ligikaudu
kaks nadalat parast ssti).

Harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- tihe ndopoole ajutine 16tvus (Belli paraliius);

- n&o turse (n&o turse vdib esineda isikutel, kes on saanud ndo kosmeetilisi siste);
- vahenenud puutetundlikkus vai taju;

- ebatavaline tunne nahas, nditeks torkimise vdi sipelgajooksu tunne (paresteesia).

Véga harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
- stidamelihasepdletik (muokardiit) vdi sidamepauna poletik (perikardiit), mis v8ib pdhjustada raskendatud hingamist,
stidamepekslemist ja rindkerevalu.

Esinemissagedus teadmata:

- hingamisraskustega raske allergiline reaktsioon (anafiilaksia);

- immuunsusteemi suurenenud tundlikkuse vdi talumatuse reaktsioon (tlitundlikkus);

- nahareaktsioon, mis pdhjustab punaseid tppe voi laike nahal ja v8ib vélja ndha nagu mérklaud, millel on
tumepunane stidamik ja selle imber kahvatupunased rdngad (multiformne eriiteem);

- vaktsineeritud jaseme ulatuslik turse;

- vererohke menstruatsioon (enamik juhte ndis olevat kerged ja ajutised);

- vélistest stiimulitest, nt tugevast silitusest, kratsimisest v0i nahale avaldatud survest pdhjustatud 166ve (mehaaniline
urtikaaria);

- nahapinnast kdrgem sligelev 166ve, mis kestab kauem kui kuus nédalat (kriiniline urtikaaria).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk8ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega. Kérvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi kaudu. Teatades
aitate saada rohkem infot vaktsiini ohutusest.

Ravimiamet

Koduleht: www.ravimiamet.ee

5. Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 séilitada
Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil parast ,,K&Iblik kuni: / EXP”. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele péevale.

Sailitamise, aegumise, kasutamise ja késitsemise teave on toodud pakendi infolehe 18pus asuvas tervishoiutddtajatele
mdeldud 18igus.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejétmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sisaldab

Tabel 1. Koostis erinevate pakendite kaupa

Tugevus Pakend Annused Koostis

Spikevax bivalent Mitmeannuseline 5 annust, Uks annus (0,5 ml) sisaldab

Original/Omicron BA.1 2,5 ml viaal iga annus 0,5 ml 25 mikrogrammi COVID-19

(50 mcg/50 mcg)/ml, vOi 10 annust, iga | mRNA vaktsiini elasomeraani ja

sustedispersioon annus 0,25 ml 25 mikrogrammi COVID-19
MRNA vaktsiini imelasomeraani




Tugevus Pakend Annused Koostis

Mitmeannuseline 5 ml | 10 annust, (modifitseeritud nukleosiidiga)
viaal iga annus 0,5 ml (pakituna lipiidi SM-102 nano-
vOBi 20 annust, iga | osakestesse).
annus 0,25 ml

Uks annus (0,25 ml) sisaldab
12,5 mikrogrammi COVID-19
MRNA vaktsiini elasomeraani ja
12,5 mikrogrammi COVID-19
mRNA vaktsiini imelasomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102

nanoosakestesse).
Spikevax bivalent Uheannuseline 0,5 ml | 1 annus 0,5 ml Uks annus (0,5 ml) sisaldab
Original/Omicron BA.1 viaal 25 mikrogrammi COVID-19
25 mcg/25 mcg, Ainult mMRNA vaktsiini elasomeraani ja
sustedispersioon ihekordseks 25 mikrogrammi COVID-19
kasutamiseks. MRNA vaktsiini imelasomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
Spikevax bivalent Ststel 1 annus 0,5 ml (pakituna lipiidi SM-102 nano-
Original/Omicron BA.1 osakestesse).
25 mcg/25 mcg, Ainult
sustedispersioon ststlis ihekordseks

kasutamiseks.

Elasomeraan on Uheahelaline 5°-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA), toodetud in vitro rakuvaba
transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (algne) viiruse ogavalku (S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Imelasomeraan on iiheahelaline 5°-cap struktuuriga mRNA, toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat
SARS-CoV-2 (Omikron variant BA.1) viiruse ogavalgu (S-gliikoproteiini) taispikkuses koodon-optimeeritud
fusioonieelsesse konformatsiooni stabiliseeritud varianti (K983P ja V984P) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Teised koostisosad on: SM-102 (heptadekaan-9-0l
8-{(2-hidrokstietuitil)[6-0kso-6-(undetsuililoksii)hekstiilJamino}oktanoaat), kolesterool,
1,2-distearouilil-sn-glitsero-3-fosfokoliin (DSPC), 1,2-dimdiristouil-rac-gliitsero-3-metoksiipolietiileengliikool-2000
(PEG2000-DMG), trometamool, trometamoolvesinikkloriid, &adikhape, naatriumatsetaattrihlidraat, sahharoos, stistevesi.
Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vélja néeb ja pakendi sisu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, sustedispersioon

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse 2,5 ml vi 5 ml
mitmeannuselises klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega alumiiniumimbris.

Pakendi suurus
10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 2,5 ml.
10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 5 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse 0,5 ml {iheannuselises
klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega alumiiniumimbris.

Pakendi suurus: 10 (iheannuselist viaali.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, stistedispersioon siistlis

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse sustlis (tstklilisest
olefiinpolimeerist), millel on kolvikork ja otsakork (ilma ndelata).

Sustlid on pakendatud 5 l&bipaistvasse blistrisse, igas blistris on 2 sustlit.
Pakendi suurus: 10 ststlit.

Miiugiloa hoidja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.



C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
Hispaania

Tootjad

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Hispaania

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Prantsusmaa 37260

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

Hispaania

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Hispaania

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

Itaalia

Patheon Italia S.p.A.

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

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Eesti
Tel: 800 0044 702

Infoleht on viimati uuendatud 06/2024

Pakendi infolehe lugemiseks eri keeltes skannige mobiilseadmega kood.

OO0

L

"

[=]

Teine vdimalus on kiilastada veebisaiti https://www.ModernaCovid19Global.com.

Tapne teave selle vaktsiini kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Jargmine teave on ainult tervishoiutddtajatele

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii number selgelt

dokumenteerida.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon (sinise eemaldatava

kattega mitmeannuselised viaalid)



https://www.modernacovid19global.com/
https://www.ema.europa.eu/

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 peab manustama asjakohase koolitusega tervishoiutdotaja.
Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.
Mitte loksutada ega lahjendada.

Enne manustamist tuleb kontrollida, et vaktsiinis ei oleks n&htavaid osakesi ega varvimuutusi.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon. See vdib sisaldada preparaadile omaseid
valgeid vdi poollabipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on varvi muutnud v6i sisaldab muid osakesi.

Viaale tuleb hoida stigavkilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.

Uhest mitmeannuselisest viaalist saab olenevalt viaali suurusest vatta viis (5) voi kiimme (10) annust (iiks annus 0,5 ml).
Uhest mitmeannuselisest viaalist saab olenevalt viaali suurusest v&tta kiimme (10) v&i kakskiimmend (20) annust (iks annus
0,25 ml).

Eelistatav on l&bistada punnkorki iga kord erinevast kohast.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Kui
viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax 0,1 mg/ml v8i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,

lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvdtet.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jérgides juhiseid allpool (tabel 2). Kui viaalil on lastud
sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril seista.

Tabel 2. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada laskmise Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur Kestus temperatuur Kestus
(kulmkapis) (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline 2°°C...8 °C 2 tundi ja 15°C...25 °C 1 tund
viaal 30 minutit

Juhised parast sulada laskmist
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Iga vakisiinkannuse vioalst valiaiambamsess jo sostimiseks kasutage vul stediset ndela jo sistall,
el voHida nokkustekitojole Olekannael Ohell inmaselt leizele
SUshias olev annus luleb kohe dra kasulada.

Parast vioali avamist (punkieerimist) esimese annuse voimiseks fuleb vakisiin kohe ara
kasuiada jo havitada parast 1% funni méddumist.

Kasutamata vakisin voi jaatmematernal iuleb havitadao vastavalt kohalikele ndueicle

ARGE KUNAG! laske sulada lastud vaksiinil vuesti kilmuda |

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon (iiheannuselised viaalid)

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. P66rake viaali drnalt imber parast sulada laskmist ja enne iga annuse vdtmist. Igal
tiheannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Igal Gheannuselisel viaalil vdi karbil, mis
sisaldab 10 viaali, v6ib lasta sulada kas kiilmkapis v6i toatemperatuuril (tabel 3).



Tabel 3. Uheannuseliste viaalide ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus

Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada Sulada laskmise Sulada laskmise kestus
temperatuur laskmise Kestus temperatuur
(kulmkapis) (toatemperatuuril)
Uheannuseline viaal 2°C..8°C 45 minutit 15°C..25°C 15 minutit
o o 1tund ja o o L
Karp 2°C.8°C 45 minutit 15°C..25°C 45 minutit

Kui viaalidel on lastud sulada temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb igal viaalil lasta enne manustamist ligikaudu 15 minutit
toatemperatuuril (15 °C...25 °C) seista.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon sustlis

Sistli sisu ei tohi loksutada ega lahjendada.

Iga stistel on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Parast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Uhe siistliga saab manustada tihe (1) annuse, mille maht on 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tarnitakse iiheannuselises sustlis (ilma ndelata), mis sisaldab 0,5 ml
(25 mikrogrammi elasomeraani ja 25 mikrogrammi imelasomeraani) mRNA-d ja millel tuleb enne manustamist lasta sulada.

Séilitamise ajal tuleb vahendada kokkupuudet sisevalgusega ja véltida kokkupuudet otsese paikesevalguse ja

ultraviolettvalgusega.

Igal sustlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Sustlitel v8ib lasta sulada blisterpakendites (igas
blistris on 2 slstlit) voi karbis, kas killmkapis v&i toatemperatuuril (tabel 4). Kui sstlil on lastud sulada kiilmkapis, laske
sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril seista.

Tabel 4. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sustlite ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada laskmise Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur kestus temperatuur kestus
(kulmkapis) (toatemperatuuril)
Ststel : 2°C..8°C 55 minutit 15°C..25 °C 45 minutit
blisterpakendis
Karp 2°C..8°C 2 tundi ja 35 minutit 15°C..25°C 2 tundi ja 20 minutit

Veenduge, et ststlil oleks vaktsiini nimi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Kui vaktsiini nimi on Spikevax
50 mikrogrammi v@i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Sustlite k&sitsemise juhised

. Enne manustamist tuleb iga sustlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).

. Mitte loksutada.

. Enne manustamist tuleb kontrollida, et sustlis ei oleks néhtavaid osakesi ega varvimuutusi.

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon. See vdib sisaldada preparaadile
omaseid valgeid voi poollabipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on varvi muutnud vdi sisaldab
muid osakesi.

. No&elu ei ole sustlitega karbis kaasas.

o Kasutada tuleb intramuskulaarseks susteks sobiva suurusega (21 G v3i peenem) steriilset ndela.

. Hoidke otsakork pstises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupdeva, kuni see vabaneb. Eemaldage
otsakork aeglase ja Uhtlase liigutusega. Véltige otsakorgi tdmbamist selle keeramise ajal.

. Kinnitage ndel, keerates seda parip&eva, kuni see on kindlalt sustla kiiljes.

. Noela kate tuleb ara votta siis, kui ollakse valmis siistima.

o Manustage kogu annus lihasesiseselt.

. Pérast sulada laskmist mitte lasta uuesti kiilmuda.

Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

Annused ja vaktsineerimisskeem

12-aastased ja vanemad isikud



Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,5 ml ja see manustatakse vahemalt 3 kuud pérast COVID-19 vaktsiini
viimase annuse saamist.

6...11-aastased lapsed
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,25 ml ja see manustatakse vahemalt 3 kuud pérast COVID-19 vaktsiini
viimase annuse saamist.

Nagu kaigi stistitavate vaktsiinide puhul, peavad juhuks, kui pérast Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustamist
tekib anafiilaktiline reaktsioon, alati k&epérast olema vajalikud esmaabivahendid ja jérelevalve.

Tervishoiutdotaja peab patsienti pérast vaktsineerimist jalgima vahemalt 15 minutit.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja teiste vaktsiinide samaaegse manustamise hindamiseks andmed puuduvad.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ei tohi samas ststlas segada teiste vaktsiinide v0i ravimitega.

Manustamine

Vaktsiini peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskohaks on Glavarre deltalihas. Seda vaktsiini ei tohi
manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Mitmeannuselised viaalid

Manustamine

P&&rake viadli ettevaatlikult Omber pdrast sulada laskmist ja enne iga annuse vaimist,
Viaal on kohe pérast sulada laskmist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sustimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik oleks nil viaalis kui
ka sUstlas valge kuni valkias

veenduda, et ststlas oleks Sige kogus

Vakisiin voib sisaldada ravimist tulenevald valkseld
vaigeid v&i poolidbipaistvaid tahkeid osokesl.

Kul annus on vale voi esineb varvimuutusi ja
telstsuguseid fahkeld osakesl, drge vaktsini
manusiage.

Sistlid

Kasutada tuleb intramuskulaarseks slisteks sobiva suurusega (21 G v6i peenem) steriilset ndela. Hoidke otsakork pustises
asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupdeva, kuni see vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja tihtlase
liigutusega. Véltige otsakorgi tdmbamist selle keeramise ajal. Kinnitage ndel, keerates seda péripéeva, kuni see on kindlalt
sustli killjes. NBela kate tuleb dra vtta siis, kui ollakse valmis siistima. Manustage kogu annus lihasesiseselt. Parast
kasutamist havitage ststel. Ainult Gihekordseks kasutamiseks.




