Prospect: Informatii pentru utilizator

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersie injectabila
Spikevax XBB.1.5 50 micrograme dispersie injectabil
Spikevax XBB.1.5 50 micrograme dispersie injectabili in seringi preumpluti
Vaccin de tip ARNm COVID-19
andusomeran

‘Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi
informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte
de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra vaccinul, deoarece contine informatii

importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Spikevax XBB.1.5 si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Spikevax XBB.1.5
Cum se administreaza Spikevax XBB.1.5

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spikevax XBB.1.5

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Spikevax XBB.1.5 si pentru ce se utilizeazi

Spikevax XBB.1.5 este un vaccin utilizat pentru a preveni boala COVID-19 cauzati de virusul SARS-CoV-2. Acesta este
administrat adultilor si copiilor cu varsta de peste 6 luni. Substanta activa din Spikevax XBB.1.5 este ARNm care codifica
proteina de suprafata (spike) a SARS-CoV-2. ARNm este integrat in nanoparticulele lipidice SM-102.

Deoarece Spikevax XBB.1.5 nu contine virusul, acesta nu va poate transmite boala COVID-19.

Cum functioneazi vaccinul

Spikevax XBB.1.5 stimuleaza sistemul de aparare natural al organismului (sistemul imunitar). Vaccinul actioneaza
determinand organismul sa isi produca propria protectie (anticorpi) impotriva virusului care cauzeaza boala COVID-19.
Spikevax XBB.1.5 utilizeaza o substantd numita acid ribonucleic mesager (ARNm) pentru a transfera instructiuni, pe care
celulele organismului le pot utiliza pentru a produce proteina de suprafata, care se afla si pe virus. Celulele pot produce apoi
anticorpi impotriva proteinei de suprafata, pentru a ajuta la combaterea virusului. Acest lucru va ajuta la protectia impotriva
COVID-19.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Spikevax XBB.1.5

Vaccinul nu trebuie administrat daci sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui vaccin (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii
Inainte de a vi se administra Spikevax XBB.1.5, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
daca:

- Ati avut o reactie alergica severa, care v-a pus viata in pericol, dupa orice alt vaccin administrat injectabil sau dupa
ce vi s-a administrat anterior Spikevax (original).

- Aveti un sistem imunitar foarte slabit sau compromis.

- Ati avut un episod de lesin in urma unei injectii administrate in trecut.

- Aveti o tulburare legata de sangerare.

- Aveti febra mare sau infectie severa; cu toate acestea, vi se poate administra vaccinul daca aveti febra usoara sau o
infectie a cailor respiratorii superioare, de exemplu o raceala.

- Aveti orice boald grava.

- Aveti anxietate legata de administrarea de injectii.

Dupa vaccinarea cu Spikevax existd un risc crescut de miocardita (inflamare a muschiului inimii) si pericarditd (inflamare a
invelisului inimii) (vezi pct. 4).



Aceste afectiuni se pot dezvolta in doar cateva zile dupa vaccinare si, in principal, au aparut in decurs de 14 zile. Au fost
observate mai frecvent la persoane de sex masculin mai tinere, si mai frecvent dupa a doua doza, comparativ cu prima doza.

In majoritatea cazurilor de miocardita si pericardita are loc recuperarea. In unele cazuri a fost nevoie de sustinere cu terapie

intensiva si s-au observat si cazuri letale.

Dupa vaccinare, trebuie sa fiti atent la semnele de miocardita si pericardita, cum ar fi dificultati la respiratie, palpitatii si
dureri la nivelul pieptului, i sa solicitati imediat asistentd medicala in cazul in care acestea apar.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra [sau daca nu sunteti sigur(a)], adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale, inainte de a vi se administra Spikevax XBB.1.5.

Acutiziri ale sindromului de permeabilitate capilara (SPC)

Dupa vaccinarea cu Spikevax (original) au fost raportate cateva cazuri de acutizari ale sindromului de permeabilitate capilara
[care provoaca scurgeri de lichid din vasele de sange mici (capilare), ducand la umflarea rapida a bratelor si picioarelor,
crestere brusca in greutate si senzatie de lesin, tensiune arteriald mica)]. Daca ati avut anterior episoade de sindrom de
permeabilitate capilard, discutati cu medicul inainte de a vi se administra Spikevax XBB.1.5.

Durata protectiei
La fel ca in cazul oricarui alt vaccin, este posibil ca doza suplimentara de Spikevax XBB.1.5 si nu protejeze toate persoanele
carora le este administrata si nu se cunoaste durata protectiei conferite.

Copii
Spikevax XBB.1.5 nu este recomandat pentru copiii cu varsta sub 6 luni.

Spikevax XBB.1.5 impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.
Spikevax XBB.1.5 poate influenta actiunea altor medicamente, iar alte medicamente pot modifica actiunea Spikevax
XBB.1.5.

Persoane imunocompromise

Eficacitatea Spikevax XBB.1.5 poate fi mai scazuti la persoanele imunocompromise. In aceste cazuri, trebuie si pastrati
masurile de precautie fizice implementate pentru prevenirea COVID-19. Mai mult, persoanele apropiate dumneavoastra ar
trebui sa fie vaccinate, in mod corespunzator. Discutati cu medicul dumneavoastra despre recomandarile individuale
adecvate.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, adresati va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului inainte de a vi se administra acest vaccin. Nu exista inca date disponibile cu privire la utilizarea Spikevax
XBB.1.5 in timpul sarcinii. Cu toate acestea, un numar mare de date de la femeile gravide vaccinate cu Spikevax (original) in
timpul celui de-al doilea si al treilea trimestru nu a demonstrat efecte negative asupra sarcinii sau copilului nou-nascut. Cu
toate ca datele privind efectele asupra sarcinii sau copilului nou-nascut in urma vaccindrii in primul trimestru sunt limitate, nu
S-a observat nicio crestere a riscului de avort spontan. Avand in vedere ca diferentele dintre cele doud vaccinuri se limiteaza
la secventa proteinei de suprafatd continute si cd nu exista diferente clinic semnificative, Spikevax XBB.1.5 poate fi utilizat in
timpul sarcinii.

Nu exista inca date disponibile cu privire la utilizarea Spikevax XBB.1.5 in timpul alaptarii.

Cu toate acestea, nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor aldptati. Datele de la femeile care au
alaptat dupd vaccinarea cu Spikevax (original) nu au demonstrat un risc de reactii adverse la nou-nascutii/sugarii alaptati.
Spikevax XBB.1.5 poate fi administrat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu utilizati utilaje dacd nu va simtiti bine dupa vaccinare. Asteptati pana la trecerea efectelor
vaccinului Thainte de a conduce vehicule sau utiliza utilaje.

Spikevax XBB.1.5 contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum se administreaza Spikevax XBB.1.5

Tabelul 1. Doze de Spikevax XBB.1.5

Varsti(e) Doza Recomandiri suplimentare

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si | Doua doze a cate 0,25 ml fiecare, Se recomanda administrarea celei de-a

4 ani, fara o schema de vaccinare administrate pe cale doua doze la 28 de zile dupa prima doza.
primara si fard infectie cu intramusculara*




Varsti(e)

Doza

Recomandari suplimentare

SARS CoV-2 cunoscuta in
antecedente

Daca unui copil i s-a administrat anterior
o doza de orice vaccin Spikevax, se va
administra o doza de Spikevax XBB.1.5
pentru a completa schema cu doua doze.

Copii cu varsta cuprinsd Intre 6 luni si
4 ani, cu o0 schema de vaccinare
primara sau cu infectie cu

SARS CoV-2 cunoscuta in
antecedente

O doza de 0,25 ml, administrata pe
cale intramusculara*

Copii cu varsta cuprinsa intre 5 ani si
11 ani, cu sau fara o schema de

vaccinare primara

O doza de 0,25 ml, administrata pe
cale intramusculara*

Persoane cu varsta de 12 ani si peste,
cu sau fara o schema de vaccinare
primara

O doza de 0,5 ml, administratd pe
cale intramusculara

Spikevax XBB.1.5 trebuie administrat la
cel putin 3 luni de la ultima doza a unui
vaccin impotriva COVID-19.

Persoane cu varsta de 65 ani si peste

O doza de 0,5 ml, administratd pe
cale intramusculara

Se poate administra o doza suplimentara
la cel putin 3 luni de la ultima doza a unui
vaccin impotriva COVID-19.

* Nu utilizati flaconul monodoza sau seringa preumpluté pentru a administra un volum partial de 0,25 ml.

Tabelul 2. Doze de Spikevax XBB.1.5 pentru persoane imunocompromise

Varsti(e)

Doza

Recomandiri suplimentare

Copii imunocompromisi cu varsta
cuprinsa intre 6 luni si 4 ani, fara o

schema de vaccinare primara

Doua doze a cate 0,25 ml,
administrate pe cale
intramusculara*

O atreia doza poate fi administrata la
persoanele imunocompromise sever la cel
putin 28 de zile dupa a doua doza.

Copii imunocompromisi cu varsta
cuprinsé intre 6 luni si 4 ani, cu o
schema de vaccinare primara

O doza de 0,25 ml, administrata pe
cale intramusculara*

Copii imunocompromisi cu varsta
cuprinsa intre 5 ani si 11 ani, cu sau
fara o schema de vaccinare primara

O doza de 0,25 ml, administrata pe
cale intramusculara*

Persoane imunocompromise cu varsta
de 12 ani si peste, cu sau fard o
schema de vaccinare primara

O dozd de 0,5 ml, administrata pe
cale intramusculara

Se pot administra una sau mai multe doze
suplimentare corespunzatoare varstei la
persoanele imunocompromise sever la cel
putin 2 luni de la ultima doza a unui
vaccin impotriva COVID-19, la
latitudinea furnizorului de servicii
medicale, tindndu-se cont de
circumstantele clinice ale persoanei.

* Nu utilizati flaconul monodoza sau seringa preumpluti pentru a administra un volum partial de 0,25 ml.

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald va va injecta vaccinul intr-un muschi (injectie intramusculara), in

partea superioara a bratului.

Dupa fiecare injectie cu vaccin, medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicala va va supraveghea timp de cel
putin 15 minute, pentru a observa daca prezentati semne de reactie alergica.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui vaccin, adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Solicitati asistenta medicald de urgentd daca manifestati oricare dintre urmatoarele semne si simptome ale unei reactii

alergice:

- senzatie de lesin sau stare de confuzie;




- modificari ale ritmului batailor inimii;
- dificultati la respiratie;

- respiratie suierdtoare;

- umflare a buzelor, fetei sau gatului;

- urticarie sau eruptie pe piele;

- greatd sau varsaturi;

- durere de stomac.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea pot include:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- umflare/sensibilitate in zona de sub brat

- scadere a poftei de méincare (observata la persoane cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 5 ani)

- iritabilitate/plans (observate la persoane cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 5 ani)

- durere de cap

- somnolenta (observata la persoane cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 5 ani)

- greatd

- varsaturi

- dureri musculare, dureri articulare si rigiditate

- durere sau umflare la locul de administrare a injectiei

- inrosire la locul de administrare a injectiei (unele dintre aceste cazuri pot aparea la aproximativ 9 pana la 11 zile dupa
injectie)

- oboseald excesiva

- frisoane

- febra

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- diaree

- eruptie trecatoare pe piele

- eruptie trecdtoare pe piele sau urticarie la locul de administrare a injectiei (unele dintre aceste cazuri pot aparea dupa
aproximativ 9 pana la 11 zile de la injectie)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- mancarime la locul de administrare a injectiei

- ameteala

- durere de stomac

- eruptie sub forma de mici proeminente pe piele, insotitd de mancarimi (urticarie) (care poate aparea incepand cu
momentul injectiei si pana la aproximativ doud saptaimani dupa injectie)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

- paralizie faciala periferica temporara (paralizia Bell)

- umflare la nivelul fetei (umflarea fetei poate sa apara la persoanele carora li s-au administrat injectii in scop cosmetic)
- diminuare a perceptiilor la pipait sau diminuare a senzatiilor la nivelul pielii

- senzatii neobisnuite la nivelul pielii, cum sunt o senzatie de furnicaturi sau intepaturi neplacute (parestezie)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10 000):
- inflamatie a muschiului inimii (miocarditd) sau inflamatie a invelisului inimii (pericardita), care poate duce la
dificultati la respiratie, palpitatii sau dureri la nivelul pieptului

Cu frecventa necunoscuta:

- reactii alergice severe insotite de dificultati in respiratie (anafilaxie)

- reactie de sensibilitate crescutad sau de intoleranta a sistemului imunitar (hipersensibilitate)

- o reactie cutanata care cauzeaza puncte sau pete rosii pe piele, acestea putand arata ca o tintd sau un ,,ochi de taur”, cu
un centru rosu inchis Inconjurat de inele rosii mai palide (eritem polimorf)

- umflarea extinsd a membrului vaccinat

- sangerare menstruala abundenta (majoritatea cazurilor par a fi de natura non-grava si temporara)

- eruptie pe piele cauzata de un stimul extern, cum este frecarea, scarpinarea sau presiunea exercitate cu tarie asupra
pielii (urticarie fizica)

- eruptie in relief pe piele, insotitd de mancarimi, cu durata de peste sase saptamani (urticarie cronica)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui vaccin.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro


mailto:adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

5. Cum se pastreaza Spikevax XBB.1.5

Nu lasati acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii

respective.

Informatiile despre pastrare, expirare si utilizare si manipulare sunt descrise in sectiunea destinata profesionistilor din

domeniul sanatatii, la sfarsitul prospectului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati

medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Spikevax XBB.1.5

Tabelul 3. Compozitia in functie de tipul de recipient

Concentratie Recipient Doza (doze) Compozitie
Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersie Flacon 5 doze O doza (0,5 ml) contine
injectabila multidozd de | acéate 0,5 ml andusomeran 50 micrograme, un
2,5 ml fiecare sau vaccin ARNm COVID-19 (cu
maximum nucleozide modificate) (integrat n
10 doze nanoparticule lipidice SM-102).
a cate 0,25 ml
fiecare O doza (0,25 ml) contine

andusomeran 25 micrograme, un
vaccin ARNm COVID-19 (cu
nucleozide modificate) (integrat n
nanoparticule lipidice SM-102).

Spikevax XBB.1.5 50 micrograme dispersie
injectabila

Flacon

monodoza de
0,5ml

1 doza de 0,5 ml

Exclusiv de
unica folosinta.

O doza (0,5 ml) contine
andusomeran 50 micrograme, un
vaccin ARNm COVID-19 (cu
nucleozide modificate) (integrat n
nanoparticule lipidice SM-102).

Spikevax XBB.1.5 50 micrograme dispersie
injectabila in seringi preumpluta

Seringa
preumpluta

1 doza de 0,5 ml

Exclusiv de
unica folosinta.

O doza (0,5 ml) contine
andusomeran 50 micrograme, un
vaccin ARNm COVID-19 (cu
nucleozide modificate) (integrat n
nanoparticule lipidice SM-102).

Andusomeranul este un ARN mesager (ARNm) monocatenar, cu capat 5°, produs prin utilizarea unei transcriptii in vitro,

acelulare, de la modele de ADN corespunzatoare, ce codifica proteina virala de suprafata (spike) (S) a SARS-CoV-2

(Omicron XBB.1.5).

Celelalte componente sunt SM-102 (heptadecan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]Jamino}octanoat),

colesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina

(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilen-glicol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, clorhidrat de trometamol,
acid acetic, acetat de sodiu trihidrat, sucroza, apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Spikevax XBB.1.5 si continutul ambalajului

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersie injectabila

Spikevax XBB.1.5 este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba, furnizata intr-un flacon multidoza din sticla,
prevazut cu dop de cauciuc si capac fara filet detasabil de plastic albastru, cu sigiliu din aluminiu.

Marimea ambalajului: 10 flacoane multidoza. Fiecare flacon contine 2,5 ml.



http://www.anm.ro/

Spikevax XBB.1.5 50 micrograme dispersie injectabild

Spikevax XBB.1.5 este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba, intr-un flacon monodoza din sticla prevazut cu dop
de cauciuc si capac fara filet detasabil de plastic albastru, cu sigiliu de aluminiu.

Mairimi de ambalaj:

1 flacon monodoza

10 flacoane monodoza
Fiecare flacon contine 0,5 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Spikevax XBB.1.5 50 micrograme dispersie injectabild in seringd preumpluta

Spikevax XBB.1.5 este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba, in seringa preumpluta (copolimer olefinic ciclic)
prevazuta cu dop de cauciuc si capac pentru varf (fara ac).

Seringa preumpluta este ambalata intr-o tavitd interioara de hartie continuta intr-o cutie, sau intr-un blister transparent
continind 1 seringa preumplutd, sau n 5 blistere transparente, continand cate 2 seringi preumplute fiecare.

Mirimi de ambalaj:

1 seringd preumpluta

10 seringi preumplute

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

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

28037 Madrid

Spania

Fabricantii

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spania

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

Spania

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

28037 Madrid

Spania

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)

Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata.

Romania
Tel: 0800 400 625
Acest prospect a fost revizuit ultima oari in 06/2024

Scanati codul cu un dispozitiv mobil pentru a citi prospectul in mai multe limbi.
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Sau vizitati https://www.ModernaCovid19Global.com

Informatii detaliate privind acest vaccin sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente:
https://www.ema.europa.eu.

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului administrat
trebuie Inregistrate cu atentie.

Vaccinul este gata de utilizare dupa decongelare.
A nu se agita sau dilua.

Vaccinul trebuie inspectat vizual pentru depistarea de particule si modificari de culoare inainte de administrare.

Spikevax XBB.1.5 este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba. Poate contine particule albe sau translucide legate de
medicament. A nu se administra daca vaccinul prezinta modificari de culoare sau contine alte particule.

Vaccinul congelat
A se pastra flacoanele la congelator la temperaturi cuprinse intre -50 °C si -15 °C.

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersie injectabila (flacoane multidoza cu capac fara filet detasabil albastru)

Din fiecare flacon multidoza pot fi extrase cinci (5) doze (de 0,5 ml fiecare) sau maximum zece (10) doze (de 0,25 ml
fiecare).

Punctionati dopul, de preferat, de fiecare data in alt loc.

Verificati daca flaconul are un capac fari filet detasabil albastru si daci denumirea vaccinului este Spikevax XBB.1.5. n
cazul in care flaconul are un capac fara filet detasabil albastru, iar denumirea vaccinului este Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 sau Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, consultati Rezumatul caracteristicilor
produsului pentru formula respectiva.

Vaccinul decongelat

Vaccinul este expediat si livrat congelat sau decongelat. Daca vaccinul este congelat, decongelati fiecare flacon multidoza
inainte de utilizare urmand instructiunile de mai jos (Tabelul 4). Cand flaconul este decongelat in frigider, lasati-1 la
temperatura camerei timp de 15 minute Thainte de administrare.

Tabelul 4. Instructiuni de decongelare pentru flacoanele multidozi inainte de utilizare

Instructiuni si durati de decongelare
Temperatura de Temperaturi de
Configuratie P N Durata de decongelare <
’ decongelare (in Durati de decongelare
fridi decongelare (la temperatura
rigider) -
camerei)
Flacon multidoz 2°C-8°C 2 ore si 30 de 15°C - 25°C lora
minute
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Daca vaccinul se receptioneaza la temperaturi de 2 °C pana la 8 °C, acesta trebuie pastrat la temperaturi de 2 °C pana la 8 °C.
Data de expirare de pe cutie trebuie sa fi fost marcata cu noua data de eliminare corespunzatoare pastrarii la temperaturi de

2°Cpanala8 °C.

In acest interval, se pot aloca pana la 36 ore pentru transport la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C.

Instructiuni dupa decongelare

—{ Flacon nepunctionat }—— — | Dupa ce a fost extrasa prima doza [_

Durate moxime

Duratd maximad

Raconul Febue paatrat o fermpensios
frtre 2 °C 9i 25 °C Invegistrab data S50
ehmndn pe ebcheta faconuka

Elrmnag flaconul punchonat dupd 19 ore

Extraget Secare doza de vaccin din facon utiizand un ac & 0 senngd stonle nos pentru hecare iIngecte
pentru prévenies ransmierns de agentl infectios: de la o persoani ia alta
Doza din seringd trebuie utilizats imediat

Dupa ce flaconul 2 fost punctionat pentru 2 sxtrage prima doza, vaccinul trebule utilizat imediat 51 flaconul trebule eliminat dupa 18 ore,
Onoe vacom neutiizat sau matenal rezidual rebue olemingt in conformeate cu cennole locale
| Nu recongelati NICIODATA vaccinul decongelat

Spikevax XBB.1.5 50 micrograme dispersie injectabild (flacoane monodoza)

Vaccinul este gata de utilizare dupa decongelare.
A nu se agita sau dilua. Rotiti lent flaconul, dupa decongelare si inainte de fiecare extragere.

Verificati daci flaconul are un capac fari filet detasabil albastru si dacd denumirea vaccinului este Spikevax XBB.1.5. Tn
cazul in care flaconul are un capac fara filet detasabil albastru, iar denumirea vaccinului este Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 sau Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
pentru formula respectiva.

Vaccinul decongelat
Vaccinul este expediat si livrat congelat sau decongelat. Daca vaccinul este congelat, decongelati fiecare flacon monodoza

inainte de utilizare urmand instructiunile de mai jos. Flacoanele monodoza pot fi decongelate, fiecare individual sau intreaga
cutie de 1 sau 10 flacoane, fie in frigider, fie la temperatura camerei (Tabelul 5).

Tabelul 5. Instructiuni de decongelare pentru flacoanele monodozi si cutie inainte de utilizare

Instructiuni si durati de decongelare

Temperatura de Temperatura de
Configuratie P - Durata de decongelare Durati de

’ decongelare (in d
friai econgelare (la temperatura decongelare
rigider) .
camerei)
Flacon monodoza Intre 2 °Csi 8 °C 45 minute Intre 15 °Csi 25 °C 15 minute
Cutie Tntre2°Csi8 °C Lordsi Tntre 15 °C 5i 25 °C 45 minute
> 45 minute ’

Daca flacoanele sunt decongelate la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C, fiecare flacon trebuie lasat timp de aproximativ
15 minute la temperatura camerei (intre 15 °C si 25 °C) Tnainte de administrare.

Daca vaccinul se receptioneaza la temperaturi de 2 °C pana la 8 °C, acesta trebuie pastrat la temperaturi de 2 °C pana la 8 °C.
Data de expirare de pe cutia exterioara trebuie sa fi fost marcatd cu noua datd de eliminare corespunzatoare pastrarii la
temperaturi de 2 °C péana la 8 °C.

In acest interval, se pot aloca pana la 36 ore pentru transport la temperaturi cuprinse ntre 2 °C i 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 micrograme dispersie injectabild in seringd preumplutd

Nu agitati si nu diluati continutul seringii preumplute.



Fiecare seringd preumpluta este de unica folosinta. Vaccinul este gata de utilizare dupa decongelare.
Din fiecare seringd preumpluta poate fi administratd o (1) doza de 0,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 este furnizat intr-o seringa preumpluta cu doza unica (fara ac) care contine ARNm 0,5 ml (andusomeran
50 micrograme) si care trebuie decongelata inainte de administrare.

In timpul pastrarii, reduceti la minimum expunerea la lumina camerei si evitati expunerea la lumina directa a soarelui si
lumina ultravioleta.

Vaccinul decongelat

Vaccinul este expediat si livrat congelat sau decongelat. Daca vaccinul este congelat, decongelati fiecare seringd preumpluta
inainte de utilizare urmand instructiunile de mai jos. Seringile pot fi decongelate in blistere (fiecare blister continand 1 sau

2 seringi preumplute, in functie de marimea de ambalaj) sau in cutie, fie la frigider, fie la temperatura camerei (Tabelul 6).

Tabelul 6. Instructiuni de decongelare pentru seringile preumplute si cutiile de carton de Spikevax XBB.1.5 inainte de
utilizare

Instructiuni si durati de decongelare
< « Temperatura de
. Temperatura de Durata de =
Configuratie decongelare (in decongelare | decongelare Durati de_ decongelare
frigider) (°C) (minute) (la temperatura (minute)
camerei) (°C)

Se.rlnga preumplutd in ambalaj 2.8 55 15-25 45

blister

Cutie 2-8 155 15-25 140

Daca vaccinul se receptioneaza la temperaturi de 2 °C pana la 8 °C, acesta trebuie pastrat la temperaturi de 2 °C pana la 8 °C.
Data de expirare de pe cutia exterioara trebuie sa fi fost marcata cu noua daté de eliminare corespunzatoare pastrarii la
temperaturi de 2 °C péana la 8 °C.

Durata de transport a seringilor preumplute nu trebuie s3 depaseasca durata pentru care sunt certificate containerele de
transport.

Verificati daca numele medicamentului de pe seringa preumpluta este Spikevax XBB.1.5. Daca numele medicamentului este

Spikevax 50 micrograme, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sau Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru formula respectiva.

Instructiuni de manipulare pentru seringile preumplute

) Lasati fiecare seringa preumplutd sa stea la temperatura camerei (intre 15 °C si 25 °C) timp de 15 minute Tnainte de
administrare.

. A nu se agita.

. Seringile preumplute trebuie inspectate vizual pentru depistarea de particule si modificari de culoare inainte de
administrare.

. Spikevax XBB.1.5 este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba. Poate contine particule albe sau translucide
legate de medicament. A nu se administra daca vaccinul prezinta modificéri de culoare sau contine alte particule.

. Acele nu sunt incluse n cutiile de seringi preumplute.

. Utilizati un ac steril de dimensiunea adecvata pentru injectia intramusculara (ace de calibrul 21 sau mai subtiri).

. Tinand capacul drept, in pozitie verticala, scoateti capacul, rasucindu-I n sens antiorar pana cand se detaseaza.
Indepartati capacul cu o miscare lenta si constanti. Nu trageti de capac in timp ce il rasuciti.

. Atasati acul rasucind in sens orar, pana cand acul se fixeaza bine pe seringa.

. Scoateti capacul acului cand sunteti gata pentru administrare.

. Administrati intreaga doza intramuscular.

. Dupa decongelare, nu recongelati.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Administrarea dozei si schema

Tabelul 7. Doze de Spikevax XBB.1.5

Varsti(e) Doza Recomandairi suplimentare

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si | Doud doze a cate 0,25 ml fiecare, Se recomanda administrarea celei de-a

4 ani, fard o schema de vaccinare administrate pe cale doua doze la 28 de zile dupa prima doza.
primara si fard infectie cu intramusculara*




Varsti(e)

Doza

Recomandari suplimentare

SARS CoV-2 cunoscuta in
antecedente

Daca unui copil i s-a administrat anterior
o doza de Spikevax, se va administra o
doza de Spikevax XBB.1.5 pentru a
completa schema cu doud doze.

Copii cu varsta cuprinsd Intre 6 luni si
4 ani, cu o0 schema de vaccinare
primard sau infectie cu SARS CoV-2
cunoscuta in antecedente

O doza de 0,25 ml, administrata pe
cale intramusculara*

Copii cu varsta cuprinsa intre 5 ani si
11 ani, cu sau fara o schema de
vaccinare primard

O doza de 0,25 ml, administrata pe
cale intramusculara*

Persoane cu varsta de 12 ani si peste,
cu sau fara o schema de vaccinare
primara

O doza de 0,5 ml, administrata pe
cale intramusculara

La persoanele vaccinate anterior,
Spikevax XBB.1.5 trebuie administrat la
cel putin 3 luni de la ultima doza a unui
vaccin impotriva COVID-19.

Persoane cu varsta de 65 ani si peste

O doza de 0,5 ml, administrata pe
cale intramusculara

Se poate administra o doza suplimentara
la cel putin 3 luni de la ultima doza a unui
vaccin impotriva COVID-19.

* Nu utilizati flaconul monodoza sau seringa preumpluté pentru a administra un volum partial de 0,25 ml.

Tabelul 8. Doze de Spikevax XBB.1.5 pentru persoane imunocompromise

Varsti(e)

Doza

Recomandiri suplimentare

Copii imunocompromisi cu varsta
cuprinsa intre 6 luni si 4 ani, fara o
schema de vaccinare primara

Doua doze a cate 0,25 ml,
administrate pe cale
intramusculara*

O atreia doza poate fi administrata la
persoanele imunocompromise sever la cel
putin 28 de zile dupa a doua doza.

Copii imunocompromisi cu varsta
cuprinsa intre 6 luni si 4 ani, cu o
schema de vaccinare primara

O doza de 0,25 ml, administrata pe
cale intramusculara*

Copii imunocompromisi cu varsta
cuprinsd intre 5 ani si 11 ani, cu sau
fara o schema de vaccinare primara

O doza de 0,25 ml, administrata pe
cale intramusculara*

Persoane imunocompromise cu varsta
de 12 ani si peste, cu sau fara o
schema de vaccinare primara

O doza de 0,5 ml, administrata pe
cale intramusculara

Se pot administra una sau mai multe doze
suplimentare corespunzatoare varstei la
persoanele imunocompromise sever la cel
putin 2 luni de la ultima doza a unui
vaccin impotriva COVID-19, la
latitudinea furnizorului de servicii
medicale, tindndu-se cont de
circumstantele clinice ale persoanei.

* Nu utilizati flaconul monodoza sau seringa preumpluti pentru a administra un volum partial de 0,25 ml.

La fel ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, tratamentul si supravegherea medicale adecvate trebuie sa fie intotdeauna
imediat disponibile, In eventualitatea unei reactii anafilactice in urma administrarii Spikevax XBB.1.5.

Persoanele trebuie monitorizate de un profesionist din domeniul medical timp de cel putin 15 minute dupa vaccinare.

Nu exista date pentru evaluarea administrarii concomitente a Spikevax XBB.1.5 cu alte vaccinuri. Spikevax XBB.1.5 nu
trebuie amestecat cu alte vaccinuri sau medicamente in aceeasi seringa.

Administrare

Vaccinul trebuie administrat pe cale intramusculara. Locul recomandat pentru administrare este muschiul deltoid, in partea
superioara a bratului. A nu se administra acest vaccin pe cale intravasculara, subcutanata sau intradermica.
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Flacoane multidoza

Administrare

Rotiti usor flaconul dupa decongelare si inainte de fiscare extragers.
Vaconul este gata de utilizare odata ce este decongelat. A nu se agita si a nu se dilua.

inainte de Injectare, inspectatl fiecare doza
pentru:

"A confirma ca lichidul este de culoare alba
péna la aproape alba atét in flacon, cat si in

L

‘Se verifica volumul din seringd

Virccinud poate sb contind partcule albe sau
transparente legate de produs.

Daci doza este incorectd sau sunt prezente modificas
de cudoare sau alle particule materale nu adminstrasy
vaccinul

Seringi preumplute

Utilizati un ac steril de dimensiunea adecvatd pentru injectia intramusculara (ace de calibrul 21 sau mai subtiri). Tinand
capacul drept, in pozitie verticala, scoateti capacul, rasucindu-1 In sens antiorar pana cand se detaseaza. Indepirtati capacul cu
o miscare lenta si constanta. Nu trageti de capac in timp ce il rasuciti. Atasati acul rasucind in sens orar, pana cand acul se
fixeaza bine pe seringd. Scoateti capacul acului cand sunteti gata pentru administrare. Administrati intreaga doza
intramuscular. Aruncati seringa dupa utilizare. Exclusiv de unica folosinta.
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