Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija
Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija
Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uZpildytame $virkste
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas

' Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija. Mums galite padéti
prane$dami apie bet kokj Jums pasireiskiant]j $alutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus
pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcina, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spikevax ir kam ji vartojama

Kas Zinotina prie$ Jus skiepijant Spikevax
Kaip skiepijama Spikevax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spikevax

Pakuotés turinys ir kita informacija

ounk~kwbE

1. Kas yra Spikevax ir kam ji vartojama

Spikevax yra vakcina, vartojama siekiant i§vengti COVID-19 ligos, kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas. Ja
skiepijami suaugusieji bei 6 ménesiy ir vyresni vaikai. Veiklioji Spikevax medziaga yra iRNR, koduojanti SARS-CoV-2
spyglio (angl. spike) baltymg. iRNR yra jterpta j SM-102 lipidines nanodaleles.

Kadangi Spikevax sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti negalite.

Kaip veikia vakcina

Spikevax stimuliuoja natiiralig organizmo apsauga (imuning sistema). Vakcina veikia skatindama organizmg gaminti apsauga
(antikfinus) nuo viruso, sukelian¢io COVID-19. Spikevax naudojama medziaga, vadinama informacine ribonukleortig§timi
(iRNR), ,,nurodymams® pernesti — §iuos nurodymus organizmo lastelés gali naudoti spyglio baltymui, kuris yra ir ant viruso,
gaminti. Tada Iastelés gali pagaminti antiktinus pries spyglio baltyma, kad padéty kovoti su virusu. Tai padés Jus apsaugoti
nuo COVID-19.

2. Kas Zinotina pries Jus skiepijant Spikevax

Skiepytis draudZiama, jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medZiagai (jos
i$vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ skiepijant Jus Spikevax, jeigu:

- kada nors buvo pasireiSkusi sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos vakcinos suleidimo arba
kai Spikevax Jums buvo suleista anks¢iau;

- Jusy imuniné sistema labai silpna arba nuslopinta;

- kada nors esate apalpe po injekcijos adata;

- Jums yra kraujavimo sutrikimy;

- smarkiai kar§¢iuojate arba sergate sunkia infekcine liga; taciau, jeigu karS¢iuojate silpnai ar sergate lengva virSutiniy
kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepyti Jus §ia vakcina galima;

- sergate bet kokia sunkia liga;

- jei patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies iSorinio dangalo
uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy).

Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po jos. Jos dazniau
pasirei$ké jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmaja doze.



Daugumoje atvejy miokarditas ir perikarditas praeina. Kai kuriais atvejais prireiké intensyviosios terapijos, kai kurie atvejai
baigési mirtimi.

Po vakcinacijos turite buti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir perikardito pozymiy, pvz., dusulys,
palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kritinés skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie
pasireiksty.

Jei Jums yra kuri nors i§ anksc¢iau nurodyty biikliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi Spikevax pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) paiiméjimai

Gauta pranesimy apie kelis kapiliary pralaidumo sindromo paiiméjimo atvejus (kai i§ smulkiyjy kraujagysliy (kapiliary)
prasisunkia skystis ir dél to greitai patinsta rankos ir kojos, staiga padidéja svoris ir atsiranda silpnumas, sumazéja
kraujospiidis), pasireiskusius po skiepijimo Spikevax. Jeigu anksciau patyréte KPS epizody, pries Jums suleidziant Spikevax
pasitarkite su gydytoju.

Apsaugos trukmé
Pirminis 2 doziy Spikevax skiepijimo kursas, kaip ir kitos vakcinos, gali nevisiskai apsaugoti visus ja paskiepytus asmenis ir
nezinoma, kiek laiko iSlicka apsauga.

Vaikams
Spikevax nerekomenduojama skiepyti jaunesnius nei 6 ménesiy vaikus.

Kiti vaistai ir Spikevax
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Spikevax gali veikti kity vaisty veikima, o kiti vaistai gali veikti Spikevax veikima.

Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Jeigu Jusy imuniné sistema susilpnéjusi, galite gauti treciaja Spikevax doz¢. Asmenims, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi,
Spikevax veiksmingumas net po treciosios dozés gali vis tiek biiti mazesnis. Tokiais atvejais turite toliau laikytis fiziniy
atsargumo priemoniy, siekiant iSvengti uzsikrétimo COVID-19. Be to, Zmonés, su kuriais artimai bendraujate, turi biiti
tinkamai paskiepyti. Aptarkite atitinkamas individualias rekomendacijas su gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba manote, kad galbit esate néscia, tai pries Jus skiepijant Sia vakcina pasitarkite su gydytoju, slaugytoju
arba vaistininku. Spikevax gali bati vartojama néStumo metu. Turima daug duomeny apie néi¢iasias, paskiepytas Spikevax
antrajj ir tre¢iajj néStumo trimestra; jie nerodo neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui. Duomeny apie poveikj
néstumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestra Siuo metu nepakanka, taciau persileidimy rizikos pokyciy
nenustatyta.

Spikevax gali bati vartojama zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami arba valdydami mechanizmus
palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

Spikevax sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip skiepijama Spikevax

1 lentelé. Spikevax pirminés vakcinacijos kurso, treciosios dozés, skirtos asmenims, kuriy imuniné sistema yra labai
susilpnéjusi (sunkus imunodeficitas), ir stiprinamyju doziy dozavimas

Stiprumas Vakcinavimo tipas AmzZius Dozé(s) Rekomendacijos
Spikevax 0,2 mg/ml | Pirminés vakcinacijos 12 mety ir 2 (dvi) dozés (po
injekciné dispersija | kursas vyresni 0,5 ml, kuriose yra
asmenys 100 mikrogramy
iRNR) Antraja doze
rekomenduojama skirti,
6-11 mety 2 (dvi) dozés (po praéjus 28 dienoms po
vaikai 0,25 ml, kuriose yra pirmosios dozés.
50 mikrogramy
iRNR, t. y. pusé
pirminés dozés,
skirtos 12 mety ir




Stiprumas Vakcinavimo tipas AmZius Dozé(s) Rekomendacijos
vyresniems
asmenims)
Trecioji dozé 12 mety ir 1 (viena) 0,5 ml doz¢,
asmenims, kuriy vyresni kurioje yra
imuniné sistema yra asmenys 100 mikrogramy Treciaja dozg galima
labai susilpnéjusi iRNR skirti, pra¢jus ne maziau
(sunkus imunodeficitas) | 6-11 mety 1 (viena) 0,25 ml kaip 28 dienoms po
vaikai dozé, kurioje yra antrosios dozes.
50 mikrogramy iRNR
Stiprinamoji dozé 12 mety ir 1 (viena) 0,25 ml Spikevax gali bati
vyresni doz¢, kurioje yra naudojama 12 mety ir
asmenys 50 mikrogramy iRNR | vyresniems asmenims,
kuriems atliktas pirminés
vakcinacijos kursas
Spikevax vakcina arba
pirminés vakcinacijos
kursas, j kurj j&jo kita
iRNR vakcina arba
adenovirusiné vektoriné
vakcina, praéjus ne
maziau kaip 3 ménesiams
po pirminés vakcinacijos
kurso pabaigos.
Spikevax 0,1 mg/ml | Pirminés vakcinacijos 6-11 mety 2 (dvi) dozés (po
injekciné dispersija | kursast vaikai 0,5 ml, kuriose yra

ir Spikevax
50 mikrogramy

injekciné dispersija

uZpildytame
Svirkste*

50 mikrogramy
iRNR)

Nuo 6 ménesiy
iki 5 mety
vaikai

2 (dvi) dozés (po
0,25 ml, kuriose yra
25 mikrogramy
iRNR, t. y. pusé
pirminés dozés,
skirtos 6-11 mety
vaikams)*

Antraja dozg
rekomenduojama skirti,
praéjus 28 dienoms po
pirmosios dozeés.

Trecioji dozé
asmenims, kuriy
imuniné sistema yra
labai susilpnéjusi

6-11 mety
vaikai

1 (viena) 0,5 ml dozé,
kurioje yra
50 mikrogramy iRNR

Nuo 6 ménesiy

1 (viena) 0,25 ml

Treciaja doze galima
skirti, pra¢jus ne maziau

(sunkus iki 5 mety dozé, kurioje yra kaip 28 dienoms po

imunodeficitas)] vaikai 25 mikrogramy antrosios dozés.

iRNR*

Stiprinamoji dozé 12 mety ir 1 (viena) 0,5 ml dozé, | Spikevax gali bati
vyresni kurioje yra naudojama 6 mety ir
asmenys 50 mikrogramy iRNR | vyresniems asmenims,

kuriems atliktas pirminés

vakcinacijos kursas

Spikevax vakcina arba

pirminés vakcinacijos
iimen | TGO | K o o ke
vaikai dozé, kurioje yra

25 mikrogramai
iRNR*

adenovirusiné vektoriné
vakcina, pragjus ne
maziau kaip 3 ménesiams
po pirminés vakcinacijos
kurso pabaigos.

* Nenaudokite uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tiirj.

1* Pirminés vakcinacijos kursui 12 mety ir vyresniems asmenims reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo vakcinos flakona.




1 Treciajai dozei 12 mety ir vyresniems asmenims, kuriy imuniné sistema yra labai susilpnéjusi (sunkus imunodeficitas),
reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo vakcinos flakona.

Praleidus pirminés 2-osios Spikevax dozés suleidimo vizita
- Jei praleidote vizita, kuo grei¢iau su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju susitarkite dél kito vizito.
- Jei praleidote paskirta injekcija, galimai nebisite visiskai apsaugoti nuo COVID-19 ligos.

Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j zasto raumenis (injekcija j raumenis).

Po kiekvienos vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas ne maziau kaip 15 minudiy stebés, ar Jums
neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ $iy alerginés reakcijos pozymiy ir simptomy:
- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeitgs Sirdies ritmas;

- dusulys;

- $vokstimas (gargimas);

- ltpy, veido ar gerklés (ryklés) patinimas;

- dilgéliné ar iSbérimas;

- pykinimas ar vémimas;

- skrandzio skausmas.

Jeigu pasirei$keé bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui. Tai gali bati:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- patinimas / skausmingumas paZastyje;

- sumazejes apetitas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- dirglumas / verkimas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);
- galvos skausmas;

- mieguistumas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- pykinimas;

- vémimas;

- raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir sustingimas;

- skausmas arba patinimas suleidimo (injekcijos) vietoje;

- paraudimas suleidimo vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, praéjus 9—11 pary po injekcijos);
- didelis nuovargis;

- Saltkrétis;

- kar$c¢iavimas.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- viduriavimas;

- iSbérimas;

- iSbérimas arba dilgéliné injekcijos vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, praéjus mazdaug 9—11 pary po injekcijos).

NedazZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- niez¢jimas injekcijos vietoje;

- svaigulys;

- pilvo skausmas;

- i8kiles, nieztintis iSbérimas (dilgéliné) (gali atsirasti i§ karto po injekcijos iki mazdaug dviejy savaiciy po injekcijos).

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo [Bell] paralyzius);

- veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti asmenims, kuriems atlikta kosmetiniy injekcijy j veida);
- sumazeéjes lytéjimo pojitis ar jutimas;

- nejprastas pojiitis odoje, pvz., dilg€iojimas ar vabzdZziy ropojimo pojltis (parestezija).

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
- Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas), dél kuriy gali
pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas.

Daznis nezinomas:

- sunkios alerginés reakcijos su kvépavimo sutrikimu (anafilaksija);
- imuninés sistemos padidéjusio jautrumo reakcija arba netoleravimas (padidéjgs jautrumas);
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- odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démeémis, kurie gali atrodyti kaip taikinys arba jaucio
akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa §viesesni rausvi ratilai (daugiaformé eritema);

- didelis vakcinuotos galiinés patinimas;

- gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini);

- iSbérimas, kurj sukelia iSoriniai dirgikliai, pvz., stipresnis brikstelé¢jimas per oda, odos kasymas arba spaudimas
(fiziné dilgéliné);

- i8kiles, niezintis iSbérimas, trunkantis ilgiau nei Sesias savaites (létiné dilgéling).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske $alutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi nurodyta nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami
apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73568

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It

Prane§imo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv

Pranesimo forma skelbiama

https://www.vvkt.It/index.php?4004286486

5. Kaip laikyti Spikevax
Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima. Vakcina tinkama
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir tvarkyma aprasyta sveikatos priezitiros specialistams skirtame
skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Spikevax sudétis

2 lentelé. Sudétis pagal talpyklés tipa

Ne daugiau kaip
10 doziy po 0,25 mg

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Sudétis
Spikevax 0,2 mg/ml Daugiadozis Ne daugiau kaip Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
injekciné dispersija flakonas 10 doziy po 0,5 ml 100 mikrogramy elasomerano, COVID-
19 iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos j SM-102
lipidines nanodaleles).
Ne daugiau kaip Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
20 doziy po 0,25 ml 50 mikrogramy elasomerano, COVID-
19 iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos j SM-102
lipidines nanodaleles).
Spikevax 0,1 mg/ml Daugiadozis 5 dozés po 0,5 ml Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
injekciné dispersija flakonas 50 mikrogramy elasomerano, COVID-

19 iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos j SM-102
lipidines nanodaleles).

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra

25 mikrogramai elasomerano, COVID-
19 iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i lipidines
nanodaleles).



mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Sudétis

Spikevax 50 mikrogramy Uzpildytas Viena 0,5 ml doz¢ Vienoje dozéje (0,5 ml) yra

injekciné dispersija Svirkstas 50 mikrogramy elasomerano, COVID-

uzpildytame $virkste Tik vienkartiniam 19 iRNR vakcinos (modifikuotais
vartojimui. nukleozidais) (jterptos j SM-102

lipidines nanodaleles).
Nenaudokite uzpildyto
Svirksto, kad
suleistuméte 0,25 ml
dalinj tarj.

Elasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5° galu, pagaminta taikant belasteling in vitro
trankripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 (original) viruso spyglio (S) baltyma.

Pagalbinés medZiagos yra SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-okso-6-(undeciloksi)heksilJamino}oktanoatas),
cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas

(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG), trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, acto rigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

Spikevax iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija

Spikevax yra balta arba beveik balta dispersija, tiekiama 5 ml stiklo flakone su guminiu kam§¢iu ir raudonu nuplé$iamu
plastikiniu dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony

Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija

Spikevax yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tiekiama 2,5 ml stikliniuose flakonuose su guminiu kamséiu ir
mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony

Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame $virkste

Spikevax yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tickiama uzpildytame $virkste (ciklinio olefiny polimero) su
stimoklio kams¢iu ir antgalio dangteliu (be adatos).

Uzpildytas Svirkstas supakuotas j 5 skaidrias lizdines ploksteles, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus Svirkstus.
Pakuotés dydis: 10 uzpildyty $virksty

Registruotojas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

Gamintojai

Daugiadoziai flakonai

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Ispanija

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Pranciizija 37260

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

Ispanija



UzZpildytas $virk$tas

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Ispanija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 06/2024

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.
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Arba apsilankykite URL adresu https://www.ModernaCovid19Global.com

I$sami informacija apie Sig vakcing pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje https://www.ema.europa.eu/.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio preparato pavadinima
ir serijos numer;j.

Laikymas ir paruo§imas vartojimui

Spikevax turi suleisti parengtas sveikatos prieziiiros specialistas.
Atsildzius vakcing galima vartoti.
Nepurtykite ir neskieskite.

Prie§ vartojimg vakcing reikia vizualiai patikrinti, ar joje néra daleliy ir ar spalva néra pakitusi.

Spikevax yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali biiti balty arba permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite

vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity kietyjy daleliy.
Flakonus ir uzpildytus $virkstus laikyti $aldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai su raudonu nuplésiamu dangteliu)

I$ kiekvieno daugiadozio flakono galima istraukti desimt (10) doziy (0,5 ml kiekviena) arba ne daugiau kaip dvidesimt
(20) doziy (po 0,25 ml kiekviena).

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje. Flakono su raudonu dangteliu nepradurkite daugiau kaip 20 karty.
Patikrinkite, ar flakonas turi raudona nuplésiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 0,2 mg/ml. Jei

flakonas turi mélyna nuplésiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, 7r. §ios sudéties preparato charakteristiky santrauka.
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Prie§ naudodami atsildykite kiekviena daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija (3 lentelé). Kuomet
flakonas yra atSildomas Saldytuve, pries§ injekcija mazdaug 15 minuéiy jj palaikykite kambario temperatiiroje.

3 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
- AtSildymo
Konfigiiracija Ats1ldym(3 Atsildymo temperatira - .
temperatiira R - AtSildymo trukmé
. trukmé (kambario
(Saldytuve) s
temperatiiroje)
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C 2 val.. ” 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy
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Kiekvieng vakcinos dozg kiekvienai injekcijai Sfraukite nauja sterilia
adata ir Svirkstu, kad nuo vieno asmens neuzkrestumete kito.
Svirkste esanciq doze reikia suvariofi nedelsiant.

Nesuvartotq vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

\\ NEGALIMA veél vzisaldyti atSildytos vakcinos ]

Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai su mélynu nuplé$iamu dangteliu)

I$ kiekvieno daugiadozio flakono galima istraukti penkias (5) dozes (po 0,5 ml kiekviena) arba iki desimt (10) doziy (po
0,25 ml kiekviena).

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.
Patikrinkite, ar flakonas turi mélyna nupléSiamg dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 0,1 mg/ml. Jei
flakonas turi mélyng nupléSiamg dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, 7r. §ios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Prie$ naudodami atSildykite kiekvieng daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija (4 lentele). Kuomet
flakonas yra atSildomas $aldytuve, pries injekcija mazdaug 15 minuéiy ji palaikykite kambario temperataroje.

4 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
- Atsildymo 5 Agsildymo
Konfiguracija _ Atsildymo temperatira - .
temperatiara . . AtSildymo trukmé
V trukmé (kambario
(Saldytuve) o
temperatiiroje)
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C 2 val.. - 15°C-25°C 1 valanda
30 minudiy
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Kiekvienqg vakcinos doze kiekvienai injekcijai Straukite nauja sterilic
adata ir Sviridtu, kad nuo vieno asmens neuizkréstumeéte kito.
Svirkste esanciq doze reikia suvartoli nedelsiant.
Pradurus flakong, pirmajai dozei istravkiq vakcing reikia suvartofi nedelsiant ir 8mesfi po 19 valandy.

Nesuvartotq vakeing ar afliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

\ NEGALIMA vél vZsaldyti afSildytos vakcinos

Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame $virkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto $virksto turinio.
Kiekvienas uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta vartoti.

Kiekvienu uZpildytu $virk$tu galima suleisti viena (1) 0,5 ml doze. Nenaudokite uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml
dalinj tarj.
Spikevax tiekiamas vienadoziame uzpildytame $virkste (be adatos), kuriame yra 0,5 ml (50 mikrogramy) iRNR ir kurj prie§

vartojimg reikia atSildyti.

Uzpildytus $virkstus reikia laikyti kiek galima maziau ap$viestose patalpose, saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir
ultravioletiniy spinduliy.

Prie§ vartojima atsildykite kiekviena uzpildyta svirksta vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija. Svirkstus galima atgildyti
lizdinése plokstelése (kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 uzpildyti $virkstai) arba pacioje dézutéje, laikant Saldytuve arba
kambario temperatiiroje (5 lentelé). Kuomet $virkstas yra atSildomas Saldytuve, prie$ injekcija mazdaug 15 minuéiy jj
palaikykite kambario temperatiiroje.

5 lentelé. UzZpildyty $virksty ir déZudiy atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
s Atsildymo Atsildymo temperatiira -
Konfigaracija temperatiira trukmé (kambario trul?ntlséﬂ(dn);g:z tés)
(Saldytuve) (°C) (minutés) temperatiiroje)
. . . . . (OC)

UzplvldyFe.ts Svirkstas lizdinéje 2.8 55 15_ 95 45
ploksteléje

Dézuté 2-8 155 15-25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame $virkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy. Jeigu vaistinio
preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr.
Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Uzpildyty Svirksty naudojimo instrukcija

. Pries vartojimga leiskite kiekvienam uZzpildytam $virk$tui 15 minuciy pastovéti kambario temperatiiroje (15 °C—
25 °C).

. Nepurtykite.

. Pries vartojima uzpildyta Svirksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra pakitusi.

. Spikevax yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali biiti balty arba permatomy su vakcina susijusiy daleliy.
Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity kietyjy daleliy.

. Adatos j uzpildyty $virksty dézuciy komplektus nejeina.



. Naudokite sterilia, tinkamo dydzio, j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirta adata (21 dydzio ar plonesnes
adatas).

. Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio rodyklg, kol antgalio dangtelis

atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami antgalio dangtelio netraukite.

Adata uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie §virksto.

Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

Visg doze suleiskite j raumentis.

Atsilde pakartotinai neuzsaldykite.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Dozavimas ir vartojimo schema

6 lentelé. Spikevax pirminés vakcinacijos kurso, treciosios dozés, skirtos asmenims, kuriy imuniné sistema yra labai
susilpnéjusi (sunkus imunodeficitas), ir stiprinamyju doziy dozavimas

Vakcinacija Spikevax 0,2 mg/ml injekciné | Spikevax 0,1 mg/ml injekciné

dispersija

dispersija ir Spikevax
50 mikrogramy injekciné
dispersija uzpildytame Svirkste*

Pirminés vakcinacijos kursas

Antrgja tos pacios vakcinos doze
rekomenduojama skiepyti, praéjus
28 dienoms po pirmosios dozés,
kad buty uzbaigtas vakcinacijos
kursas.

12 mety ir vyresni asmenys
dvi 0,5 ml injekcijos

Netaikomaf

6-11 mety vaikai
dvi 0,25 ml injekcijos

6-11 mety vaikai
dvi 0,5 ml injekcijos

Netaikoma

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikai
dvi 0,25 ml injekcijos*

Tredioji dozé asmenims, kuriy
imuniné sistema yra labai
susilpnéjusi (sunkus
imunodeficitas)

pra¢jus ne maziau kaip 1 ménesiui
po antrosios dozés suleidimo

12 mety ir vyresni asmenys
0,5ml

Netaikomai

6-11 mety vaikai
0,25 ml

6-11 mety vaikai
0,5ml

Netaikoma

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikai
0,25 mI*

Stiprinamoji dozé

gali biiti skiriama, pra¢jus ne
maziau kaip 3 ménesiams po
antrosios dozés suleidimo

12 mety ir vyresni asmenys
0,25 ml

12 mety ir vyresni asmenys
0,5ml

Netaikytina

6 mety ir vyresni asmenys
0,25 ml*

* Nenaudokite uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tiirj.

T Pirminés vakcinacijos kursui 12 mety ir vyresniems asmenims reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo flakona.

1 Treciajai dozei 12 mety ir vyresniems asmenims, kuriy imuniné sistema yra labai susilpnéjusi (sunkus imunodeficitas),

reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo vakcinos flakona.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas atitinkamas medicinines priemones ir stebéti

pacienta, jei suleidus Spikevax, pasireiks§ty anafilaksiné reakcija.

Sveikatos prieziliros specialistas turi stebéti asmenis maziausiai 15 minuéiy po vakcinacijos.

Didele keturvalentés gripo vakcinos doze galima skiepyti kartu su Spikevax. Spikevax negalima maisyti viename $virkste su

kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais preparatais.

Suleidimas

Vakcing reikia leisti j raumenis. Pageidaujama vieta yra zasto deltinis raumuo, o kidikiams ir maziems vaikams — §launies

priekiné — i$oriné (anterolateralis) sritis. Negalima Sios vakcinos leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.
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Daugiadoziai flakonai

Vartojimas

Po atiddymo if pries kiekvieng dozés Blraukima flakonag atsargiol pasukiokite.
AlSildiius vekeing galima vartoll. Nepurtykite Ir neskieskite,

Pries injekcijq jsifikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skysts fiakone r Svirkite yra baltos arba

Svinkste yra finkamas kiekis vakcinos

vakoncie gol bt balty
orba skaiory proparato dokelh,

Jegu dosé yra netnkema. sapaiva
yra pakilusi arba yio kily peeparato
dofely, vokcinot nevariokita,

Uzpildyti svirkstai

Naudokite sterilig tinkamo dydZio j raumenis leidZiamam vaistiniam preparatui skirta adatg (21 dydzio ar plonesng).
Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami prie§ laikrodzio rodyklg, kol antgalio dangtelis
atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami antgalio dangtelio netraukite. Adatg uzmaukite
sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie §virksto. Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus
paruosta vakcinos suleidimui. Visg dozg suleiskite j raumenis. Po naudojimo $virksta iSmeskite. Tik vienkartiniam

vartojimui.
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