Prospect: Informatii pentru utilizator

Spikevax 0,2 mg/ml dispersie injectabila
Spikevax 0,1 mg/ml dispersie injectabili
Spikevax 50 micrograme dispersie injectabila in seringi preumpluti
Vaccin de tip ARNm COVID-19
elasomeran

' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii
referitoare la sigurantd. 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 dumneavoastra, 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 si pentru ce se utilizeaza

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spikevax

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Spikevax si pentru ce se utilizeaza

Spikevax 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 este ARNm care codifica proteina de suprafatd
(spike) a SARS-CoV-2. ARNm este integrat in nanoparticulele lipidice SM-102.

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

Cum functioneaza vaccinul

Spikevax stimuleaza sistemul de apérare natural al organismului (sistemul imunitar). Vaccinul actioneaza determinand
organismul sa isi produca propria protectie (anticorpi) impotriva virusului care cauzeaza boala COVID-19. Spikevax utilizeaza o
substanta 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
suprafatd, 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

Vaccinul nu trebuie administrat daca 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, 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.

- 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 boala grava.

- Aveti anxietate legatd de administrarea de injectii.



Dupa vaccinarea cu Spikevax exista un risc crescut de miocardita (inflamare a muschiului inimii) si pericardita (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 s fiti atent la semnele de miocardita si pericardita, cum ar fi dificultati la respiratie, palpitatii si dureri la
nivelul pieptului, si 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.

Acutizari ale sindromului de permeabilitate capilara (SPC)

Dupa vaccinarea cu Spikevax au fost raportate cateva cazuri de acutizari ale sindromului de permeabilitate capilara [care
provoaca scurgeri de lichid din vasele de sdnge 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 capilara,
discutati cu medicul inainte de a vi se administra Spikevax.

Durata protectiei
La fel ca in cazul oricérui alt vaccin, este posibil ca schema de vaccinare primara cu doua doze de Spikevax sa nu protejeze toate
persoanele carora le este administrat si nu se cunoaste durata protectiei conferite.

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

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

Persoane imunocompromise

Daca sunteti o persoand imunocompromisa, vi se poate administra o a treia doza de Spikevax. Eficacitatea Spikevax chiar si dupa
0 a treia doz poate fi scizuti 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 dumneavoastrd despre recomandarile individuale adecvate.

Sarcina si aliptarea

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. Spikevax poate fi utilizat in timpul sarcinii. Un numar mare de date de la
femeile gravide vaccinate cu Spikevax 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-ndscut in urma vaccinarii in
primul trimestru sunt limitate, nu s-a observat nicio modificare a riscului de avort spontan.

Spikevax poate fi administrat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

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

Spikevax contine sodiu

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

3. Cum se administreazi Spikevax

Tabelul 1. Doza de Spikevax pentru schema de vaccinare primari, a treia dozi la persoane imunodeprimate sever si
dozele de rapel



Concentratie

Tip de vaccinare

Varsti(e)

Doza

Recomandari

Spikevax 0,2 mg/ml
dispersie injectabila

Schema de vaccinare
primara

Persoane cu varsta
de 12 ani si peste

2 (doud) doze (de 0,5 ml fiecare,
continand ARNm
100 micrograme)

Copii cu varsta
cuprinsi intre 6 ani
si 11 ani

2 (doua) doze (de 0,25 ml
fiecare, continind ARNm

50 micrograme, care reprezinta
jumatate din doza primara pentru
persoanele cu varsta de 12 ani si
peste)

Se recomanda
administrarea celei de-a
doua doze la 28 de zile
dupa prima doza.

A treia doza la persoancle
imunodeprimate sever

Persoane cu varsta
de 12 ani si peste

1 (una) doza de 0,5 ml,
continind ARNm
100 micrograme

Copii cu varsta
cuprinsi intre 6 ani
si 11 ani

1 (una) doza de 0,25 ml,
continind ARNm 50 micrograme

O a treia doza poate fi
administrata la cel putin
28 de zile dupa a doua
doza.

Doza de rapel

Persoane cu varsta
de 12 ani si peste

1 (una) doza de 0,25 ml,
contindnd ARNm 50 micrograme

Spikevax poate fi utilizat
ca rapel la persoanele cu
varsta de 12 ani si peste
care au primit o schema
de vaccinare primara cu
Spikevax sau o schema
de vaccinare primara
compusa dintr-un alt
vaccin ARNm sau un
vaccin cu vector
adenoviral la cel putin

3 luni dupa finalizarea
schemei de vaccinare
primare.

Spikevax 0,1 mg/ml
dispersie injectabila
si Spikevax

50 micrograme
dispersie injectabila
in seringa
preumpluta*

Schema de vaccinare
primarat

Copii cu varsta
cuprinsi intre 6 ani
sill ani

2 (doud) doze (de 0,5 ml fiecare,
contindind ARNm 50 micrograme
fiecare)

Copii cu varsta
cuprinsa intre
6 luni si 5 ani

2 (doud) doze (de 0,25 ml
fiecare, continind ARNm

25 micrograme fiecare), ceea ce
reprezintd jumatate din doza
primara pentru copiii cu varsta
cuprinsd intre 6 ani si 11 ani)*

Se recomanda
administrarea celei de-a
doua doze la 28 de zile
dupa prima doza.

A treia doza la persoanele
imunodeprimate severy

Copii cu varsta
cuprinsa intre 6 ani
si 11 ani

1 (una) doza de 0,5 ml,
contindnd ARNm 50 micrograme

Copii cu varsta
cuprinsa intre
6 luni si 5 ani

1 (una) doza de 0,25 ml,
continand ARNm
25 micrograme*

O a treia doza poate fi
administrata la cel putin
28 de zile dupi a doua
doza.




Concentratie Tip de vaccinare Viarsti(e) Doza Recomandari

Doza de rapel Persoane cu varsta | 1 (una) doza de 0,5 ml, Spikevax poate fi utilizat
de 12 ani si peste continind ARNm 50 micrograme | ca rapel la persoanele cu
varsta de 6 ani si peste
care au primit o schema
de vaccinare primara cu
Spikevax sau o schema
de vaccinare primara
compusa dintr-un alt

Copii cu varsta 1 (una) doza de 0,25 ml, vaccin ARNm sau un
cuprinsa intre 6 ani | continind ARNm vaccin cu vector
sillani 25 micrograme* adenoviral la cel putin

3 luni dupa finalizarea
schemei de vaccinare
primare.

* Nu utilizati seringa preumplutd pentru a administra un volum partial de 0,25 ml.

+ Pentru schema de vaccinare primara la persoanele cu varsta de 12 ani si peste, trebuie utilizat flaconul cu concentratie de

0,2 mg/ml.

i Pentru a treia doza la persoanele imunocompromise sever cu varsta de 12 ani si peste, trebuie utilizat flaconul cu concentratie
de 0,2 mg/ml.

Daca ratati o programare pentru a doua doza de Spikevax din cadrul schemei de vaccinare primara

- Daca ratati o programare, programati impreuna cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala o alta
vizitd, cat mai curand posibil.

- Daca ratati o injectie programata, este posibil sd nu fiti complet protejat impotriva bolii COVID-19.

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va va injecta vaccinul intr-un muschi (injectie intramusculard), in
partea superioara a bratului.

Dupa fiecare injectie cu vaccin, medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald 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 cd nu apar la toate persoanele.

Solicitati asistentd medicala de urgenta 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 suieratoare;

- 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 vérsta 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 sé 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 (pericarditd), 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 crescutd 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 naturd non-grava si temporara)

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

- eruptie in relief pe piele, insotitda 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. Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui vaccin.

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

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
5. Cum se pistreaza Spikevax

Nu lasati acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe etichetda dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

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

Tabelul 2. Compozitia in functie de tipul de recipient

Concentratie

Recipient

Doza (doze)

Compozitie

Spikevax 0,2 mg/ml dispersie
injectabila

Flacon multidoza

Maximum 10 doze
a cate 0,5 ml fiecare

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

Maximum 20 doze a
cate 0,25 ml fiecare

O doza (0,25 ml) contine elasomeran
50 micrograme, un vaccin ARNm
COVID-19 (cu nucleozide modificate)
(integrat in nanoparticule lipidice SM-
102).

Spikevax 0,1 mg/ml dispersie
injectabila

Flacon multidoza

5 doze
a cate 0,5 ml fiecare

Maximum 10 doze
a cate 0,25 ml fiecare

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

O doza (0,25 ml) contine elasomeran
25 micrograme, un vaccin ARNm
COVID-19 (cu nucleozide modificate)
(integrat in nanoparticule lipidice SM-
102).

Spikevax 50 micrograme
dispersie injectabila in
seringa preumpluta

Seringa
preumpluta

1 dozi de 0,5 ml

Exclusiv de unica
folosinta.

Nu utilizati seringa
preumpluta pentru a
administra un volum
partial de 0,25 ml.

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

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

de la modele de ADN corespunzitoare, ce codifica proteina virald de suprafata (S) a SARS-CoV-2 (original).

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-

DMGQG), trometamol, clorhidrat de trometamol, acid acetic, acetat de sodiu trihidrat, sucroza, apa pentru preparate injectabile.




Cum arata Spikevax si continutul ambalajului

Spikevax 0,2 mg/ml dispersie injectabild

Spikevax este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba, furnizata intr-un flacon din sticla de 5 ml, prevazut cu dop de
cauciuc si capac fara filet detasabil de plastic rosu, cu sigiliu de aluminiu.

Marimea ambalajului: 10 flacoane multidoza

Spikevax 0,1 mg/ml dispersie injectabild

Spikevax este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba, furnizata intr-un flacon din sticla de 2,5 ml, prevazut cu dop de
cauciuc si capac fara filet detasabil de plastic albastru, cu sigiliu din aluminiu.
Marimea ambalajului: 10 flacoane multidoza

Spikevax 50 micrograme dispersie injectabild in seringd preumpluti

Spikevax este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba, furnizata intr-o seringa preumpluta (polimer olefinic ciclic),
prevazuta cu dop pentru piston si capac pentru varf (fara ac).

Seringa preumpluté este ambalatd in 5 blistere transparente, care contin cite 2 seringi preumplute fiecare.
Mairimea ambalajului: 10 seringi preumplute

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spania

Fabricantii

Pentru flacoanele multidoza

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spania

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franta 37260

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

Spania

Pentru seringa preumpluta

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

28037 Madrid

Spania

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 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.

Urmitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataitii:
Trasabilitate

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

Péstrare si pregatire pentru administrare

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 este o dispersie de culoare alba pana la aproape alba. Poate contine particule albe sau translucide legate de medicament.
A nu se administra dacd vaccinul prezintd modificéri de culoare sau contine alte particule.

A se pastra flacoanele si seringile preumplute la congelator la temperaturi cuprinse intre -50 °C si -15 °C.
A se tine flaconul si seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Spikevax 0,2 mg/ml dispersie injectabili (flacoane multidoza cu capac fara filet detasabil rosu)

Din fiecare flacon multidoza se pot extrage zece (10) doze (a cate 0,5 ml fiecare) sau un maximum de doudzeci (20) de doze (a
cate 0,25 ml fiecare).

Punctionati dopul, de preferat de fiecare data in alt loc. Nu punctionati flaconul cu capac fara filet rosu de mai mult de 20 de ori.
Verificati daci flaconul are un capac fari filet detasabil rosu si daca denumirea vaccinului este Spikevax 0,2 mg/ml. 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.

Decongelati fiecare flacon multidoza inainte de utilizare urméand instructiunile de mai jos (Tabelul 3). Cand flaconul este
decongelat in frigider, 1asati-l la temperatura camerei timp de 15 minute Tnainte de administrare.


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

Tabelul 3. Instructiuni de decongelare pentru flacoanele multidozi inainte de utilizare

Instructiuni si durata de decongelare
Temperaturi de Temperatura de
Configuratie P - Durati de decongelare <
’ decongelare (in Durati de decongelare
S decongelare (la temperatura
frigider) .
camerei)
Flacon multidoza 2°C_8°C Zoresi30de | y5ec o5ec 1ora
minute

Instructiuni dupa decongelare

—{!’lacon nepunctionat : —{ Dupd ce a fost extrasa prima dozd —

/3—0 Qurate maxime "

de ile. Durold maximéa j 4 -
./.-—"-.\ S 1 9 frigider sou lemperaturs B
/ 24 - ote camecel

g

Foconu trebuie pdstio? io tempeaiin
intre 2 °C ¢ 26 “C. Inregstral data 51 om
clemnan pe etcheta flacoruiia

Edmunal) facormil puncyonat dupd 19 oe

8°%C pind R 23°%C
N

(sAu)

{ 24 Ao pintes i st r300rme pubad
" bemra—h e Se——

§C pordc BT \

Extragell hecare 00zA de vacon ain Nacon utizdad un ac 4l o sarnga sterle Nol pantru hiecare njoche
pemnu prevenaoa transaiter de ageng wifechos! de la o persoand la alta
Dozxa din seringd trebuie wtilizatd imediat.

Dupa ce flaconul a fost punctionat pentru a extrage prima doza, vacoinul trebuie vtilizat imediat 3i flaconul trebuie eliminat dupa 19 ore.

Onee vacain neutivzat sau matendd rezdduat rebue eimenat in conformitate cu cenntsie locse

Nu recongelati NICIODATA vaccinul decongelat

Spikevax 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 0,1 mg/ml. Tn cazul
in care flaconul are un capac féra 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.

Decongelati fiecare flacon multidoza inainte de utilizare urmand instructiunile de mai jos (Tabelul 4). Cand flaconul este
decongelat la frigider, lasati-1 la temperatura camerei timp de 15 minute Tnainte de administrare.

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

Instructiuni si durata de decongelare

Temperatura de Temperaturi de
Configuratie P - Durati de decongelare <
’ decongelare (in Durati de decongelare
frigi decongelare (la temperatura
rigider) .
camerei)
Flacon multidoza 2°C-8°C 2 ore i 30 de 15°C-25°C 1ora
minute




Instructiuni dupa decongelare
——— Flacon nepunctionat — | Dupa ce afost extrasa primadoza |

Durate moxime !
g 7 1 e
* B Duratd maximad p— ~

/] 9 frigidar sou lemperchoro B

Qe comens

Raconul Febue paatrat ko fermpensios
e 2 "C i 25 °C Invegrstrab data < o
ehimndnl pe ebcheta faconubu

Elrnina flaconul puncbonat dupd 19 ore

el BT pdnd ks 25°C

Extraget Secare doza de vaccin din facon utiizadnd un ac & 0 senngd stonle nos pentru hecare iIngecte
pentru prévenires Wansmiters de agentl infectios de la o persoani fa alta
Doza din seringd trebuie utilizats imediat

Dupa ce flaconul 3 fost punctionat pentru 2 extrage prima doza, vaccinul trebule utilizat diatsin i trebule sliminat dupa 19 ore.

Once vacom neutfizat sau matenal rezidual rebue olemingt in conformEate cu cennjole locale

| Nu recongelati NICIODATA vaccinul decongelat

Spikevax 50 micrograme dispersie injectabild in seringd preumpluti

Nu agitati si nu diluati continutul seringii preumplute.
Fiecare seringa preumpluta este de unica folosintd. Vaccinul este gata de utilizare dupa decongelare.

Din fiecare seringa preumplutd poate fi administrata o (1) doza de 0,5 ml. Nu utilizati seringa preumplutd pentru a administra un
volum partial de 0,25 ml.

Spikevax este furnizat intr-o seringd preumpluta cu doza unica (fara ac) care contine ARNm 0,5 ml (50 micrograme) si care
trebuie decongelata 1nainte de administrare.

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

Decongelati fiecare seringa preumpluta inainte de utilizare urmand instructiunile de mai jos. Seringile pot fi decongelate in
blistere (fiecare blister continand 2 seringi preumplute) sau n cutie, fie la frigider, fie la temperatura camerei (Tabelul 5). Cand
seringa este decongelata la frigider, ldsati-o la temperatura camerei timp de 15 minute Tnainte de administrare.

Tabelul 5. Instructiuni de decongelare pentru seringile preumplute si cutiile de carton inainte de utilizare

Instructiuni si durati de decongelare
< < Temperatura de
Configuratie Temperatura Ad ¢ Duratd de decongelare (la Durati de decongelare
decongelare (in decongelare .
frigider) (°C) (minute) temperatura (minute)
camerei) (°C)

Serlnga_ pr(_eumpluta in 2.8 55 15-25 45

ambalaj blister

Cutie 2-8 155 15-25 140

Verificati daca numele medicamentului de pe seringa preumpluta este Spikevax 50 micrograme. Daca numele produsului este
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 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 prezintd modificari de culoare sau contine alte particule.

. Acele nu sunt incluse Tn 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-1 in sens antiorar pana cand se detaseaza.
Indepartati capacul cu o miscare lentd si constanti. Nu trageti de capac in timp ce il rasuciti.

. Atasati acul rasucind 1n 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 dozelor si schema

Tabelul 6. Doza de Spikevax pentru schema de vaccinare primara, a treia dozi la persoanele imunodeprimate sever si

dozele de rapel

Vaccinare

Spikevax 0,2 mg/ml dispersie
injectabila

Spikevax 0,1 mg/ml dispersie
injectabila si Spikevax

50 micrograme dispersie injectabila
in seringa preumpluta*

Schema de vaccinare primara

Se recomanda sa vi se administreze a
doua doza din acelasi vaccin la

28 de zile dupa prima doza pentru a
finaliza schema de vaccinare.

Persoane cu varsta de 12 ani si peste
doua injectii de 0,5 ml

Nu este cazult

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 ani si
11 ani
doua injectii de 0,25 ml

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 ani si
11 ani
doua injectii de 0,5 ml

Nu este cazul

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si
5ani
doua injectii de 0,25 ml*

A treia doza la persoane
imunodeprimate sever

la cel putin 1 luna dupa a doua doza

Persoane cu varsta de 12 ani si peste
0,5 ml

Nu este cazul}

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 ani si
11 ani
0,25 ml

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 ani si
11 ani
0,5ml

Nu este cazul

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si
5 ani
0,25 ml*

Doza de rapel

dupa a doua dozd

poate fi administrata la cel putin 3 luni

Persoane cu vérsta de 12 ani si peste
0,25 ml

Persoane cu varsta de 12 ani si peste
0,5ml

Nu este cazul

Persoane cu varsta de 6 ani si peste
0,25 ml*

* Nu utilizati seringa preumplutd pentru a administra un volum partial de 0,25 ml.
+ Pentru schema de vaccinare primara la persoanele cu varsta de 12 ani si peste, trebuie utilizat flaconul cu concentratie de

0,2 mg/ml.

1 Pentru persoanele imunocompromise sever cu varsta de 12 ani si peste, trebuie utilizat flaconul cu concentratie de 0,2 mg/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.

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

Vaccinul antigripal tetravalent in doze mari poate fi administrat concomitent cu Spikevax. Spikevax nu trebuie amestecat cu alte
vaccinuri sau medicamente in aceeasi seringa.

Administrare
Vaccinul trebuie administrat pe cale intramusculard. Locul recomandat pentru administrare este muschiul deltoid, in partea

superioara a bratului sau, la sugari si copii mici, in zona anterolaterald a coapsei. A nu se administra acest vaccin pe cale
intravasculard, subcutanata sau intradermica.

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 aglta si a nu se dilua.

—

inainte de Injectare, Inspectatl fiecare doza
pentru:

A confirma ca lichidul este de culoare alba
pénd la aproape alba atét in flacon, ct siin

Viccinad poate s conbind particule albe sau
transparente legale de produs.

Daci doza este incorectd sau sunt prezente modificas
de cudoare sau alle particule malenale. 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 verticali, scoateti capacul, rasucindu-I in sens antiorar pani cand se detaseaza. indepartati 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.



