LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lirce
COVID-19 mRNS vakeina
andusomeran

¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificét jaunako informaciju par $o zalu
drosumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam,
skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Spikevax XBB.1.5 un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Spikevax XBB.1.5 sanemsanas
Ka ievada Spikevax XBB.1.5

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Spikevax XBB.1.5

Iepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir Spikevax XBB.1.5 un kadam noliikam to lieto

Spikevax XBB.1.5 ir vakcina, kas paredzéta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19. To lieto picaugusajiem un
b&rniem no 6 ménesu vecuma. Spikevax XBB.1.5 aktiva viela ir mRNS, kas kodé SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas
iestradats SM-102 lipidu nanodalinas.

Ta ka Spikevax XBB.1.5 nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

Ka vakcina iedarbojas

Spikevax XBB.1.5 stimulé organisma dabisko aizsardzibu (imtinsistému). Vakcina iedarbojas, liekot organismam izstradat
aizsardzibu (antivielas) pret virusu, kas izraisa COVID-19. Spikevax XBB.1.5 izmanto vielu, kuru sauc par matrices
ribonukleinskabi (mRNS), lai piegadatu instrukcijas, ko organisma $tinas var izmantot, lai veidotu “pika” proteinu, kas
atrodas arf uz virusa. Tad Stnas veido antivielas pret “pika” proteinu un palidz cinities pret virusu. Tas palidzés Jums
aizsargaties pret COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Spikevax XBB.1.5
Vakcinu nedrikst ievadit, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) §Ts vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Spikevax XBB.1.5 sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums agrak ir bijusi smaga, dzivibu apdraudosa alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas ievadiSanas vai péc
tam, kad iepriek$ sanémat Spikevax (originalo vakcinu);

- Jums ir loti vaja vai traucgta im@ina sist€ma;

- kadreiz esat nogibis injekcijas laika;

- Jums ir ar asinoSanu saistiti traucgjumi;

- Jums ir stiprs drudzis vai smaga infekcija, tomér Jums var veikt vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena
temperatiira (viegls drudzis) vai viegla augsgjo elpcelu infekcija, pieméram, saaukst€sanas;

- Jums ir kada nopietna slimiba;

- Jums ir trauksme, kas saistita ar injekcijam.

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un perikardita (sirds sominas
iekaisuma) risks (skatit 4. punktu).

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un galvenokart ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak
jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu.

Lielakaja dala gadijumu miokardita un perikardita pacienti atveselojas. DaZos gadijumos bija nepiecieSama intensiva apriipe,
un ir noveroti letali gadijumi.



P&c vakcinacijas Jums japiever$ uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un
sapeém kritis, ka arT nekavgjoties jameklé mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Spikevax XBB.1.5 sanemsanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumi

P&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma
uzliesmojumiem (kas izraisa $kidruma nopladi no mazajiem asinsvadiem (kapilariem), ka rezultata rodas strauj§ roku un kaju
pietiikums, peksni palielinas svars un rodas gibSanas sajiita, pazeminas asinsspiediens). Ja Jums ieprieks ir bijusas KPCS
epizodes, pirms Spikevax XBB.1.5 sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Aizsardzibas ilgums
Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Spikevax XBB.1.5 papildu vakcinacijas deva var nenodro$inat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgéjiem un nav zinams, cik ilga bilis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Bérni
Spikevax XBB.1.5 nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Spikevax XBB.1.5
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&d¢ja laika esat lietojis vai varétu lietot. Spikevax
XBB.1.5 var ietekmét citu zalu darbibu, un citas zales var ietekmét Spikevax XBB.1.5 darbibu.

Personas ar imiinas sistémas traucéjumiem

Personam ar imilinas sisteémas traucgjumiem Spikevax XBB.1.5 efektivitate var biit mazaka. Tada gadijuma Jums jaturpina
ieverot fiziskos piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu novérst COVID-19. Turklat Jums tuvajam kontaktpersonam ir jabt
atbilstosi vakcinétam. Apspriediet piemerotus individualus ieteikumus ar arstu.

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti

Ja JUs esat griitniece vai domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, pirms vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu. Dati par Spikevax XBB.1.5 liectoSanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas
apjoms par griitniec€m, kuras vakcingtas ar Spikevax (originalo vakcinu) otraja un tre$aja trimestri, neuzradija negativu
ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimuso. Lai gan informacija par ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimuS$o p&c vakcinacijas
pirmaja trimestr1 ir ierobeZota, nav noverots paaugstinats spontana aborta risks. Ta ka atSkiribas starp abam vakcinam ir tikai
pika proteina un nav kliniski nozimigas atskiribas, Spikevax XBB.1.5 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Spikevax XBB.1.5 lietosanu barosanas ar kriti laika vél nav pieejami.

Tomer nav sagaidama Spikevax XBB.1.5 ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kurs tiek barots ar kriiti. Dati par sievietém, kuras
baroja bérnu ar kriiti péc vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu), nav uzradijusi nevélamu blakusparadibu risku
jaudzimus$ajiem/zidainiem, kuri tika baroti ar kraiti. Spikevax XBB.1.5 var sanemt laika, kad baro b&rnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja péc vakcinacijas Jums ir slikta passajiita. Uzgaidiet, Iidz vakcinas
iedarbiba pariet, pirms vadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus.

§pikevax XBB.1.5 satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir

[T

natriju nesaturosas”.

3. Ka ievada Spikevax XBB.1.5

1. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas

Beérni vecuma no 6 ménesiem lidz Divas devas pa 0,25 ml, kuras Otro devu ievada 28 dienas péc pirmas
4 gadiem, kuri ieprieks§ nav sanémusi ievada intramuskulari* devas.

vakcinaciju un kuriem nav zinamas

SARS-CoV-2 infekcijas anamnéze Ja bérns ir sanémis vienu ieprieks&ju

jebkuras Spikevax vakcinas devu,
jaievada viena Spikevax XBB.1.5 deva,
lai pabeigtu divu devu sériju.

Bérni vecuma no 6 ménesiem lidz Viena deva pa 0,25 ml, kuru
4 gadiem, kuri ir sanémusi ieprieksgju ievada intramuskulari*
vakcinaciju vai kuriem ir zinamas
SARS-CoV-2 infekcijas anamn&ze

Spikevax XBB.1.5 jaievada ne agrak ka
3 ménesus péc pedejas COVID-19
vakcinas devas.




Vecums Deva Papildu rekomendacijas

Bérni vecuma no 5 gadiem lidz Viena deva pa 0,25 ml, kuru
11 gadiem, kuri ir vai nav san@musi ievada intramuskulari*
ieprieksgju vakcinaciju

Personas no 12 gadu vecuma, kuras ir Viena deva pa 0,5 ml, kuru ievada

vai nav sanémusas ieprieksgju intramuskulari

vakcinaciju

Personas no 65 gadu vecuma Viena deva pa 0,5 ml, kuru ievada | Vienu papildu devu var ievadit ne agrak
intramuskulari ka 3 ménesus pe&c pedgjas COVID-19

vakcinas devas.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

2. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas personam ar imiinas sistémas traucéjumiem

Vecums Deva Papildu rekomendacijas

Beérni ar imtinas sistémas traucéjumiem | Divas devas pa 0,25 ml, kuras Tre$o devu personam ar smagiem imunas
vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, | ievada intramuskulari* sistémas trauc€jumiem var ievadit ne
kuri nav sane@musi ieprieksgju agrak ka 28 dienas p&c otras devas.
vakcinaciju.

Bérni ar imlinas sistémas traucgjumiem | Viena deva pa 0,25 ml, kuru
vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, | ievada intramuskulari*
kuri ir sanémusi ieprieks$gju

vakcinaciju

Bérni ar imlinas sistémas traucgjumiem | Viena deva pa 0,25 ml, kuru Papildu vecumam atbilstosu devu (devas)

vecuma no 5 gadiem lidz 11 gadiem, ievada intramuskulari* var ievadit persondm ar smagiem imiinas

kuri ir vai nav san@musi ieprieksgju sistémas trauc&jumiem ne agrak ka

vakcinaciju 2 ménesus p&c pedejas COVID-19
vakcinas devas péc veselibas apriipes

Personas ar imiinas sistémas Viena deva pa 0,5 ml, kuru ievada | sniedzgja ieskatiem, nemot v&ra personas

trauc&umiem no 12 gadu vecuma, intramuskulari klinisko situaciju.

kuras ir vai nav sanémusas ieprieks&ju

vakcinaciju

* Nelietot vienas devas flakonu vai piln$lirci, lai ievaditu dal&ju vakcinas tilpumu 0,25 ml.
Arsts, farmaceits vai medmasa injicés vakcinu Jisu augddelma muskuli (intramuskulara injekcija).

Pé&c katras vakcinas injic€Sanas arsts, farmaceits vai medmasa novéros Jis vismaz 15 miniites, lai uzraudzitu, vai nerodas
alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §is vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no §im alergiskas reakcijas pazimém un
simptomiem:

- vajuma vai reibuma sajiita;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trikums;

- seksana;

- lupu, sejas vai r1kles pietikums;

- natrene vai izsitumi;

- slikta diiSa vai vemsana;

- sapes vedera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas var biit talak min&tas:
Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- pietikums/jutigums padusg;

- samazinata €stgriba (noveérota bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 5 gadiem);
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- aizkaitinamiba/raudasana (noverota b&rmiem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem);
- galvassapes;

- miegainiba (novérota beérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem);

- slikta duisa;

- vemsSana;

- muskulu sapes, locitavu sapes un stivums;

- sapes vai pietikums injekcijas vieta;

- apsartums injekcijas vieta (dazkart tas var rasties aptuveni 9 Iidz 11 dienas p&c injekcijas)
- izteikts nogurums;

- drebuli;

- drudzis.

Biezi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem):

- caureja;

- izsitumi;

- izsitumi vai natrene injekcijas vieta (dazi no tiem var paradities aptuveni 9 1idz 11 dienas p&c injekcijas).

Retak (var skart I1dz 1 no 100 cilvékiem):

- nieze injekcijas vieta;

- reibonis;

- sapes vedera;

- virs adas pacelti, niezosi izsitumi (natrene) (var rasties no injekcijas briza lidz aptuveni divam nedélam péc
injekcijas).

Reti (var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem):

- slaiciga sejas vienpusg&ja paralize (Bella paralize);

- sejas pietiikums (personam, kuram ir veiktas sejas kosmetiskas injekcijas, var rasties sejas pietiikums);
- pavajinata skariena sajiita vai pavajinatas sajiitas;

- neparasta sajlita ada, piemeram, tirpSana vai kukainu raposanas sajiita (parestézija).

Loti reti (var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvekiem):
- sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit elpas trikumu,
sirdsklauves vai sapes krits.

BieZums nav zinams:

- smagas alergiskas reakcijas ar elposanas griittbam (anafilakse);

- imiinas sist€émas izraisita paaugstinatas jutibas vai nepanesibas reakcija;

- adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka mérkis vai ka "vérSacs" ar
tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (daudzformu eritéma);

- izteikts vakcingtas ekstremitates pietikums;

- smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija 1slaiciga);

- izsitumi, kurus izraisa argjs stimuls, piem&ram, stingra glaudi$ana, kasiSana vai spiediens uz adu (mehaniska natrene)

;
- virs adas pacelti, niezosi izsitumi, kas ilgst vairak neka sesas ned€las (hroniska natrene).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat ar1 zinot par blakusparadibam tiesi, izmantojot Nacionalo
zino$anas centru. Zinosana par blakusparadibas, jiis varat palidzet sniegt daudz vairak informacijas par §1s vakcinas droSumu.

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

5. Ka uzglabat Spikevax XBB.1.5

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma péc EXP. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.
Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu, un rikoSanos ar vakcinu ir aprakstita punkta, kas paredzets

veselibas apriipes specialistiem, lietoSanas instrukcijas beigas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.


http://www.zva.gov.lv/

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Spikevax XBB.1.5 satur

3. tabula. Sastavs péc iepakojuma veida

Stiprums

lepakojums

Deva(s)

Sastavs

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml
dispersija injekcijam

Daudzdevu 2,5 ml
flakons

5 devas,

katra pa 0,5 ml vai
maksimali 10 devas,
katra pa 0,25 ml

Viena deva (0,5 ml) satur

50 mikrogramus anduzomerana,
COVID-19 mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu)
(iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur

25 mikrogramus anduzomerana,
COVID-19 mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu)
(iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).

Spikevax XBB.1.5
50 mikrogramu dispersija

injekcijam

Vienas devas 0,5 ml
flakons

1 deva,
katra pa 0,5 ml

Tikai vienreizgjai

Viena deva (0,5 ml) satur

50 mikrogramus anduzomerana,
COVID-19 mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu)

Spikevax XBB.1.5
50 mikrogramu dispersija

injekcijam pilnSlirce

lietosanai. (iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).
Piln§lirce 1 deva, Viena deva (0,5 ml) satur

katra pa 0,5 ml

Tikai vienreizgjai
lietoSanai.

50 mikrogramus anduzomerana,
COVID-19 mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu)
(iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).

Anduzomerans ir vienpavediena 5’ kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot bez§tnu in vitro
transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas “pika” (S) proteinu (Omicron XBB.1.5).

Citas sastavdalas ir SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-(undeciloksi)heksil]amino} oktanoats),
holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins
(DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola
hidrohlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

Spikevax XBB.1.5 argjais izskats un iepakojums

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersija injekcijam

Spikevax XBB.1.5 ir balta lidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata 2,5 ml vai 5 ml stikla daudzdevu flakona ar
gumijas aizbazni, zilu nonemamu plastmasas vacinu un aluminija parklajumu.

lepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam

Spikevax XBB.1.5 ir balta lidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata stikla vienas devas flakona ar gumijas aizbazni un

zilu nonemamu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

lepakojuma lielumi:
1 vienas devas flakons
10 vienas devas flakoni

Katrs flakons satur 0,5 ml dispersijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lircé




Spikevax XBB.1.5 ir balta lidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata pilnslirce (cikliska olefina kopolimérs) ar virzula
aizbazni un uzgala vacinu (bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota iek$&ja papira paplaté kartona kastit€ vai 1 caurspidiga blisteri, kas satur 1 pilnslirci, vai 5 caurspidigos
blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blister.

lepakojuma lielumi:
1 pilnslirce
10 pilnslirces

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks

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

28037 Madrid

Spanija

Razotaji

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

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

Spanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)

Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka vietgjo parstavniecibu.

Latvija
Tel: 80 005 898

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita 06/2024

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietosanas instrukciju dazadas valodas.
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Vai apmeklgjiet timekla vietni https://www.ModernaCovid19Global.com

Sikaka informacija par o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietn& https://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.


https://www.modernacovid19global.com/

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Spikevax XBB.1.5 jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam.

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit.

Pirms ievadiSanas vakcina ir vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

Spikevax XBB.1.5 ir balta lidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar zaleém saistitas dalinas.
Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

Sasaldeta vakcina
Flakonus uzglaba saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni ar zilu nonemamu vacinu)

No katra daudzdevu flakona var ievilkt piecas (5) devas (katra pa 0,5 ml) vai maksimali desmit (10) devas (katra pa 0,25 ml).
Vélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.

Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja flakonam ir zils nonemams
vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 lidzam skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Atkauséta vakcina

Vakcinu transporté un piegada sasaldétu vai atkausétu. Ja vakcina ir sasaldéta, pirms lictosanas atkausgjiet katru daudzdevu
flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (4. tabula). Ja flakons tiek atkaus&ts ledusskapi, pirms ievadiSanas laujiet tam
15 mintites nostavéties istabas temperatiira.

4. tabula. Daudzdevu flakonu atkausé$anas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
. Atkausé$anas
I AtkauseSanas _ _
Konfiguracija _ AtkauseSanas temperatiira —y .
temperatiira . . AtkauseSanas ilgums
(ledusskapi) ilgums (istabas
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°-8°C 2 stun_da_s un 15°C - 25°C 1 stunda
30 miniites

Ja vakcina ir sanemta temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz argjas kastites janorada
jaunais likvidésanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Saja perioda Iidz 36 stundam var veikt vakcinas transporté$anu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
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Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam (vienas devas flakons)

P&c atkauséSanas vakcina ir gatava lietosanai.
Nekratit un neatskaidit pilnslirces saturu. P&c atkauséSanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.

Parbaudit, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja flakonam ir zils nonemams
vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5,
skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Atkauséta vakcina

Vakcinu transport€ un piegada sasaldétu vai atkausétu. Ja vakcina ir sasaldéta, pirms lietoSanas atkausgjiet katru vienas devas
flakonu, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Katru vienas devas flakonu vai kastiti, kas satur 1 vai 10 flakonus, var atkausgt
vai nu ledusskap, vai istabas temperatiira (5. tabula).

5. tabula. Vienas devas flakonu un Kkastites atkausé$anas noradijumi pirms lietoSanas

Atkauseésanas noradijumi un ilgums
. AtkauséSanas
s AtkauseSanas _y _
Konfiguracija _ AtkauseSanas temperatira —y .
temperatiira - - AtkauseSanas ilgums
(ledusskap) ilgums (istabas
P temperatiira)
Vienas devas flakons 2 °C lidz 8°C 45 minites 15°Clidz 25 °C 15 mindtes
Kastite 2 °C lidz 8°C 1 stunda 15 °C lidz 25 °C 45 miniites
45 minutes

Ja flakoni tiek atkauséti temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, laujiet katram flakonam nostavéties istabas temperatiira (no 15 °C lidz
25 °C) apméram 15 miniites pirms ievadiSanas.

Ja vakclna ir sanemta temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz argjas kastites janorada
jaunais likvidésanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Saja perioda lidz 36 stundam var veikt vakcinas transporté§anu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lircé

Nekratit un neatskaidit pilnslirces saturu.

Katra pilnslirce ir paredz&ta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atkausé$anas vakcina ir gatava lietosanai.

No katras pilnslirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu.




Spikevax XBB.1.5 tiek piegadats vienas devas pilnslircé (bez adatas), kas satur 0,5 ml (50 mikrogramusanduzomerana)
mRNS, un pirms ievadi$anas ta ir jaatkausg.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un izvairieties no tieSiem saules stariem un ultravioletas gaismas.
Atkauséta vakcina

VakcInu transport€ un piegada sasaldétu vai atkausétu. Ja vakcina ir sasaldéta, pirms lietoSanas atkausgjiet katru pilnslirci,
ieverojot talak sniegtos noradijumus. Slirces var atkausét blisteriepakojumos (katra blistert ir 1 vai 2 piln§lirces atkariba no

iepakojuma izméra) vai pasa kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas temperatiira (6. tabula).

6. tabula. Spikevax XBB.1.5 piln$liréu un kastiu atkausé$anas noradijumi pirms lieto§anas

Atkausé$anas noradijumi un ilgums
-~ AtkauséeSanas
AtkauseSanas _y _
[ _ AtkauseSanas temperatura ~y .
Konfiguracija temperatiira - - AtkauseSanas ilgums
_ ilgums (istabas .
(ledusskapi) - o (minttes)
o (miniites) temperatiira)
(°C) °C)
Pilnslirce blisteriepakojuma 2-8 55 15-25 45
Kastite 2-8 155 15-25 140

Ja vakcina ir sanemta temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz argjas kastites janorada
jaunais likvidésanas datums, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C.

Piln§lirces transport€Sanas ilgumu ierobezo transporteésanas konteinera kvalifikacija noteiktais ilgums.

Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja zalu nosaukums ir Spikevax 50 mikrogrami, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Noradijumi par rikoSanos ar pilnslircém

. Pirms ievadiSanas katrai pilnslircei laujiet nostavéties istabas temperattira (no 15 °C lidz 25 °C) 15 mindites.

. Nekratit.

. Pirms ievadiSanas piln$lirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

. Spikevax XBB.1.5 ir balta lidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar zaleém saistitas
dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

. Pilnslir¢u kastites adatas nav ieklautas.

. Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izmera sterilu adatu (21. izmera vai tievakas adatas).

. Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja virzienam, lidz uzgala vacin$
atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar 1&nu, vienmérigu kustibu. Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, 1idz adata ciesi piegul §lircei.

. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

. Ievadiet visu devu intramuskulari.

. P&c atkauseSanas atkartoti nesasaldet.

Likvidesana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam.
Devas un grafiks

7. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas

Bérni vecuma no 6 ménesiem lidz Divas devas pa 0,25 ml, kuras Otro devu ievada 28 dienas p&c pirmas
4 gadiem, kuri iepriek§ nav sanémusi | ievada intramuskulari* devas.

vakcinaciju un kuriem nav zinamas
SARS-CoV-2 infekcijas anamnézg Ja beérns ir sanémis vienu ieprieksgju
Spikevax vakcinas devu, jaievada viena
Spikevax XBB.1.5 deva, lai pabeigtu

divu devu seriju.




Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Berni vecuma no 6 meénesiem lidz

4 gadiem, kuri ir sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju vai kuriem ir zinama
SARS-CoV-2 infekcija anamnéze

Viena deva pa 0,25 ml, kuru ievada
intramuskulari*

Beérni vecuma no 5 gadiem lidz
11 gadiem, kuri ir vai nav sanémusi
ieprieks€ju vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru ievada
intramuskulari*

Personas no 12 gadu vecuma, kuras ir
vai nav sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru ievada
intramuskulari

Spikevax XBB.1.5 jaievada ne agrak ka
3 ménesus péc pedejas COVID-19
vakcinas devas.

Personas no 65 gadu vecuma

Viena deva pa 0,5 ml, kuru ievada
intramuskulari

Vienu papildu devu var ievadit ne agrak
ka 3 ménesus p&c pedejas COVID-19
vakcinas devas.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

8. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas personam ar imiinas sistémas traucéjumiem

Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Bérni ar imiinas sistémas
trauc€jumiem vecuma no 6 ménesiem
11dz 4 gadiem, kuri nav sanémusi
ieprieksgju vakcinaciju

Divas devas pa 0,25 ml, kuras
ievada intramuskulari*

TreSo devu personam ar smagiem imtinas
sist€émas traucgjumiem var ievadit ne
agrak ka 28 dienas p&c otras devas.

Be@rni ar imiinas sistémas
trauc€jumiem vecuma no 6 ménesiem
lidz 4 gadiem, kuri ir sanémusi
iepriek$&ju vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru ievada
intramuskulari*

Beérni ar imiinas sistémas
traucjumiem vecuma no 5 gadiem
lidz 11 gadiem, kuri ir vai nav
saneémusi ieprieksgju vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru ievada
intramuskulari*

Personas ar imiinas sistémas
trauc&jumiem no 12 gadu vecuma,
kuras ir vai nav sanémusas
ieprieks€ju vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru ievada
intramuskulari

Papildu vecumam atbilstosu devu (devas)
var ievadit personam ar smagiem imiinas
sisteémas traucgjumiem ne agrak ka

2 ménesus pec pedejas COVID-19
vakcinas devas péc veselibas apriipes
sniedzgja ieskatiem, nemot véra personas
klinisko situaciju.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

Tapat ka visu injicgjamo vakcinu gadijuma, vienmér jabit pieejamai atbilstoSai mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai
anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc Spikevax XBB.1.5 ievadiSanas.

Veselibas apriipes specialistam janovéro personas vismaz 15 mintites péc vakcinacijas.

Nav datu, lai novertétu Spikevax XBB.1.5 vienlaicigu ievadiSanu ar citam vakcinam. Spikevax XBB.1.5 nedrikst sajaukt

viena §lircg ar citam vakcinam vai zalém.

IevadiSana

Spikevax jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augidelma deltveida muskulis. So vakcinu nedrikst ievadit

intravaskulari, subkutani vai intradermali.
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Daudzdevu flakoni

Lietosana

Péc atkausésanas un pirms katras devas ievikianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietofanal péc atkauséianas. Nekrafit un neatskaidit.

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devuy, lai:

padechafoskagmﬂd(ona gcmﬁ'ce
Skidrums ir balta lidz balgand kr&sa

Vakcina var saturét bollas vai
caurspidigas ar zalem saisfitas dafinas.

Ja deva i nepareiza val Ir mainijusies krasa un
ir redzamas citas dafinos. neveiciet vakcinaciju.

\

Pilnslirces

Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izmera sterilu adatu (21. izméra vai tievakas adatas). Turot uzgala vacinu
vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja virzienam, 1idz uzgala vacins atbrivojas. Nonemiet
uzgala vacinu ar lenu, vienmerigu kustibu. GrieSanas laika nevelciet uzgala vacinu. Pievienojiet adatu, griezot
pulkstenraditaja virziena, 1idz adata ciesi piegul Slircei. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu. Ievadiet visu
devu intramuskulari. P&c lietoSanas §lirci izmetiet. Tikai vienreizgjai lietosanai.
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