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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Spikevax, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud nukleosiidiga)

v Sellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Spikevax ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Spikevax’i manustamist
Kuidas Spikevax’i manustatakse

Voimalikud kdorvaltoimed

Kuidas Spikevax’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SN AP

1. Mis ravim on Spikevax ja milleks seda kasutatakse

Spikevax on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 viiruse pohjustatud COVID-19

ennetamiseks. Seda manustatakse tdiskasvanutele ning 12-aastastele ja vanematele lastele. Spikevax’i
toimeaine on SARS-CoV-2 ogavalku kodeeriv mRNA. mRNA on pakitud lipiidi SM-102
nanoosakestesse.

Kuna Spikevax ei sisalda viirust, siis ei saa see pohjustada haigust COVID-19.

Kuidas see vaktsiin toimib

Spikevax stimuleerib keha loomulikku kaitset (immuunsiisteemi). Vaktsiini toimel toodab organism
ise COVID-19 haigust pShjustava viiruse vastast kaitset (antikehasid). Spikevax sisaldab ainet nimega
informatsiooni-ribonukleiinhape (mRNA), mis kannab rakkudeni juhised viiruses sisalduva ogavalgu
tootmiseks. Rakud reageerivad ogavalgule antikehade tootmisega, mis aitavad viiruse vastu vdidelda.
See aitab kaitsta COVID-19 haiguse eest.

2. Mida on vaja teada enne Spikevax’i manustamist

Vaktsiini ei tohi manustada, kui olete toimeaine voi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Spikevax’i saamist pidage ndu arsti, apteekri vdi meditsiinidega, kui:

- teil on varem tekkinud raske, eluohtlik allergiline reaktsioon pérast mistahes muu vaktsiini
siistimist vOi parast eelmist Spikevax’i manustamist

- teil on vdga ndrk v&i ndrgenenud immuunsiisteem

- olete kunagi péarast ndelaga siisti saamist minestanud

- teil esineb verehiilibimishéireid

- teil on korge palavik voi raske infektsioon; vaktsineerimine on siiski lubatud, kui teil on kerge
palavik voi iilemiste hingamisteede infektsioon, nditeks kiillmetus
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- te pOete rasket haigust
- teil on siistidega seotud drevus

Pérast vaktsineerimist Spikevax on viga harva teatatud miiokardiidist (siidamelihase pdletik) ja
perikardiidist (siidamepauna poletik). Need juhud esinesid peamiselt kahe nddala jooksul pérast
vaktsineerimist, sagedamini pérast teist vaktsineerimist, ja sagedamini noorematel meestel. Parast
vaktsineerimist peate olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes (nt raskendatud
hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel pdérduma otsekohe arsti poole.

Kui mistahes {ilal loetletust kehtib teie kohta (vai te ei ole selles kindel), pidage enne
Spikevax’i saamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Sarnaselt kdigile teistele vaktsiinidele ei pruugi Spikevax’i kaheannuseline kuur anda koigile
vaktsineeritutele tdielikku kaitset ja selle kaitse kestus ei ole teada.

Lapsed
Spikevax’i kasutamine alla 12 aasta vanustel lastel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja Spikevax

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Spikevax v3ib mojutada teiste ravimite toimet ja teised ravimid véivad m&jutada
Spikevax’i toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase v4i kavatsete rasestuda, pidage enne
vaktsineerimist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Pérast vaktsineerimist tekkiva halva enesetunde korral ei tohi juhtida autot ega késitseda masinaid.
Enne auto juhtimist vdi masinate késitsemist oodake vaktsiini moju taandumist.

Spikevax sisaldab naatriumi
Spikevax sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba”.

3. Kuidas Spikevax’i manustatakse

Spikevax’i manustatakse kahe 0,5 ml siistina. Vaktsineerimiskuuri 1dpuleviimiseks on soovitatav
manustada sama vaktsiini teine annus 28 paeva pérast esimest annust.

Teie arst, apteeker v3i meditsiinidde siistib vaktsiini teie dlavarre lihasesse (intramuskulaarne siist).

Vaktsiini iga siistimise jérel jdlgib teie arst, apteeker voi meditsiinidde teid ligikaudu 15 minutit, et
mérgata voimalikku allergilist reaktsiooni.

Kui te ei liihe Spikevax’i 2. annuse manustamise visiidile

- Kui teil jadb visiit tegemata, leppige enda arsti, apteekri voi meditsiinidega niipea kui vdimalik
kokku uus visiidiaeg.

- Planeeritud siisti manustamata jatmisel ei pruugi te saavutada tdielikku kaitset COVID-19 eest.

Kui teil on lisakiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kodik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Otsige viivitamatult arstiabi, kui teil tekib moni jargmistest allergilise reaktsiooni nahtudest ja
siimptomitest:

- norkustunne vOi uimasus,

- siidame 166gisageduse muutus,

- Ohupuudus,

- vilisev hingamine,

- huulte, ndo voi kurgu paistetus,

- nogestdbi voi 166ve,

- iiveldus v&i oksendamine,

- kohuvalu.

Kui teil tekib tlikskoik milline muu korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Need vdivad
olla jargmised.

Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
- kaenlaaluse paistetus/valulikkus
- peavalu

iiveldus

oksendamine

lihasevalu, liigesevalu ja -jdikus

stistekoha valu voi turse

- tugev vdsimustunne

- kiilmavirinad

- palavik

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- 166ve
- silistekoha 166ve, punetus voi ndgestobi (mdni neist ndhtudest voib tekkida mingil ajal parast
siisti)

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- slistekoha siigelus

Harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
— iihe ndopoole ajutine ndrkus (Belli paraliiiis)
- ndo paistetus (néo paistetus voib esineda isikutel, kes on saanud néo kosmeetilisi siiste)
- pearinglus
- véhenenud puutetundlikkus v6i taju

Esinemissagedus teadmata:
- raske allergiline reaktsioon hingamisraskustega (anafiilaksia)
- immuunsiisteemi suurenenud tundlikkuse voi talumatuse reaktsioon (iilitundlikkus)
- silidamelihasepdletik (miiokardiit) voi siidamepauna pdletik (perikardiit), mis voib pohjustada
raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot vaktsiini
ohutusest.
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5. Kuidas Spikevax’i siilitada
Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud etiketil pdrast ,, KoIblik kuni:”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Sdilitamise, aegumise, kasutamise ja kditlemise teave on toodud pakendi infolehe 16pus asuvas
meditsiinitdotajatele meldud 16igus.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Spikevax sisaldab

- Mitmeannuseline viaal sisaldab 10 annust, iga annus 0,5 ml.

- Uks annus (0,5 ml) sisaldab 100 mikrogrammi informatsiooni-RNA-d (messenger RNA, mRNA)
(pakituna lipiidi SM-102 nanoosakestesse).

- Uheahelaline 5’- cap struktuuriga informatsiooni-RNA (mRNA), toodetud vastava SARS-CoV-2
viiruse ogavalku kodeeriva matriits-DNA in vitro rakuvaba transkriptsiooniga.

- Muud koostisained on: lipiid SM-102 (heptadekaan-9-iiiil 8- {(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-
(undetsiitiloksii)heksiiiil|]amino } oktanoaat), kolesterool, 1,2-distearotiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin
(DSPC), 1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliictiileengliikool-2000 (PEG2000 DMG),
trometamiin, trometamiinvesinikkloriid, d4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos,
stistevesi.

Kuidas Spikevax vilja nieb ja pakendi sisu
Spikevax on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse kummist punnkorgi ja
alumiiniumiimbrisega klaasviaalis.

Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali

Miiiigiloa hoidja

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Hispaania

Tootja:

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Hispaania

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Prantsusmaa 37260

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 3280038405 Tel: (8 5) 214 1995
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 008002100471 Tél/Tel: 35280026532
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Ceska republika
Tel: 800050719

Danmark
TIf: 80 83 01 53

Deutschland
Tel: 08001009632

Eesti
Tel: 8000032166

E)ALGoa
TnA: 211199 3571

Espaiia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 3531800851200

Island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39 800141758

Kvbmpog
TnA: 35780077065

Magyarorszag
Tel: 3680088442

Malta
Tel: 80062397

Nederland
Tel: 08004090001

Norge
TIf: 4780031401

Osterreich
Tel: 43800232927

Polska
Tel.: 008003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romaénia
Tel: 40800630047

Slovenija
Tel: 080488802

Slovenska republika
Tel: 421800105207

Suomi/Finland

Puh/Tel: 358800413854

Sverige
Tel: 020127022

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 37180005882 Tel: 08000857562
Infoleht on viimati uuendatud PP kuu AAAA.

Vaktsiin on saanud tingimusliku heakskiidu. See tdhendab, et selle vaktsiini omaduste kohta oodatakse
lisatdendeid.

Euroopa Ravimiamet vaatab viahemalt igal aastal 1&bi vaktsiini kohta saadud uue teabe ja vajadusel
ajakohastatakse seda infolehte.

Pakendi infolehe lugemiseks eri keeltes skannige mobiilseadmega kood.
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Teine voimalus on kiilastada veebisaiti https://www.ModernaCovid19Global.com

Téapne teave selle vaktsiini kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

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

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele

Jalgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Spikevax’i peab manustama asjakohase koolitusega meditsiinitdotaja.
Vaktsiin on pérast sulatamist kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada.

Spikevax’i viaalid on mitmeannuselised. Igast mitmeannuselisest viaalist saab votta kiimme
(10) annust. Eelistatav on punkteerida korki iga kord erinevast kohast.

Iga viaal sisaldab liiga, et tagada 10 annuse manustamine, iga annus 0,5 ml.
Sulatatud viaale ja tdidetud siistlaid voib késitseda tavaparase valgustusega tubastes tingimustes.

Spikevax’i tuleb manustada kahe 0,5 ml annusena. Teine annus tuleb soovitatavalt manustada 28
péeva pérast esimest annust.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad juhuks, kui parast Spikevax’i manustamist tekib
anafiilaktiline reaktsioon, alati kdepédrast olema vajalikud esmaabivahendid ja jarelevalve.

Meditsiinitdotaja peab patsienti pérast vaktsineerimist jalgima vdhemalt 15 minutit.

Spikevax ja teiste vaktsiinide samaaegse manustamise hindamiseks andmed puuduvad. Spikevax’i ei
tohi samas siistlas segada teiste vaktsiinide voi ravimitega.

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

Sailitamise ja késitsemise teave
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Kilmutatult sdilitamine

Hoida ai.'lgclvkﬁlmun, ier;lgamll.ﬂ.ﬂ
=25 °C kuni -15 °C.

Mitte sailitada kuival j@al ega femperaiuuril alla =50 *C
Heoida criginacipakendis valguse eest kaitstult.

Sulatage iga viaal enne kasutamist
Viaal kujutised on ainult llusirafivsed

2 tundi ja 30 minutit killmkapis L— —l 1 tund toate mperatuuril I:
- h T o
2 kuni 8 °C 5 ‘g“ﬁ o __“L
(30-paevase . L,;i_’__,,’.z - .
kalblikkusaja jooksul | | || =1 .
temperatuuril | 15 kuni 25 °C
2°C kuni 8°C) i 1 :

Laske viaalil 15 minufit enne manustamist
toatemperatuuril seista

Juhised pdrast sulatamist

—[ Parast esimese u'l'lu \rai. ]—

i

Kiilmkapis voi

toatemperatuuril

Viaal tuleb hoida femperatuuril 2 kur
25 °C. Méarkida havitamise kuupdev

| ja kellaoeg vioali efikefil

8 kuni 25 °C Visake punkteeritud viaal Gra 19 funni

parast.

Iga 0,5ml vakisiiniannuse viaalist valjotdmbamiseks ja sUstimiseks kasutage uut steriilset néela ja sUstalt,
et valtida nakkustekitajate Olekannet Ohelt inimeselt feisele.
Sistlas olev annus tuleb kohe &ra kasutada.

Pérast viaali avamist (punkteerimist) esimesze annuse véimiseks tuleb vakisiin éra kasutada
viivitamatult ja hdvitada pdrast 19 tunni méédumist.

Kasutamata vaktsiin v&i j@atmematerjal fuleb hdvitada vastavalt kohalikele néuetele.

[ ARGE KUNAGI sulatatud vakisiini vuesti kiilmutage ]
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Manustamine

Péorake viaali ettevaatiikult tmber parast sulatamist ja enne iga annuse v&imist.
Viaal on kohe parast sulatamist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sistimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik on nii viaalis kui
ka sistlas valge kuni valkjas

| veenduda, et sUstlas oleks 0,5 mi.

Spikevax voib sisaldada ravimist
tulenevaid vaikseid valgeid vai
|&bipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale voi esineb
varvimuutusi ja teistsuguseid fahkeid
osakesi, rge vakisiini manustage. _'
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