Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

BIMERVAX®
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)
selvakovateinas

VVykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ig vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra BIMERVAX ir kam ji vartojamas

2. Kas zinotina prie$ Jums suleidziant BIMERVAX
3. Kaip vartoti BIMERVAX

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti BIMERVAX

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra BIMERVAX ir kam ji vartojamas
BIMERVAX yra vakcina, skirta apsaugoti nuo SARS-CoV-2 viruso sukeltos COVID-19 ligos.

BIMERVAX skiriama 16 mety ir vyresniems asmenims, anksc¢iau paskiepytiems mRNR vakcina nuo
COVID-19.

Vakcina stimuliuoja imuning sistemg (organizmo natiiralig apsauga) gaminti specifinius antikiinus,
veikiancius prie§ virusg, susidarant apsaugai nuo COVID-19. Né¢ viena $ios vakcinos sudedamoji dalis
negali sukelti COVID-19 ligos.

2. Kas Zinotina prie§ Jums suleidziant BIMERVAX

BIMERVAX vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant BIMERVAX, jeigu:

. kada nors Jums yra pasireiSkusi stipri arba gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kokios
kitos vakcinos suleidimo;

. kada nors po bet kokios adatos injekcijos esate nualpe;

. Jums auksta temperatiira (vir$ 38 °C) arba sergate sunkia infekcija. Jeigu kar$¢iuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis Sia vakcina
galite;

. Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy arba vartojate vaisty,

neleidzianciy kraujui kreséti (antikoagulianty);



. Jisy imuniné sistema veikia netinkamai (imuniteto nepakankamumas) arba vartojate vaisty,
kurie silpnina imuning sistemg (pvz., didelémis dozémis skiriamy kortikosteroidy, imuniteta
slopinanciy vaisty arba vaisty nuo vézio).

Jeigu Jums yra kuri nors i$§ pirmiau nurodyty biikliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
BIMERVAX pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kaip ir bet kurios kitos vakcinos atveju, BIMERVAX gali ne visiskai apsaugoti visus paskiepytus
asmenis ir néra zinoma, kiek laiko biisite apsaugoti.

Vaikams ir paaugliams 5
BIMERVAX nerekomenduojama skiepyti jaunesniy nei 16 mety vaiky. Siuo metu néra informacijos
apie BIMERVAX vartojima jaunesniems nei 16 mety vaikams.

Kiti vaistai ir BIMERVAX
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél to nesate
tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidziant §ig vakcing pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis) nurodytas BIMERVAX Salutinis poveikis gali
laikinai sumazinti Jisy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami ar valdydami

mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

BIMERVAX sudétyje yra natrio, kalio ir polisorbato
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Sios vakcinos 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 miligramai) kalio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Kiekvienoje vakcinos doz¢je yra 1,18 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jei zinote, kad Jiis esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti BIMERVAX

BIMERVAX Jums bus suleista kaip 0,5 ml injekcija i Zasto raumen;.

Rekomenduojama pasiskiepyti BIMERVAX viena doze praéjus bent 6 ménesiams po ankstesnio
skiepijimosi mRNR COVID-19 vakcina kurso arba po ankstesnés BIMERVAX stiprinamosios dozeés.

Po injekcijos gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas apie 15 minuciy Jus stebés, ar neatsiranda
alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél BIMERVAX vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.



Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy pasireiskia per 3 dienas nuo paskiepijimo ir iSnyksta per kelias
dienas. Jei simptomai iSlieka, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Jei netrukus po skiepijimo pasireiskia sunkios alerginés reakcijos simptomai, skubiai kreipkités |
gydytoja. Tokie simptomai gali biiti Sie:

silpnumo jausmas arba galvos svaigimas

Sirdies plakimo pokyciai

dusulys

Svokstimas

lupy, veido ar gerklés patinimas

nieztintis patinimas po oda (dilgélin¢) arba iSbérimas

bloga savijauta (pykinimas) arba vémimas

skrandzio skausmas

Vartojant BIMERVAX gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

. galvos skausmas

. skausmas injekcijos vietoje

. stipraus nuovargio jausmas (nuovargis)
. raumeny skausmas

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
paraudimas, patinimas ar jautrumas injekcijos vietoje
pykinimas arba vémimas

viduriavimas

kar$c¢iavimas

padidéje limfmazgiai

pazasties skausmas

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)
Saltkrétis arba karS¢iavimas

svaigulys

niez¢jimas injekcijos vietoje

sanariy skausmas

silpnumo jausmas arba energijos trikumas
mieguistumas

nieztinti oda

apskritai bloga savijauta

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

. Saltas prakaitavimas

. nejprastas odos pojitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojttis
(parestezija)

. susilpnéjes jutimas, ypac odos (hipestezija);

. pilvo skausmas

. skausmas ryjant

. alerginés reakcijos, pvz., dilgeliné, iSbérimas ar niezéjimas

. mélyné (kraujosruva) injekcijos vietoje

. padidéjes jautrumas injekcijos vietoje

Daznis neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis, remiantis vienu atveju per

klinikinius tyrimus)

. Sirdiplévés uzdegimas (perikarditas), dél kurio gali atsirasti dusulys, Sirdies plakimas ar kriitinés
skausmas



PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73 568

Informacija pranesimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.Irv.It/1t/

nurodydami partijos / serijos numerj, jeigu jj Zinote. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto saugumg.

5.  Kaip laikyti BIMERVAX

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Jasy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas yra atsakingas uz Sios vakcinos laikyma ir tinkama
nesuvartotos vakcinos Salinimg. Toliau pateikiama informacija apie laikymg, tinkamumo vartoti

terming, vartojima, tvarkyma ir Salinimg skirta sveikatos priezitiros specialistams.

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakonus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo $viesos.

Pirmg karta pradirus daugiadozj flakong laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje ir suvartoti per 6 valandas.

Informacija apie tvarkyma apraSyta sveikatos priezitiros specialistams skirtame skyriuje pakuotés
lapelio pabaigoje.

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

BIMERVAX sudétis

- Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 40 mikrogramy selvakovateino su adjuvantu SQBA.

- Selvakovateinas yra SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo receptoriy
prijungimo domeno (angl. receptor binding domain, RBD) sulietas heterodimeras (B.1.351 ir
B.1.1.7 atmainos), pagamintas rekombinantinés DNR technologijos biidu.

- SQBA i 8ig vakcing jtrauktas kaip adjuvantas, skirtas vakcinos apsauginiam poveikiui
pagreitinti ir pagerinti. SQBA vienoje 0,5 ml dozgje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80
(1,18 mg), sorbitano trioleato (1,18 mg), natrio citrato (0,66 mg), citriny riigsties (0,04 mg) ir
injekcinio vandens.

- BIMERVAX pagalbinés medZziagos yra: dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-divandenilio
fosfatas, natrio chloridas, kalio chloridas ir injekcinis vanduo. BIMERVAX sudétyje yra kalio,
natrio ir polisorbato (zr. 2 skyriy).

BIMERVAX i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta homogeniné injekciné emulsija.

Daugiadozis flakonas



https://vvkt.lrv.lt/lt/

5 ml emulsijos pateikiama flakone su guminiu kamsciu ir plastikiniu nuplésiamuoju dangteliu.
Kiekviename daugiadoziame flakone yra 10 doziy po 0,5 ml.
Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony.

Vienadozis flakonas

0,5 ml emulsijos pateikiama flakone su guminiu kamsciu ir plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.
Kiekviename vienadoziame flakone yra viena 0,5 ml dozé.
Pakuotés dydziai: 5, 10 arba 20 vienadoziy flakony.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Gamintojas

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 08/2024

Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

Nuskaitykite koda mobiliuoju jrenginiu, kad gautuméte pakuotés lapelj reikiama kalba.

Arba apsilankykite adresu: www.hipracovidvaccine.com

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

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZzitiros specialistams.



BIMERVAX reikia leisti tik j raumenis, pageidautina j deltinj Zasto raumenj.
Atsekamumas

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

Naudojimo ir vartojimo nurodymai

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Sig vakcing turi ruosti sveikatos prieziiiros specialistas laikydamasis aseptinés metodikos, kad biity
uztikrintas kiekvienos dozés sterilumas.

ParuoSimas naudoti

. Vakcina paruosta naudoti.

. Neatidaryta vakcing reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSorinéje dézutéje, kad biity
apsaugota nuo $viesos.

. Pries pat naudojimg iSimkite vakcinos flakong i$ iSorinés dézutés.

. Pirmg kartg pradire daugiadozj flakong, tam skirtoje flakono etiketés vietoje uzraSykite
iSmetimo datg ir laikg (6 valandas po pirmo pradiirimo).

Patikrinkite flakong

. Daugiadozj flakong atsargiai pasukiokite pries kiekvieng dozés iStraukimag ir tarp juy.
Nekratykite.

. Kiekviename flakone yra balta homogeniska emulsija.

. Pries vartojimg apzitirékite, ar vakcinoje néra daleliy ir (arba) spalvos pokyc¢iy. Neskiepykite, jei
tokiy yra.

Suleiskite vakcing

. Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima istraukti iki deSimties (10)
0,5 ml doziy (daugiadozis flakonas) arba vieng (1) 0,5 ml dozg (vienadozis flakonas). ISmeskite
visg vienadoziame flakone arba daugiadoziame flakone, iStraukus 10 doziy, likusj vakcinos

kiekj

. Kiekviena 0,5 ml doz¢ iStraukiama sterilia adata j sterily Svirksta, skirtg injekcijai j raumenis,
pageidautina j Zasto deltinj raumen;.

. Kai vakcina jtraukiama j Svirksta, ji iSlieka stabili maZiausiai 6 valandas Saldytuve arba
kambario temperattiroje (< 25 °C).

. Tame paciame Svirkste vakcinos nemaisykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.

. Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i$ keliy flakony.

ISmeskite

. Po pirmojo pradiirimo atidaryta daugiadozj flakong 2 °C—8 °C temperatiiroje laikykite ne ilgiau
kaip 6 valandas. Jeigu nesuvartojama per 6 valandas po daugiadozio flakono pirmo pradiirimo,
vakcing iSmeskite.

. ISmeskite visg vienadoziame flakone arba daugiadoziame flakone, iStraukus 10 doziy, likusj
vakcinos kiekj.

Atlieky tvarkymas
. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



