Pakendi infoleht: teave kasutajale

BIMERVAX® XBB.1.16
COVID-19 vaktsiin (rekombinantne, adjuveeritud)
damlekovateiin

VSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist 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 iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.
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1. Mis ravim onBIMERVAX XBB.1.16 ja milleks seda kasutatakse

BIMERVAX XBB.1.16 on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 viiruse pdhjustatud COVID-19
ennetamiseks.

BIMERVAX XBB.1.16’1 manustatakse vihemalt 16-aastastele isikutele.

Vaktsiin stimuleerib immuunsiisteemi (organismi loomulik kaitse) tootma viiruse vastu toimivaid
spetsiifilisi antikehi, mis kaitsevad COVID-19 vastu. Ukski selle vaktsiini koostisosadest ei pohjusta
haigust COVID-19.

2. Mida on vaja teada enne BIMERVAX XBB.1.16’i saamist

BIMERVAX XBB.1.16’i ei tohi manustada
o kui olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne BIMERVAX XBB.1.16’1 saamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega:

e kui teil on kunagi esinenud raske voi eluohtlik allergiline reaktsioon parast mone teise
vaktsiinisiisti saamist;

e kui olete kunagi minestanud pérast ndelatorget;

e kui teil on kdrge palavik (iile 38 °C) voi raske infektsioon. Siiski voite vaktsineerida, kui teil on
kerge palavik vdi lilemiste hingamisteede infektsioon, néiteks kiilmetus;

o kui teil on veritsusprobleeme, teil esineb kergesti verevalumeid voi te kasutate ravimeid
(antikoagulante) trombide ennetamiseks;

e teie immuunsiisteem ei toimi digesti (immuunpuudulikkus) voi votate immuunsiisteemi
ndrgestavaid ravimeid (nt suures annuses kortikosteroidid, immunosupressandid voi vahiravimid).



Kui moéni iilaltoodust kehtib teie kohta (voi kui te pole kindel), pidage enne BIMERVAX XBB.1.16’1
saamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Nagu iga vaktsiini puhul, ei pruugi BIMERVAX XBB.1.16 kdiki neid, kes seda saavad, téielikult
kaitsta ning ei ole teada, kui kaua see teid kaitseb.

Lapsed ja noorukid
BIMERVAX XBB.1.16’1 ei soovitata alla 16-aastastele lastele. Hetkel ei ole saadaval teavet
BIMERVAX XBB.1.16’1 kasutamise kohta alla 16-aastastel lastel.

Muud ravimid ja BIMERVAX XBB.1.16
Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te vGtate vdi olete hiljuti votnud voi kavatsete
votta mis tahes muid ravimeid voi vaktsiine.

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

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Moéned BIMERVAX XBB.1.16’1 korvaltoimed, mis on loetletud 16igus 4 (,,Voimalikud
korvaltoimed*), vdivad ajutiselt vihendada teie autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Enne

autojuhtimist voi masinate kasutamist oodake, kuni vaktsiini toime on méddunud.

BIMERVAX XBB.1.16 sisaldab naatriumi, kaaliumi ja poliisorbaati
See vaktsiin sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab on pohimotteliselt
,,Jhaatriumivaba“.

See vaktsiin sisaldab vdhem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi 0,5 mL annuses, see tdhendab on
pohimatteliselt ,,kaaliumivaba“.

Vaktsiin sisaldab 1,18 mg poliisorbaat 80 annuses. Poliisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Teatage oma arstile, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas BIMERVAX XBB.1.16’i manustatakse

BIMERVAX XBB.1.16’1 siistitakse 0,5 ml teie 6lavarrelihasesse.

Teil on soovitatav saada BIMERVAX XBB.1.16 ithekordse annusena vihemalt 6 kuud pérast eelmist
COVID-19 vaktsiini annust.

Teie arst, apteeker vOi meditsiinidde jélgib teid pérast siisti ligikaudu 15 minuti jooksul allergilise
reaktsiooni ndhtude suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi BIMERVAX XBB.1.16’1 kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri
vOi meditsiinidega.

4. Véimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see vaktsiin pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Enamik kdrvaltoimeid tekib 3 paeva jooksul alates vaktsiini saamisest ja kaob mone péeva jooksul
pérast tekkimist. Siimptomite piisimisel votke iihendust oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui teil tekivad varsti parast vaktsineerimist raske allergilise reaktsiooni siimptomid, poérduge kohe
arsti poole. Need stimptomid vdivad olla:



minestustunne voi uimasus

siidametegevuse muutused

ohupuudus

vilistav hingamine

huulte, ndo voi kori turse

stigelev nahaalune turse (ndgestobi) voi 166ve
iiveldus voi oksendamine

kdhuvalu

BIMERVAX XBB.1.16°1 kasutamisel v3ib esineda jargmisi korvaltoimeid:

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

peavalu

valu siistekohas

suur vasimustunne (kurnatus)
lihasevalu

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

punetus, turse voi valulikkus siistekohas
1iveldus voi oksendamine

kohulahtisus

palavik

liimfisélmede suurenemine

valu kaenla all

Aeg-ajalt (v3ib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

kiilmavérinad vai palavikuline tunne
pearinglus

stigelus stistekohal

liigesevalu

ndrkustunne voi energia puudumine
unisus

nahasiigelus

iildine halb enesetunne

Harv (vGib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel, pohineb iihel kliinilise uuringu juhul)
siidamepauna poletik (perikardiit), mis v3ib pohjustada Shupuudust, siidamepekslemist voi valu

kiilm higi

ebatavaline tunne nahas, nt kipitus voi surin (paresteesia)
tundlikkuse vihenemine, eriti nahas (hiipoesteesia)
kdhuvalu

valu neelamisel

allergilised reaktsioonid nagu ndgestdbi, 166ve vai sligelus
verevalum siistekohas

iilitundlikkus siistekohal

rinnus

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise

teatada
Ravimiamet
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kaudu, ja vdimaluse korral lisada partii numbri. Teatades aitate saada rohkem infot selle vaktsiini
ohutusest.

5.  Kuidas BIMERVAX XBB.1.16’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Teie arst, apteeker vOi meditsiinidde vastutab selle vaktsiini séilitamise ja kasutamata ravimi dige
hévitamise eest. Jirgmine teave séilitamise, kolblikkusaja, kasutamise ja kdsitsemise, samuti

havitamise kohta on moeldud tervishoiutdotajatele.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil pirast EXP. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiimkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida viaalid valispakendis valguse eest kaitstult.

Teave késitsemise kohta on kirjeldatud pakendi infolehe 16pus olevas tervishoiutdotajatele moeldud
16igus.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida BIMERVAX XBB.1.16 sisaldab

- Uks annus (0,5 ml) sisaldab 40 mikrogrammi damlekovateiin, mis on adjuveeritud SQBA-ga.

- Damlekovateiinb on SARS-CoV-2 viiruse ogavalgu (S) retseptoriga seondumise domeeni
(RBD) rekombinantne homodimeeri fusioon (tiived Omikron XBB.1.16 — XBB.1.16), mis on
toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

- SQBA on lisatud sellesse vaktsiini adjuvandina, et kiirendada ja parandada vaktsiini
kaitsetoimet. SQBA adjuvant sisaldab 0,5 ml annuses: skvaleeni (9,75 mg), poliisorbaati 80
(1,18 mg), sorbitaantrioleaati (1,18 mg), naatriumtsitraati (0,66 mg), sidrunhapet (0,04 mg) ja
suistevett.

- Teised koostisosad (abiained) on: dinaatriumfosfaatdodekahiidraat, kaaliumdivesinikfosfaat,
naatriumkloriid, kaaliumkloriid ja siistevesi. BIMERVAX XBB.1.16 sisaldab kaaliumi,
naatriumi ja poliisorbaati (vt 15ik 2).

Kuidas BIMERVAX XBB.1.16 vilja niieb ja pakendi sisu

Vaktsiin on valge homogeenne siisteemulsioon.

0,5 ml emulsiooni sisaldub kummikorgi ja plastist eemaldatava kattega viaalis.

Iga iiheannuseline viaal sisaldab {ihte annust 0,5 ml.

Pakendi suurused: 5, 10 vo6i 20 iiheannuselist viaali.

Miiiigiloa hoidja
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Infoleht on viimati uuendatud 12/2024

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
Skaneerige koodi mobiilseadmega, et saada pakendi infoleht teises keeles.

Voi kiilastage URL-i: https://www.hipracovidvaccine.com

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

Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Manustage BIMERVAX XBB.1.16’1 intramuskulaarselt, eelistatavalt dlavarre deltalihastesse.

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Kisitsemisjuhised ja manustamine

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Seda vaktsiini peab késitsema tervishoiutdotaja, rakendades aseptika ndudeid, et tagada iga annuse
steriilsus.

Ettevalmistus kasutamiseks

e Vaktsiin on kasutamiseks valmis.

e Avamata vaktsiini tuleb hoida temperatuuril 2 °C kuni 8 °C ja hoida véliskarbis valguse eest
kaitstult.

e Vahetult enne kasutamist votke vaktsiiniviaal vélispakendist vilja.



Viaali kontrollimine

e FEnne annuse siistlasse tdmbamist keerutage viaali drnalt. Mitte raputada.

e [ga viaal sisaldab valget ja homogeenset emulsiooni.

e FEnne manustamist kontrollige visuaalselt vaktsiini osakeste sisaldumise ja/v3i virvuse muutuse
suhtes. Arge manustage vaktsiini, kui {ikskdik milline neist on olemas.

Vaktsiini manustamine

e [ga viaal sisaldab liiga, et tagada 0,5 ml annuse siistlasse tdmbamine. Viaali jérelejdénud vaktsiin
tuleb éra visata.

e Uks 0,5 ml annus tdmmatakse steriilsesse ndela ja steriilsesse siistlasse ja manustatakse
intramuskulaarse siistena, eelistatavalt dlavarre deltalihasesse.

e Arge segage vaktsiini samas siistlas teiste vaktsiinide vdi ravimitega.

e Arge koguge kokku mitmest viaalist périt vaktsiini {ilejizki.

Havitamine
o Kasutamata ravimpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.



