Prospect: Informatii pentru utilizator

BIMERVAX® XBB.1.16
Vaccin impotriva COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)
damlecovateina

VAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. 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 acest vaccin, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacé aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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1. Ce este BIMERVAX XBB.1.16 si pentru ce se utilizeaza

BIMERVAX XBB.1.16 este un vaccin utilizat pentru prevenirea bolii COVID-19 cauzate de virusul
SARS-CoV-2.

BIMERVAX XBB.1.16 este administrat persoanelor cu varsta de 16 ani si peste.

Vaccinul stimuleaza sistemul imunitar (sistemul natural de apérare al organismului) sa produca
anticorpi specifici care actioneaza impotriva virusului, oferind protectie Iimpotriva COVID-19. Niciuna
dintre componentele acestui vaccin nu poate cauza COVID-19.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze BIMERVAX XBB.1.16

BIMERVAX XBB.1.16 nu trebuie administrat

. daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).



Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze BIMERVAX XBB.1.16, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale daca:

. ati avut vreodata o reactie alergica severa sau care pune viata in pericol dupa ce vi s-a
administrat orice alta injectie cu vaccin;

. ati lesinat vreodata in urma oricarei injectii cu ac;

. aveti temperatura mare (peste 38°C) sau infectie severa. Cu toate acestea, vi se poate efectua
vaccinarea daca aveti febra usoara sau infectie a cdilor respiratorii superioare, cum ar fi raceala;

. aveti probleme de sangerare, va apar usor vanatai sau utilizati un medicament pentru a preveni
cheagurile de sange (medicament anticoagulant);

. sistemul dumneavoastra. imunitar nu functioneaza corespunzator (imunodeficientd) sau luati

medicamente care slabesc sistemul imunitar (cum sunt corticosteroizi in doze mari,
imunosupresoare sau medicamente pentru cancer).

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur(a)),
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale, inainte de a vi se
administra BIMERVAX XBB.1.16.

La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca BIMERVAX XBB.1.16 sa nu-i protejeze pe toti cei
carora li se administreaza si nu se cunoaste cat timp veti fi protejat.

Copii si adolescenti
BIMERVAX XBB.1.16 nu este recomandat copiilor cu varsta sub 16 ani. In prezent, nu exista
informatii disponibile privind utilizarea BIMERVAX XBB.1.16 la copiii cu varsta sub 16 ani.

BIMERVAX XBB.1.16 impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente sau vaccinuri.

Sarcina si aldptarea

Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari Tnainte
de a vi se administra acest vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile adverse ale BIMERVAX XBB.1.16 enumerate la pct. 4 (Reactii adverse
posibile) va pot reduce temporar capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Asteptati pana
cand toate efectele vaccinului au trecut, Inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

BIMERVAX XBB.1.16 contine sodiu, potasiu, si polisorbat
Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol de potasiu (39 mg) per doza de 0,5 ml, adica practic ,,nu
contine potasiu”.

Acest vaccin contine 1,18 mg de polisorbat 80 in fiecare doza. Polisorbatii pot determina reactii
alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra dacé aveti orice fel de alergii cunoscute.
3. Cum se administreaza BIMERVAX XBB.1.16

BIMERVAX XBB.1.16 v va fi administrat sub forma de injectie a 0,5 ml intr-un muschi din partea
superioara a bratului.

Se recomanda sa vi se administreze BIMERVAX XBB.1.16 in doza unica, la cel putin 6 luni dupa o
doza anterioara de vaccin impotriva COVID-19.



Dupa administrarea vaccinului, medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va vor
urmari timp de aproximativ 15 minute, pentru a va monitoriza pentru orice semne de reactie alergica.

Daca aveti orice intrebari suplimentare privind utilizarea BIMERVAX XBB.1.16, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse apar in interval de 3 zile dupa vaccinare si dispar in decurs de cateva zile
de la aparitie. Daca simptomele persistd, adresati-va medicului dumneavoastra , farmacistului sau
asistentei medicale.

Solicitati asistentd medicala de urgentad daca prezentati simptome ale unei reactii alergice la scurt timp
dupa vaccinare. Aceste simptome pot include:

senzatie de lesin sau stare de confuzie

modificare a batdilor inimii

dificultati la respiratie

respiratie suieratoare

umflare a buzelor, fetei sau gatului

umflare sub piele, insotitd de mancarime (urticarie) sau eruptie trecdtoare pe piele

greatd (senzatie de rau) sau varsaturi

dureri de stomac

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea de BIMERVAX XBB.1.16:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. durere de cap

. durere la locul de administrare a injectiei
. senzatie puternica de oboseala

. durere musculara

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

inrosire, umflare sau sensibilitate la locul de administrare a injectiei
greatd (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau)

diaree

febra

ganglioni limfatici mariti

durere la nivelul axilei

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
frisoane sau stare febrila

ameteala

mancarime la locul de administrare a injectiei

durere articulara

senzatie de slabiciune sau lipsa de energie

senzatie de somnolenta

mancarimi pe piele

stare generala de rau

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane)
. transpiratie rece



senzatie neobisnuita la nivelul pielii, cum ar fi furnicaturi sau intepaturi (parestezie)
scadere a sensibilitatii, in special la nivelul pielii (hipoestezie)

durere abdominala

durere la inghitire

reactii alergice, cum ar fi urticarie, eruptii pe piele sau mancarime

vandtaie la locul injectiei

hipersensibilitate la locul de administrare a injectiei

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile, pe baza unui singur caz in

timpul studiilor clinice)

. inflamare a stratului exterior al inveligului inimii (pericardita), care poate duce la senzatie de
lipsé de aer, palpitatii si durere in piept

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
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si puteti include numarul lotului/lotului, daca este disponibil. Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui vaccin.

5. Cum se pastreazi BIMERVAX XBB.1.16
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald sunt responsabili pentru pastrarea corecta
a acestui vaccin si eliminarea corecta a oricarui medicament neutilizat. Urmatoarele informatii despre
pastrare, expirare, utilizare si manipulare, precum si eliminare, sunt destinate profesionistilor din
domeniul sanatatii.

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

A se pastra la frigider (2°C—8°C). A nu se congela. A se pastra flacoanele in cutia exterioara pentru a
fi protejate de lumina.

Informatiile despre manipulare sunt descrise la punctul destinat profesionistilor din domeniul sanatatii,
la sfarsitul prospectului.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.


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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BIMERVAX XBB.1.16

- O doza (0,5 ml) contine 40 micrograme de damlecovateina cu adjuvant SQBA.

- Damlecovateina este un homodimer de fuziune a domeniului de legare al receptorului proteinei
(RBD) cu proteina spike recombinanta a virusului SARS-CoV-2 (tulpinile Omicron XBB.1.16 —
XBB.1.16) produs prin tehnologia ADN-ului recombinant.

- SQBA este inclus in acest vaccin ca adjuvant pentru a accelera si a imbunatati efectele
protectoare ale vaccinului. SQBA contine per doza de 0,5 ml: scualena (9,75 mg), polisorbat 80
(1,18 mg), trioleat de sorbitan (1,18 mg), citrat de sodiu (0,66 mg), acid citric (0,04 mg) si apa
pentru preparate injectabile.

- Celelalte componente (excipienti) sunt: fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat de
potasiu, clorura de sodiu, clorura de potasiu si apa pentru preparate injectabile. BIMERVAX
XBB.1.16 contine potasiu, sodiu si polisorbat (vezi pct. 2).

Cum arati BIMERVAX XBB.1.16 si continutul ambalajului

Vaccinul este o emulsie injectabild omogena, de culoare alba.

0,5 ml de emulsie sunt furnizati intr-un flacon cu dop din cauciuc si capac detasabil din plastic.

Fiecare flacon cu doza unica contine 1 doza a cate 0,5 ml.

Marime de ambalaj: 5, 10 sau 20 de flacoane cu doza unica.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

17170 Amer (Girona)
SPANIA

Fabricantul
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIA

Acest prospect a fost revizuit in 12/2024

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu

Scanati codul cu un dispozitiv mobil pentru a obtine prospectul in diferite limbi.


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

Sau vizitati URL-ul: www.hipracovidvaccine.com

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Administrati BIMERVAX XBB.1.16 intramuscular, de preferat in muschiul deltoid la nivelul partii
superioare a bratului.

Trasabilitate

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

Instructiuni de manipulare si administrare

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

Acest vaccin trebuie manipulat de un profesionist din domeniul sanatétii, utilizand tehnici aseptice,
pentru a asigura sterilitatea fiecarei doze.

Pregatirea pentru utilizare

. Vaccinul este gata de utilizare.

. Vaccinul 1n flacon sigilat trebuie depozitat la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C si pastrat in
cutie pentru a fi protejat de lumina.

. Imediat Tnainte de utilizare, scoateti flaconul cu vaccin din cutia exterioara.

Inspectati flaconul

. Rotiti usor flaconul Tnainte de extragerea dozei. Nu agitati.

. Fiecare flacon contine o emulsie albd omogena.

. Inspectati vizual vaccinul, pentru a depista eventualele particule si/sau modificari de culoare,

inainte de administrare. Nu administrati vaccinul dacé sunt prezente oricare dintre acestea.

Administrati vaccinul

. Este inclusa o supraincarcare in fiecare flacon pentru a garanta ca pot fi extrase doze a cate 0,5
ml fiecare. Eliminati orice vaccin rdmas in flacon.

. O doza de 0,5 ml se extrage cu un ac steril si intr-o seringd sterild pentru a fi administrata prin
injectie intramusculara, de preferintad in muschiul deltoid din partea superioara a bratului.

. Nu amestecati vaccinul 1n aceeasi seringd cu alte vaccinuri sau medicamente.

. Nu colectati vaccinul in exces din mai multe flacoane.

Eliminare

. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu

reglementdrile locale.



