LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

BIMERVAX® LP.8.1 emulsija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms $is vakcinas sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicgjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir BIMERVAX LP.8.1 un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms BIMERVAX LP.8.1 sanemsSanas
Ka lietot BIMERVAX LP.8.1

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat BIMERVAX LP.8.1

Iepakojuma saturs un cita informacija

ANl o e

1. Kas ir BIMERVAX LP.8.1 un kadam nolakam to lieto

BIMERVAX LP.8.1 ir vakcina, ko lieto, lai novérstu COVID-19, ko izraisa SARS-CoV-2 viruss.
BIMERVAX LP.8.1 lieto personam no 16 gadu vecuma.

Vakcina stimul€ imiinsistemu (organisma dabisko aizsardzibu) izstradat noteiktas antivielas, kas
iedarbojas pret virusu, sniedzot aizsardzibu pret COVID-19. Neviena no §is vakcinas sastavdalam
nevar izraisit COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms BIMERVAX LP.8.1 sanemSanas

BIMERVAX LP.8.1 nedrikst ievadit §$ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms BIMERVAX LP.8.1 sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

. Jums kadreiz ir bijusi smaga vai dzivibai bistama alergiska reakcija péc jebkuras citas vakcinas
injekcijas;

. Jus jebkad esat nogibis p&c jebkadas injekcijas ar adatu;

. Jums ir augsta temperatiira (virs 38 °C) vai smaga infekcija. Tomer Jis varat sanemt
vakcinaciju, ja Jums ir viegls drudzis vai augsg€jo elpcelu infekcija, piem&ram, saauksteSanas;

. Jums ir ar asinoSanu saistiti trauc&jumi, viegli rodas zilumi vai lietojat zales asins trombu
noverSanai (antikoagulantu zales);

. Jasu imiinsistéma nedarbojas pareizi (imiindeficits) vai ar1 Jis lietojat zales, kas vajina

imiinsistému (pieméram, augstas devas kortikosteroidu, imtinsupresantus vai zales véza
arst€Sanai).



Ja kaut kas no iepriek§ min&ta attiecas uz Jums (vai Jus neesat parliecinats), pirms BIMERVAX
LP.8.1 lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka jebkura cita vakcia, art BIMERVAX LP.8.1 var pilniba neaizsargat visas personas, kuras to
sanem, un nav zinams, cik ilgi Jus tiksiet aizsargats.

Bérni un pusaudzi
BIMERVAX LP.8.1 nav ieteicams lietot berniem lidz 16 gadu vecumam. Paslaik nav informacijas par
BIMERVAX LP.8.1 lietosanu bérniem, kuri jaunaki par 16 gadu vecumu.

Citas zales un BIMERVAX LP.8.1
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varéetu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §Ts vakcinas sanemsSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Dazas no BIMERVAX LP.8.1 blakusparadibam, kas uzskaititas 4. punkta (Iesp&jamas
blakusparadibas), var Tslaicigi samazinat Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Pirms sakat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, nogaidiet, lidz vakcinas radita ietekme ir
izzudusi.

BIMERVAX LP.8.1 satur natriju, kaliju un polisorbatu
S1 vakcina satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba ta ir

o=

natriju nesaturosa”.

ST vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra 0,5 ml deva, — biitiba ta ir “kalija nesaturo$a”.
ST vakcina satur 1,18 mg polisorbata 80 katra deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka BIMERVAX LP.8.1 tiek ievadita

Personas vecuma no 16 gadiem
BIMERVAX LP.8.1 Jums tiks ievadita ka 0,5 ml injekcija Jusu augSdelma muskul.

Ieteicams lietot BIMERVAX LP.8.1 ka vienu devu vismaz 6 mé&nesus péc ieprieksgjas Covid-19
vakcinas devas.

P&c injekcijas arsts, farmaceits vai medmasa Jiis noveros aptuveni 15 miniites, lai uzraudzitu, vai
nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par BIMERVAX LP.8.1 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai.

Personas ar novajindtu imunsistému
Ja Jusu imunsisteéma nedarbojas pareizi, var tikt ievaditas papildu devas saskana ar oficialajiem
ieteikumiem.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.



Lielaka dala blakusparadibu rodas 3 dienu laika pec vakcinas sanemsanas un izziid dazu dienu laika
pec paradiSanas. Ja simptomi saglabajas, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja neilgi p&c vakcinacijas paradas smagas alergiskas reakcijas simptomi, nekavgjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu. Sadi simptomi var ietvert:

vajuma vai reibona sajiitu;

sirdsdarbibas izmainas;

elpas trikumu;

sekSanu;

ltpu, sejas vai rikles pietikumu;

niezosu pietukumu zem adas (natrene) vai izsitumus;

sliktu diiSu vai vemSanu;

sapes vedera.

Lietojot BIMERVAX LP.8.1, var rasties talak noraditas blakusparadibas.

oti biezZi (var ietekmét vairak neka 1 cilveku no 10)
galvassapes;
sapes injekcijas vieta;
izteikts nogurums (nogurums);
muskulu sapes.

e o o o .~

Biezi (var ietekmét [idz 1 no 10 cilvékiem)

apsartums, pietikums vai jutigums injekcijas vieta;
slikta diiSa vai vemsSana;

caureja;

drudzis;

palielinati limfmezgli;

sapes paduses.

Retak (var ietekmét [1dz 1 no 100 cilvekiem)
drebuli vai drudzis;

reibonis;

nieze injekcijas vieta;

locitavu sapes;

vajums vai energijas trakums;
miegainibas sajlita;

niezo$a ada;

visparigi slikta paSsajuta.

Retas (var ietekmét [idz 1 no 1 000 cilvékiem)

auksti sviedri;

neparasta sajiita ada, piemeram, tirpSanas vai diirienu sajlta (parestezija);
samazinats jutigums, it Ipasi ada (hipoestezija);

sapes veédera apvidi;

sapes risanas laika;

alergiskas reakcijas, pieméram, natrene, izsitumi vai nieze;

ziluma veidosanas injekcijas vieta.

paaugstinata jutiba injekcijas vieta;

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem, pamatojoties uz vienu gadijumu kliisko petijumu

laika)

. sirds argja apvalka iekaisums (perikardits), kas var izraisit elpas trukumu, sirdsklauves vai sapes
kraskurvi.



Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

un ieklaut partijas/s€rijas numuru, ja pieejams. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet
nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat BIMERVAX LP.8.1

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Jasu arsts, farmaceits vai medmasa ir atbildigi par §1s vakcinas glabasanu un pareizu neizmantoto zalu
likvidésanu. Talak sniegta informacija par uzglabasanu, deriguma terminu, lietoSanu un rikoSanos, ka

arT izmesanu ir paredzeta veselibas apripes specialistiem.

Nelietojiet vakcmu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec “Derigs [idz”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Nesasaldet. Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Informacija par rikoSanos ar to ir aprakstita sadala, kas paredzeta veselibas apripes specialistiem
lietosanas instrukcijas beigas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko BIMERVAX LP.8.1 satur

- Viena deva (0,5 ml) satur 40 mikrogramus SARS-CoV-2 virusa rekombinanta virsmas pika (S)
proteinu receptoru saistiSsanas doména (receptor binding domain, RBD) sapludinata
homodimeéra* (Omikron LP.8.1-LP.8.1 celms), kas adjuvéts ar SQBA.

* Jegits ar rekombinantu DNS tehnologiju, izmantojot plazmidas ekspresijas vektoru Kinas kamju
olnicu (Chinese hamster ovary, CHO) §tnu linija.

- SQBA ir ieklauts $aja vakcina ka adjuvants, lai paatrinatu un uzlabotu vakcinas aizsargajoSo
iedarbibu. SQBA katra 0,5 ml deva satur skvalénu (9,75 mg), polisorbatu 80 (1,18 mg),
sorbitana trioleatu (1,18 mg), natrija citratu (0,66 mg), citronskabi (0,04 mg) un fideni
injekcijam.

- Citas sastavdalas (paligvielas) ir: natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats,
natrija hlorids, kalija hlorids, Gidens injekcijam. BIMERVAX LP.8.1 satur kaliju, natriju un
polisorbatu (skatit 2. punktu).

BIMERVAX LP.8.1 aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta homogéna emulsija injekcijam.

Emulsija tiek nodrosinata 0,5 ml flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.

4


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

Katrs vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,5 ml

Iepakojuma lielumi: 1, 10 vai 20 vienas devas flakoni.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Razotajs

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 09/2025

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentuiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu

Skengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

Vai apmeklgjiet vietni: www.hipracovidvaccine.com

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

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Ievadiet BIMERVAX LP.8.1 intramuskulari, vélams aug$delma deltveida muskuli.

Izsekojamiba

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

LietoSanas un ievadiSanas noradijumi



https://hipracovidvaccine.com/

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec ,,Derigs 11dz”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Ar S0 vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, ieverojot aseptiskus panémienus, lai
nodros$inatu katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietoSanai

. Vakcina ir gatava lietoSanai.

. Neatverta vakcina jauzglaba 2—-8°C temperatiira un argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
. Uzreiz pirms lietoSanas iznemiet vakcinas flakonu no argja iepakojuma.

Parbaudiet flakonu

. Pirms devas ievilkSanas uzmanigi pagroziet flakonu. Nekratiet.

. Katrs flakons satur baltu un viendabigu emulsiju.

. Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai vakcina nav redzamas dalinas un/vai krasas izmainas.

Vakcmmu nedrikst ievadit, ja ir jebkura no tam.

Vakcinas ievadisana

. Katra flakona ir ieklauts papildu tilpums lai nodrosinatu 0,5 ml devu. Izmetiet atlikuso vakcinu,
kas palikusi flakona.

. Viena 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila §lirc ievadiSanai ar intramuskularu
injekciju, velams augSdelma deltveida muskuli.

. Vakcimu nedrikst sajaukt viena $lirc€ ar citam vakcinam vai zalém.

. Neapkopojiet licko vakcinu no vairakiem flakoniem.

Izmesana

. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.



