FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Spikevax XBB.1.5

0,1 mg/ml injektionsvatska, dispersion, 50 mikrogram injektionsvatska, dispersion, 50 mikrogram
injektionsvatska, dispersion i forfylld spruta Covid-19 mRNA-vaccin
andusomeran

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spikevax XBB.1.5 ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Spikevax XBB.1.5
3. Hur Spikevax XBB.1.5 ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Spikevax XBB.1.5 ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Spikevax XBB.1.5 ar och vad det anvands for

Spikevax XBB.1.5 ar ett vaccin som anvands for att férebygga covid-19 som orsakas av viruset SARS-CoV-2.
Det ges till vuxna och barn som ar 6 manader och aldre. Den aktiva substansen i Spikevax XBB.1.5 ar
MRNA som kodar fér coronavirusets spike-protein. mRNA ar inkapslat i lipidnanopartiklar.

Eftersom Spikevax XBB.1.5 inte innehaller viruset kan det inte ge dig covid-19.

Hur vaccinet fungerar

Spikevax XBB.1.5 stimulerar kroppens naturliga forsvarsmekanismer (immunfdrsvaret). Vaccinet fungerar
genom att fa kroppen att tillverka skydd (antikroppar) mot det virus som orsakar covid-19. Spikevax
XBB.1.5 anvander en substans som kallas for budbarar-ribonukleinsyra (mRNA) for att bara instruktioner
som celler i kroppen kan anvanda for att framstalla det spike-protein som aven finns pa viruset. Cellerna
gor darefter antikroppar mot spike-proteinet for att hjalpa till att bekdmpa viruset. Detta kommer att bidra
till att skydda dig mot covid-19.

2. Vad du behover veta innan du far Spikevax XBB.1.5
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Anvand inte Spikevax XBB.1.5

Vaccinet far inte ges om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta
vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Spikevax XBB.1.5 om:

du tidigare har haft en svar, livshotande allergisk reaktion efter en annan vaccininjektion eller efter
att du har fatt det ursprungligen godkanda Spikevax-vaccinet tidigare.

du har ett mycket svagt eller nedsatt immunférsvar.

du nagonsin har svimmat efter en injektion med nal.

du har en blédningsrubbning.

= du har hog feber eller svar infektion. Du kan dock fa din vaccination om du har latt feber eller en
lindrig évre luftvagsinfektion, t.ex. en forkylning.

du har nagonallvarlig sjukdom.

du har dngest i samband med injektioner.

Det finns en dkad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Spikevax-vaccinet (se avsnitt 4).

Dessa tillstand kan utvecklas bara nagra dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom 14 dagar.
De har observerats oftare hos tonarspojkar och yngre man och oftare efter den andra dosen jamfért med
den forsta dosen.

De flesta aterhamtar sig fran myokardit och perikardit. | vissa fall krévs intensivvard och dédsfall har setts.

Efter vaccination ska du vara uppmarksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sasom andfaddhet,
hjartklappning och bréstsmarta, och omedelbart sdka lakarvard om dessa skulle uppsta.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséker), tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Spikevax XBB.1.5.

Aterkommande kapillarlackagesyndrom

Ett fatal fall av aterkommande kapillarlackagesyndrom (vatskeldckage fran sma blodkarl [kapillarer] som
leder till snabb svullnad i armar och ben, plétslig viktékning och svimningskansla samt 1agt blodtryck) har
rapporterats efter vaccination med det ursprungligen godkanda Spikevax-vaccinet. Om du tidigare har haft
episoder av kapillarlackagesyndrom, tala med en ldkare innan du far Spikevax XBB.1.5.

Skyddets varaktighet
Liksom med alla vacciner skyddar den ytterligare dosen Spikevax XBB.1.5 eventuellt inte alla som
vaccineras. Det ar heller inte kant hur Iange skyddet racker.

Barn

Spikevax XBB.1.5 rekommenderas inte till barn yngre an 6 manader.

Andra lakemedel och Spikevax XBB.1.5
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Spikevax XBB.1.5 kan paverka hur andra lakemedel verkar och andra lakemedel kan paverka hur Spikevax
XBB.1.5 verkar.

Personer med nedsatt immunforsvar

Effekten av Spikevax XBB.1.5 kan vara lagre hos personer med nedsatt immunférsvar. | dessa fall bor du
fortsatta att tillampa fysiska forsiktighetsatgarder for att undvika covid-19. Dina nara kontakter bor dven
vaccineras dar sa ar mojligt. Diskutera lampliga individuella rekommendationer med din lakare.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan
du far detta vaccin. Det finns annu inga data fran anvandning av Spikevax XBB.1.5 under graviditet. En stor
mangd information fran gravida kvinnor som har vaccinerats med det ursprungligen godkanda
Spikevax-vaccinet under den andra och tredje trimestern har dock inte visat nagra negativa effekter pa
graviditeten eller det nyfodda barnet. Aven om information om effekter pd graviditet eller det nyfédda
barnet efter vaccination under den forsta trimestern ar begransad, har man inte sett ndgon ékad risk for
missfall. Eftersom skillnaderna mellan de tva produkterna endast relaterar till spike-proteinet i vaccinet och
det inte finns nagra kliniskt relevanta skillnader kan Spikevax XBB.1.5 anvandas under graviditet.

Det finns annu inga data fran anvandning av Spikevax XBB.1.5 under amning.

Inga effekter forvantas dock pa nyfédda/spadbarn. Uppgifter fran kvinnor som ammade efter vaccination
med det ursprungligen godkanda Spikevax-vaccinet har inte visat en risk for biverkningar hos ammade
nyfédda/spadbarn. Spikevax XBB.1.5 kan ges under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner om du kanner dig dalig efter vaccinationen. Véanta tills eventuella
biverkningar fran vaccinet har gatt éver innan du kor bil eller anvander maskiner.

Spikevax XBB.1.5 innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Spikevax XBB.1.5 ges

Tabell 1. Dosering av Spikevax XBB.1.5

Alder Dos Ytterligare rekommendationer

Barn i aldern 6 manader till 4 ar,  [Tva doser om 0,25 ml vardera, ges |Den andra dosen ges 28 dagar
utan tidigare vaccination och utan |i en muskel (intramuskulart)* efter den forsta dosen.

kand tidigare SARS CoV-2-infektion
Om ett barn har fatt en tidigare do
s av nagot Spikevax-vaccin, ska en
dos av Spikevax XBB.1.5 ges for
att avsluta vaccinationsserien med
tva doser.
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Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Barn i aldern 6 manader till 4 ar,
med tidigare vaccination eller med
kand tidigare SARS CoV-2-infektion

En dos om 0,25 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)*

Barn i aldern 5 ar till 11 ar, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,25 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)*

Personer 12 ar och aldre, med eller
utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)

Spikevax XBB.1.5 ska ges minst
3 manader efter den senaste dose
n av ett covid-19-vaccin.

Personer 65 ar och aldre

En dos om 0,5 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)

En ytterligare dos kan ges tidigast
3 manader efter den senaste dose
n av ett covid-19-vaccin.

* Anvand inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Tabell 2. Dosering av Spikevax XBB.1.5 till personer med nedsatt immunférsvar

Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Barn i &ldern 6 manader till 4 ar
med nedsatt immunforsvar, utan
tidigare vaccination

Tva doser om 0,25 ml, ges i en
muskel (intramuskulart)*

Till personer med kraftigt nedsatt
immunfdrsvar kan en tredje dos ge
s tidigast 28 dagar efter den andra
dosen.

Barn i dldern 6 manader till 4 ar
med nedsatt immunforsvar, med
tidigare vaccination

En dos om 0,25 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)*

Barn i dldern 5 &r till 11 &r med
nedsatt immunforsvar, med eller
utan tidigare vaccination

En dos om 0,25 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)*

Ytterligare dos(er), anpassade efter
alder, kan ges till personer med
kraftigt nedsatt immunférsvar
tidigast 2 manader efter den
senaste dosen av ett
covid-19-vaccin enligt
sjukvardspersonalens beslut, med

Personer 12 ar och &ldre med
nedsatt immunforsvar, med eller
utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)

hansyn till personens medicinska
omstandigheter.

* Anvand inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan fér att ge en delvolym om 0,25 ml.

Din lakare eller sjukskéterska injicerar vaccinet i en muskel (intramuskular injektion) pa éverarmen.

Efter varje injektion med vaccinet kommer Idkaren eller sjukskéterskan att halla dig under uppsikt under
minst 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Uppsok omedelbart Iakare om du far nagot av féljande tecken och symtom pa en allergisk reaktion:

kanner dig svimfardig eller far yrsel
férandringar av din hjartrytm
andndd

vasande andning

svullnad av lappar, ansikte eller hals
nasselutslag eller hudutslag
illamaende eller krékningar
magsmarta.

Tala med din lakare eller sjukskéterska om du far nagra andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

svullnad/6mhet i underarmen

minskad aptit (observerat hos barn i dldern 6 manader till 5 ar)
irritabilitet/grat (observerat hos barn i dldern 6 manader till 5 ar)
huvudvark

sémnighet (observerat hos barn i aldern 6 manader till 5 ar)
illamaende

krakningar

muskelvark, ledvark och stelhet

smarta eller svullnad vid injektionsstallet

rodnad vid injektionsstallet (av vilka vissa kan intraffa cirka 9 till 11 dagar efter injektionen)
kanner dig mycket trott

frossa

feber.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

diarré
utslag eller hudutslag vid injektionsstallet (av vilka vissa kan intraffa cirka 9 till 11 dagar efter
injektionen).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

klada vid injektionsstallet

yrsel

magsmarta

upphojda, kliande hudutslag (urtikaria) (som kan intraffa fran tiden for injektionen och upp till cirka
tva veckor efter injektionen).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

tillfallig ansiktsférlamning (Bells pares)

ansiktssvullnad (ansiktssvullnad kan forekomma hos personer som har gjort kosmetiska
fillerbehandlingar).

minskad berdrings- eller fornimmelsekansla

onormal kansla i huden, sasom stickningar eller krypningar (parestesi).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
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inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsacken (perikardit) som kan leda till
andfaddhet, hjartklappning eller bréstsmarta.

Ingen kand frekvens

svara allergiska reaktioner med andningssvarigheter (anafylaktiska reaktioner)

reaktion i immunsystemet med dkad kanslighet eller intolerans (6verkanslighet)

hudreaktion som orsakar réda prickar eller flackar pa huden, som kan se ut som en maltavla eller ett
"tjuréga” med en moérkréd mitt omgiven av blekare réda ringar (erythema multiforme)

omfattande svullnad i den vaccinerade armen

kraftig menstruationsblddning (de flesta fall forefdll vara av ett icke allvarligt och tillfalligt slag)
utslag utlést av extern stimulering sasom fast beroring, klinande eller tryck mot huden (mekanisk
urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Spikevax XBB.1.5 ska forvaras

Férvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Information om férvaring, utgangsdatum, anvandning och hantering beskrivs i det avsnitt som ar avsett for
halso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Tabell 3. Innehall i respektive férpackningstyp

Styrka Behallare Dos(er) Sammansattning

Spikevax XBB.1.5
0,1 mg/ml injektionsvatsk
a, dispersion

2,5 ml flerdosinjektionsfla
ska

5 doser om 0,5 ml vardera
eller hogst 10 doser om
0,25 ml vardera

En dos (0,5 ml) innehaller
50 mikrogram
andusomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
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http://www.lakemedelsverket.se/

Styrka Behallare Dos(er) Sammansattning

(inkapslat i
SM-102-lipidnanopartiklar)

En dos (0,25 ml)
innehaller 25 mikrogram
andusomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i
SM-102-lipidnanopartiklar)

Spikevax XBB.1.5 0,5 ml endosinjektionsflas |1 dos om 0,5 ml En dos (0,5 ml) innehaller
50 mikrogram injektionsv |ka 50 mikrogram
atska, dispersion Endast for engangsbruk. |andusomeran, ett

covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i
SM-102-lipidnanopartiklar)

Spikevax XBB.1.5 Forfylld spruta 1 dos om 0,5 ml En dos (0,5 ml) innehaller

50 mikrogram injektionsv 50 mikrogram

atska, dispersion i forfylld Endast for engangsbruk. |andusomeran, ett

spruta covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i

SM-102-lipidnanopartiklar)

Andusomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur som har framstallts med hjalp
av en cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-protein
(S-protein) (omikron XBB.1.5).

Ovriga innehallsdmnen &r SM-102 (heptadekan-9-yl
8-{(2-hydroxietyl)[6-0x0-6-(undecyloxi)hexyl]Jamino}oktanoat), kolesterol

, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin

(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvatska, dispersion

Spikevax XBB.1.5 ar en vit till benvit dispersion i en flerdosinjektionsflaska av glas med en gummipropp och
blatt snapplock av plast med aluminiumférsegling.
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Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvatska, dispersion

Spikevax XBB.1.5 ar en vit till benvit dispersion i en endosinjektionsflaska av glas med en gummipropp och
ett blatt snapplock i plast med en aluminiumférsegling.

Férpackningsstorlekar:

1 endosinjektionsflaska

10 endosinjektionsflaskor

Varje injektionsflaska innehaller 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvatska, dispersion i forfylld spruta

Spikevax XBB.1.5 ar en vit till benvit dispersion i en forfylld spruta (cyklisk olefinpolymer) med kolvpropp
och lock (utan nal).

Den forfyllda sprutan ar forpackad i 1 genomskinligt blister som innehaller 1 forfylld spruta och
5 genomskinliga blisterforpackningar som innehaller 2 forfyllda sprutor i varje blister.

Forpackningsstorlekar:
1 forfylld spruta
10 forfyllda sprutor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanien

Tillverkare

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanien

Moderna Biotech Spain S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanien

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julidn Camarillo n°35

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-15 13:52



28037 Madrid
Spanien

Patheon lItalia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza

Italien

Patheon Italia S.p.A.
2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)
Italien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskallor

Skanna koden med en mobil enhet for att fa bipacksedeln pa olika sprak.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-15 13:52



i [=]
BT
"l

Eller bes6k webbplatsen https://www.ModernaCovid19Global.com.

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Féljande uppgifter &r endast avsedda fér halso- och sjukvardspersonal:

Sparbarhet
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For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvatska, dispersion (flerdosinjektionsflaska med ett blatt snapplock)

Spikevax XBB.1.5 ska administreras av utbildad sjukvardspersonal.

Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat.

Far inte skakas eller spadas.

Foére administrering ska vaccinet okularbesiktigas med avseende pa partiklar och missfargning.

Spikevax XBB.1.5 ar en vit till benvit dispersion. Den kan innehalla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som ar missfargat eller innehaller andra partiklar.

Injektionsflaskor férvaras i djupfryst tillstdnd vid —50 C till =15 °C.

Fem (5) doser (om 0,5 ml vardera) eller hdgst tio (10) doser om (0,25 ml vardera) kan dras upp fran varje
flerdosinjektionsflaska.
Punktera helst proppen pa ett nytt stalle varje gang.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt snapplock och att produktnamnet &r Spikevax XBB.1.5. Om
injektionsflaskan har ett blatt snapplock och produktnamnet ar Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hanvisas till produktresumén for det
vaccinet.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fére anvandning enligt nedanstaende anvisningar (tabell 4). Nar
injektionsflaskan tinas i kylskap, 13t den std i rumstemperatur i 15 minuter fore administrering.

Tabell 4. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fére anvandning

Forpackningstyp Anvisningar och tider fér upptining
Upptinings-temperat| Tid for upptining |Upptinings-temperat | Tid for upptining
ur (i kylskap) ur (i
rumstemperatur)
Flerdosinjektionsflas 5 0C.8 °C 2 tlmmar och 15 °C.25 °C 1 timme
ka 30 minuter
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Instruktioner efter tining
—[ Injektionsflaska som inte punkterats ]— —{ Efter den forsta dosen har dragits upp}—

Maxtider

Maxtid

1 9 Kylskap eller
timmar rumstemperatur

Injektfionsfiaskan ska fErvaras mellan
2*C och 25 °C. Notera datum
och lidpunkt fér kasserng pa
injektionsflaskans efikett.

Kassera den punkierads
injekticnsfiaskan efter 19 fimmar.

il
2 R
(2 I
fimmar
8°CHI25°C

Dra upp vare vaceindos fran injeklionsflaskan med en ny stedl ndl och spruta e vare
injektion for att farhindra overfénng av smittamnen frdn en parsan till en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart,

Ndr injeklionsflaskan har punkierats for alt dra upp den férsta dosen ska vaccinet anvéndas
emedelbart ech kasseras efter 19 fimmar.

Ej anwant vaccin och avfoll ska kasseras enligt galande anvisningar.

Tinat vaccin far ALDRIG frysas pa nyh

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvatska, dispersion (endosinjektionsflaskor)

Vaccinet ar fardigt fér anvandning nar det har tinat.

Innehallet i injektionsflaskan far inte skakas eller spadas. Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining
och innan dosen dras upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet &r Spikevax XBB.1.5. Om
injektionsflaskan har ett blatt snédpplock och produktnamnet ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hanvisas till produktresumén for det vaccinet.

Tina varje endosinjektionsflaska fére anvandning genom att félja nedanstdende anvisningar. En enskild
endosinjektionsflaska eller kartongen innehallande 10 injektionsflaskor kan tinas antingen i kylskap eller i

rumstemperatur (tabell 5).

Tabell 5. Upptiningsanvisningar fér endosinjektionsflaskor och kartonger fore anvandning

Anvisningar och tider for upptining
u . Upptinings-temperat
Forpackningstyp Upptinings-temperat Tid for upptinin urp (F: rumgtem eF:'atur Tid for upptinin
ur (i kylskap) PRtning ) P PpHning
E injektionsflask
andos'me onstias 2 °C-8 °C 45 minuter 15 °C-25 °C 15 minuter
1 timme och .
Kartong 2 °C-8°C , 15 °C-25 °C 45 minuter
45 minuter

Om injektionsflaskor tinas vid 2 °C till 8 °C, I3t varje injektionsflaska sta i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i
cirka 15 minuter fére administrering.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvatska, dispersion i forfylld spruta

Innehallet i den forfyllda sprutan far inte skakas eller spadas.
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Varje forfylld spruta ar endast avsedd for engangsbruk. Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat.
En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.

Spikevax XBB.1.5 tillhandahalls i en forfylld endosspruta (utan nal) som innehaller 0,5 ml (50 mikrogram
andusomeran) mRNA och maste tinas fore administrering.

Minimera exponering for rumsbelysning under férvaring och undvik direkt solljus och ultraviolett ljus.
Tina varje forfylld spruta fére anvandning genom att f6lja nedanstaende anvisningar. Sprutor kan tinas i
blisterférpackningarna (varje blister innehaller 1 eller 2 forfyllda sprutor, beroende pa forpackningsstorlek)

eller i sjalva kartongen, antingen i kylskdp eller i rumstemperatur (tabell 6).

Tabell 6. Upptiningsanvisningar fér Spikevax XBB.1.5 forfyllda sprutor och kartonger fére anvéndning

Anvisningar och tider for upptining

.. . Upptinings-t t

Forpackningstyp Upptinings-temperat| Tid for upptining pp nings-tempera Tid for upptining
, , ur i rumstemperatur ,
ur (i kylskap) (°C) (minuter) °C) (minuter)

F5 )

olrfyIId"spruta I 2-8 55 15-25 45
blisterférpackning
Kartong 2-8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan ar Spikevax XBB.1.5. Om produktnamnet ar Spikevax
50 mikrogram, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,
hanvisas till produktresumén for det vaccinet.

Hanteringsanvisningar for de férfyllda sprutorna

Lat varje forfylld spruta sta i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fére varje administrering.
Far inte skakas.
Fore administrering ska den forfyllda sprutan okularbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.
® Spikevax XBB.1.5 &r en vit till benvit dispersion. Den kan innehdlla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som ar missfargat eller som innehaller andra
partiklar.
Nalar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.
Anvand en steril nal av Iamplig storlek fér intramuskular injektion (21-gauge eller tunnare nal).
Med locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket med
en langsam, stadig rorelse. Undvik att dra av locket nar du vrider.
Fast nalen genom att vrida medurs tills ndlen sitter sékert fast pa sprutan.
Ta av nalskyddet nar du ar redo att administrera.
Administrera hela dosen intramuskulart.
Vaccinet far inte frysas igen nar det har tinats.

Kassering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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Dosering och doseringsschema

Tabell 7. Dosering av Spikevax XBB.

1.5

Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Barn i aldern 6 manader till 4 ar,
utan tidigare vaccination och utan
kand tidigare SARS CoV-2-infektion

Tva doser om 0,25 ml vardera, ges
i en muskel (intramuskulart)*

Den andra dosen ges 28 dagar
efter den forsta dosen.

Om ett barn har fatt en tidigare do
s av Spikevax, ska en dos av
Spikevax XBB.1.5 ges for att
avsluta vaccinationsserien med
tva doser

Barn i aldern 6 manader till 4 ar,
med tidigare vaccination eller med
kand tidigare SARS CoV-2-infektion

En dos om 0,25 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)*

Spikevax XBB.1.5 ska ges minst

Barn i aldern 5 ar till 11 ar, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,25 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)*

3 manader efter den senaste dose
n av ett covid-19-vaccin.

Personer 12 ar och aldre, med eller
utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)

Personer 65 ar och aldre

En dos om 0,5 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)

En ytterligare dos kan ges tidigast
3 ménader efter den senaste dose
n av ett covid-19-vaccin.

* Anvand inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Tabell 8. Dosering av Spikevax XBB.1.5 till immunsupprimerade personer

Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Immunsupprimerade barn i aldern
6 manader till 4 ar, utan tidigare
vaccination

Tva doser om 0,25 ml,
administrerade intramuskulart*

Till personer med kraftigt nedsatt
immunfoérsvar kan en tredje dos ge
s tidigast 28 dagar efter den andra
dosen.

Barn i aldern 6 manader till 4 &r
med nedsatt immunfdrsvar, med
tidigare vaccination

En dos om 0,25 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)*

Ytterligare dos(er), anpassade efter
alder, kan ges till personer med
kraftigt nedsatt immunférsvar
tidigast 2 manader efter den

Barn i aldern 5 ar till 11 &r, med
nedsatt immunforsvar med eller

En dos om 0,25 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)*

senaste dosen av ett
covid-19-vaccin enligt

utan tidigare vaccination
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Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Personer 12 &r och aldre, med
nedsatt immunforsvar, med eller

En dos om 0,5 ml, ges i en muskel
(intramuskulart)

sjukvardspersonalens beslut, med
hansyn till personens medicinska

utan tidigare vaccination omstandigheter.

* Anvand inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda spruta for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Liksom med alla injicerbara vaccin maste lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
tillganglig om en anafylaktisk reaktion skulle intraffa efter vaccination med Spikevax XBB.1.5.

Personer ska hallas under uppsikt av sjukvardspersonal i minst 15 minuter efter vaccination.

Det finns inga data for att beddma samtidig administrering av Spikevax XBB.1.5 med andra vaccin.
Spikevax XBB.1.5 far inte blandas med andra vacciner eller Idkemedel i samma spruta.

Administrering

Vaccinet ska ges intramuskulart. Det rekommenderade stallet &r deltoideusmuskeln pa 6verarmen.
Administrera inte detta vaccin intravaskulart, subkutant eller intradermalt.

Flerdosinjektionsflaskor
Administrering

Vand férsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet dr fardigt fér anvéndning nar det har tinat. Far inte skakas eller spéadas.

Inspektera varje dos fére injektion for att:

Bekrafta att vatskan ar vit fill benvit i
fargen i bade injektionsfiaska och spruta

‘ Kontrollera volymen ‘

Vaccinet kan innehdlla
vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar.

Om doseringen ar fel, eller om missfargning
eller andra partiklar férekommer, ska
vaccinet inte administreras.

Férfyllda sprutor

Anvand en steril nal av lamplig storlek for intramuskular injektion (21-gauge eller tunnare nal). Med locket
pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket med en langsam,
stadig rorelse. Undvik att dra av locket nar du vrider. Fast nalen genom att vrida medurs tills nalen sitter
sakert fast pa sprutan. Administrera hela dosen intramuskulart. Ta av nalskyddet nar du &r redo att
administrera. Kassera sprutan efter anvandning. Endast for engangsbruk.
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