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PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

COVID-19 Vaccine Moderna injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

nykdoma papildoma $io 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 visa §j lapeli, prie§ Jums suleidZiant Sia vakcing, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra COVID-19 Vaccine Moderna ir kam ji vartojama
Kas zinotina pries skiepijantis COVID-19 Vaccine Moderna
Kaip skiepijama COVID-19 Vaccine Moderna

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti COVID-19 Vaccine Moderna

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra COVID-19 Vaccine Moderna ir kam ji vartojama

COVID-19 Vaccine Moderna yra vakcina, vartojama siekiant iSvengti COVID-19 ligos, kurig sukelia
SARS-CoV-2 virusas. Ja skiepijami 18 mety ir vyresni suaugusieji. Veiklioji COVID-19 Vaccine
Moderna medziaga yra iRNR, koduojanti SARS-CoV-2 spyglio (angl. spike) baltymg. iRNR yra
jterpta } SM-102 lipidines nanodaleles.

Kadangi COVID-19 Vaccine Moderna sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti negalite.

Kaip veikia vakcina

COVID-19 Vaccine Moderna stimuliuoja nattiralig organizmo apsauga (imuning sistema). Vakcina
veikia skatindama organizma gaminti apsaugg (antikiinus) nuo viruso, sukelian¢io COVID-19.
COVID-19 Vaccine Moderna naudojama medziaga, vadinama informacine ribonukleortigstimi
(iIRNR), ,,nurodymams‘ pernesti — §iuos nurodymus organizmo lastelés gali naudoti spyglio baltymui,
kuris yra ir ant viruso, gaminti. Tada lgstelés gali pagaminti antikiinus prie$ spyglio baltyma, kad
padéty kovoti su virusu. Tai padés Jus apsaugoti nuo COVID-19.

2. Kas Zinotina pries skiepijantis COVID-19 Vaccine Moderna

Skiepytis negalima
- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $ios vakcinos medziagai (jos
i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepijant Jus COVID-19 Vaccine Moderna,

jeigu:

- kada nors buvo pasireiskusi sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos
vakcinos suleidimo arba kai COVID-19 Vaccine Moderna Jums buvo suleista anks¢iau;

- Jasy imuniné sistema labai silpna arba nuslopinta;

- kada nors esate apalpg¢ po injekcijos adata;

- Jums yra kraujavimo sutrikimy;



- smarkiai kar$Ciuojate arba sergate sunkia infekcine liga; taciau, jeigu kar§¢iuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepyti Jus §ia vakcina
galima;

- sergate bet kokia sunkia liga;

- jel patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Jei Jums yra kuri nors i§ anks¢iau nurodyty bukliy (arba dél to nesate tikri), prie§ skiepydamiesi
COVID-19 Vaccine Moderna pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

2 doziy COVID-19 Vaccine Moderna skiepijimo kursas, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiskai
apsaugoti visus ja paskiepytus asmenis ir nezinoma, kiek laiko islieka apsauga.

Vaikams ir paaugliams
COVID-19 Vaccine Moderna nerekomenduojama skiepyti jaunesnius nei 18 mety vaikus.

Kiti vaistai ir COVID-19 Vaccine Moderna

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. COVID-19 Vaccine Moderna gali paveikti kity vaisty veikima, o kiti vaistai gali
paveikti COVID-19 Vaccine Moderna veikima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries Jus
skiepijant Sia vakcina pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami arba
valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

COVID-19 Vaccine Moderna sudétyje yra natrio
COVID-19 Vaccine Moderna vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmes.

3. Kaip bisite skiepijami COVID-19 Vaccine Moderna

COVID-19 Vaccine Moderna bisite skiepijami du kartus suleidziant po 0,5 ml vakcinos. Vakcinavimo
kursui uzbaigti, antrgjg tos pac¢ios vakcinos doze rekomenduojama suleisti pragjus 28 dienoms po
pirmosios dozés suleidimo.

Gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas suleis vakcing j Zasto raumenis (injekcija j raumenis).

Kiekvienos vakcinos suleidimo metu ir po jo gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas
mazdaug 15 minuciy stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Praleidus 2-osios COVID-19 Vaccine Moderna dozés suleidimo vizita

- Jei praleidote vizita, kuo grei¢iau su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku susitarkite dél kito
vizito.

- Jei praleidote paskirtg injekcija, galimai nebusite visiskai apsaugoti nuo COVID-19 ligos.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos 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.



Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ Siy alerginés reakcijos pozymiy ir
simptomy:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeitgs Sirdies ritmas;

- dusulys;

- Svokstimas (gargimas);

- lupy, veido ar gerklés (ryklés) patinimas;

- dilgéliné ar iSbérimas;

- pykinimas ar vémimas;

- skrandzio skausmas.

Jeigu pasireiske bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui ar slaugytojui. Tai gali
bati:

Labai daZnas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
- patinimas pazastyje;
- galvos skausmas;
- pykinimas;
- vémimas;
- raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir sustingimas;
- skausmas arba patinimas suleidimo (injekcijos) vietoje;
- didelis nuovargis;
- Saltkrétis;
- karSciavimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
- iSbérimas;
- iSbérimas, paraudimas (eritema) arba dilgéliné injekcijos vietoje.

NedaZnas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy):
- niezgjimas injekcijos vietoje.

Retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 Zzmoniy):
- laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo [Bell] paralyzius);
- veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems atlikta kosmetiniy
injekceijy j veida).

Daznis nezinomas:
- sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija);
- padidégjes jautrumas.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti COVID-19 Vaccine Moderna

Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Informacija apie laikymga, tinkamumo laika, vartojimg ir tvarkymg aprasyta sveikatos prieZitiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
COVID-19 Vaccine Moderna sudétis

- Tai daugiadozis flakonas, kuriame yra 10 doziy po 0,5 ml.

- Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 100 mikrogramy informacinés RNR (iRNR) (iterptos j SM-102
lipidines nanodaleles).

- Viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5” galu, pagaminta taikant belasteling in vitro
transkripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 viruso spyglio (S) baltyma.

- Pagalbinés medziagos yra lipidas SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas
(DSPCQ), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG),
trometamolis, trometamolio hidrochloridas, acto rtigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé,
injekcinis vanduo.

COVID-19 Vaccine Moderna iSvaizda ir kiekis pakuotéje
COVID-19 Vaccine Moderna yra balta arba beveik balta dispersija, tiekiama stiklo flakone su guminiu
kams$¢iu ir aliuminio gaubteliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony.

Registruotojas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Ispanija

Gamintojas

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Ispanija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +3280038405 Tel: +37080023365
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten.: +3598002100471 Tél/Tel: +35280026532
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +800050719 Tel.: +3680088442
Danmark Malta

TIf: +4580830153 Tel: +35680062397
Deutschland Nederland

Tel: 08001009632 Tel: 8004090001

Eesti Norge

Tel+3728000032166 TIf: 80031401



EArada
TnA: +308003212876

Espafia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 8009614

Ireland
Tel: +3531800851200

island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39800141758

Osterreich
Tel: +43800232927

Polska
Tel.: +488003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romania
Tel: +40800630047

Slovenija
Tel: +38680488802

Slovenska republika
Tel: +421800105207

Suomi/Finland

Puh/Tel: +358800413854

Kdbzpog Sverige

TnA: +35780077065 Tel: +4620127022

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +37180005882 Tel: 08000857562

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2021 sausis.
Sios vakcinos registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie 3ig vakcing.
Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés naujg informacijg apie §ig vakcing ir prireikus

atnaujins §j lapelj.

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.
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Arba apsilankykite URL adresu https://www.ModernaCovid19Global.com

ISsami informacija apie $ig vakcing pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

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

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.

Atsekamumas


https://www.modernacovid19global.com/

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia ai$kiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

COVID-19 Vaccine Moderna turi suleisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas.
Atsildzius vakcing galima vartoti.
Nepurtykite ir neatskieskite.

COVID-19 Vaccine Moderna flakonai yra daugiadoziai. I kiekvieno daugiadozio flakono galima
itraukti deSimt (10) doziy.

Kiekviename flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad buty suleista 10 doziy po
0,5 ml.

COVID-19 Vaccine Moderna turi buti skiriama dviem 0,5 ml dozémis. Rekomenduojama suleisti
antraja doze praéjus 28 dienoms po pirmosios dozés.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas atitinkamas medicinines
priemones ir stebéti pacienta, jei suleidus COVID-19 Vaccine Moderna, pasireiksty anafilaksiné
reakcija.

Sveikatos prieziiiros specialistas turi stebéti asmenis maZziausiai 15 minuc¢iy po vakcinacijos.

Duomeny apie COVID-19 Vaccine Moderna vartojimg kartu su kitomis vakcinomis néra. COVID-19
Vaccine Moderna negalima maisyti viename $virkste su kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais

preparatais.

Vakcing reikia leisti j raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Informacija apie vakcinos laikyma ir tvarkymg

Laikymas uzsaldzius

Laikyti uz3aldyta nuo -25 °C iki -15 °C temperaturoje

Nelaikyti sausajame lede arba Zemesnéje kaip -40 °C temperataroje.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vakcina bty apsaugota nuo Sviesos.

Pries vartojant kiekvieng flakona atsildyti.
Flakony atvaizdai pateikti tik iliustracijai
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Flakona reikia laikyti 2 °C-25

Vésioje vietoje iki temperaturoje. Flakono etiketéje iraiykfte
kambario temperatiiros iSmetimo data ir laika.
8°C-25°C Pradurta flakong iSmeskite po 6 valandy.

Kiekviena 0,5 ml vakcinos doze kiekvienai injekcijai istraukite nauja sterilia
adata ir 8virkstu, kad nuo vieno asmens neuzkréstumeéte kito.
Svirkite esanéia doze reikia suvartoti nedelsiant.
Pradurus flakong pirmajai dozei istraukta vakcina reikia suvartoti nedelsiant ir iSmesti po 6 valandy.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

[ NEGALIMA vél uzsaldyti atsildytos vakcinos J

Vartojimas

Po at3ildymo ir prie3 kiekviena dozés idtraukima flakona atsargiai pasukiokite.
At3ildZius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcija patikrinkite kiekvieng doze:

Ar skystis flakone ir 3virkite yra baltos
arba balksvos spalvos

Ar kiekis 3virkste yra 0,5 ml

»COVID-19 Vaccine Moderna” gali bati balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé ne tokia arba spalva yra pakitusi
ar yra kitokiy medziagy daleliy,
vakcinos nevartokite.




