KULLANMA TALIMATI

SPIKEVAX LP.8.1 50 mikrogram enjeksiyonluk dispersiyon iceren kullanima hazir enjektor
COVID-19 mRNA Asis1

Kas icine uygulanir.

Steril

o Etkin madde: SARS-CoV-2 LP.8.1
o Yardimct maddeler: SM-102, kolesterol, DSPC, PEG2000-DMG, trometamol, trometamol
hidrokloriir, asetik asit, sodyum asetat trihidrat, sukroz, enjeksiyonluk su

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen, yeni giivenlik bilgilerinin hizli bir sekilde tespit
edilmesini saglayacaktir. Karsilasabileceginiz yan etkileri bildirerek yardime1 olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil rapor edilecegini 6grenmek i¢in Boliim 4'iin sonuna bakiniz.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPIKEVAX LP.8.1 nedir ve ne icin kullanilir?

SPIKEVAX LP.8.1kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SPIKEVAX LP.8.1nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SPIKEVAX LP.8.1°in saklanmast
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Bashklar yer almaktadr.



1. SPIKEVAX LP.8.1 nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SPIKEVAX LP.8.1, SARS-CoV-2"nin neden oldugu COVID-19'u 6nlemek i¢in kullanilan beyaz
ile kirik beyaz renklerinde, enjeksiyon i¢in dispersiyon iceren 0,5 mL’lik tek kullanimlik kullanima
hazir enjektér formunda olan bir asidir. Yetigkinlere ve 12 yas ve iizeri ¢ocuklara
uygulanir. SPIKEVAX LP.8.1’in aktif maddesi SARS-CoV-2 spike proteinini kodlayan mRNA'd1r.
mRNA, SM-102 lipid nanopartikiilleri i¢ine gdmiilmiistiir.

SPIKEVAX LP.8.1 viriis igermedigi i¢in size COVID-19 bulastiramaz.

As1 nasil ¢cahisir?

SPIKEVAX LP.8.1 viicudun dogal savunma sistemini (bagisiklik sistemi) uyarir. Asi, viicudun
COVID-19'a neden olan viriise kars1 koruma (antikor) iiretmesini saglayarak ¢aligir. SPIKEVAX
LP.8.1, viicuttaki hiicrelerin viriis lizerinde de bulunan spike proteinini yapmak i¢in
kullanabilecegi talimatlar1 tasimak i¢in haberci riboniikleik asit (mRNA) ad1 verilen bir madde
kullanir. Hiicreler daha sonra virilisle savasmaya yardimci olmak i¢in spike proteinine karsi
antikorlar tiretir. Bu sizi COVID-19'a kars1 korumaya yardimci olacaktir.

2.  SPIKEVAX LP.8.1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Etkin maddeye veya bu asmin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa size asi
yapilmamahdir.

Uyarilar ve onlemler
Asagidaki durumlarda size SPIKEVAX LP.8.1 verilmeden 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsireniz ile konusunuz:

SPIKEVAX LP.8.1°i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Daha 6nce herhangi bir as1 enjeksiyonundan sonra veya ge¢miste SPIKEVAX (orijinal)
verildikten sonra siddetli, yagsami tehdit eden bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz,

- Cok zayif veya zayiflamis bir bagisiklik sisteminiz varsa,

- Herhangi bir igne enjeksiyonundan sonra bayildiysaniz,

- Kanama bozuklugunuz varsa,

- Yiiksek atesiniz veya ciddi bir enfeksiyonunuz varsa; ancak hafif atesiniz veya soguk alginligi
gibi iist solunum yolu enfeksiyonunuz varsa as1 olabilirsiniz.

- Herhangi bir ciddi hastaliginiz varsa,

- Enjeksiyonlarla ilgili kayginiz varsa.



SPIKEVAX LP.8.1’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SPIKEVAX LP.S8.1 ile asilamadan sonra miyokardit (kalp kasi iltihab1) ve perikardit (kalbin
disindaki zarin iltihabi) riskinde artis vardir (bkz. Boliim 4).

Bu durumlar agilamadan sonraki birkag giin i¢cinde gelisebilir ve ¢ogunlukla 14 giin i¢inde ortaya
cikar. Geng erkeklerde daha sik ve ilk doza kiyasla ikinci dozdan sonra daha sik gézlenmistir.
Miyokardit ve perikardit vakalarmin ¢ogu iyilesmistir. Bazi1 vakalar yogun bakim destegi
gerektirmis ve oliimciil vakalar goriilmiistiir.

Asi olduktan sonra nefes darligi, carpinti ve gogiis agrist gibi miyokardit ve perikardit belirtilerine
kars1 uyanik olmali ve bunlarin ortaya ¢ikmasi halinde derhal tibbi yardim almalisiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), size SPIKEVAX
uygulanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kacis sendromu (CLS) alevlenmeleri

SPIKEVAX (orijinal) ile asilamanin ardindan birka¢ ka¢is sendromu alevlenmesi (kii¢lik kan
damarlarindan (kilcal damarlar) s1vi sizintisina neden olarak kol ve bacaklarda hizli sisme, ani kilo
alimi ve bayginlik hissi, diisiik tansiyon) vakast bildirilmistir. Daha 6nce CLS ataklar
gecirdiyseniz, size SPIKEVAX LP.8.1 verilmeden 6nce bir doktorla konusunuz.

Koruma siiresi
Her asida oldugu gibi, SPIKEVAX LP.8.1'in ek dozu, alan herkesi tam olarak korumayabilir ve ne
kadar siireyle korunacaginiz bilinmemektedir.

Cocuklar
SPIKEVAX LP.8.1 12 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in dnerilmemektedir.

Diger ilaglar ve SPIKEVAX LP.8.1

Eger baska ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. SPIKEVAX LP.8.1 diger ilaglarin etki
etme seklini etkileyebilir ve diger ilaglar SPIKEVAX LP.8.1'in etki etme seklini etkileyebilir.



Bagisiklik sistemi baskilanmis bireyler

SPIKEVAX LP.8.1'in etkinligi bagisiklik sistemi baskilanmis kisilerde daha diisiik olabilir. Bu
durumlarda, COVID-19"u 6nlemeye yardimci olmak ig¢in fiziksel onlemleri siirdiirmeye devam
etmelisiniz. Buna ek olarak, yakin temaslilariniz da uygun sekilde asilanmalidir. Uygun bireysel
onerileri doktorunuzla goriisiiniiz.

Takip edilebilirlik:
Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Gebelik ve Emzirme
Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiinliyorsaniz, bu asiy1 yaptirmadan once doktorunuza,
hemsirenize veya eczaciniza sOyleyiniz.

SPIKEVAX LP.8.1'in gebelik sirasinda kullanimina iligkin heniiz bir veri mevcut degildir. Cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlar SPIKEVAX LP.8.1’in kullanimi sirasinda gebeligi dnlemeyi
tercih ederlerse uygun dogum kontrol yontemlerini kullanmalidirlar.

SPIKEVAX LP.8.1'in gebelik ve/veya anne karninda gelismekte olan bebegin dogum ve/veya
dogum sonras1 gelisimi iizerindeki etkiler agisindan potansiyel riski bilinmemektedir.
SPIKEVAX (orijinal) ile SPIKEVAX LP.8.1 arasindaki fark sadece asidaki spike proteini ile ilgili
oldugu i¢in ve klinik olarak anlamli bir fark bulunmamasi nedeniyle, SPIKEVAX LP.8.1 gebelik
strasinda kullanilabilir.

Ancak, SPIKEVAX LP.8.1’i gebelik sirasinda kullanip kullanamayacaginiza emin olmak i¢in
doktorunuza daniginiz.

SPIKEVAX LP.8.1'in emzirme doneminde kullanimina iligkin heniiz bir veri mevcut degildir.

Ancak, emzirilen yenidogan/bebek iizerinde herhangi bir etki beklenmemektedir. SPIKEVAX
(orijinal) ile asilandiktan sonra emziren kadinlardan elde edilen veriler, emzirilen
yenidoganlarda/bebeklerde yan etki riski gostermemistir. SPIKEVAX LP.8.1 emzirme doneminde
uygulanabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Arac¢ ve makine kullanimi

Asidan sonra kendinizi 1yi hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz. Ara¢ veya makine
kullanmadan 6nce asinin etkilerinin gegmesini bekleyiniz. Arag kullanimi igin risk diisiiktiir ve
biiyiik 6lciide kisinin duyarliigina baghdir. ilag genellikle ara¢ kullanmay1 etkilemez. Ancak
hastalarin ara¢ kullanmadan 6nce bu riskten haberdar edilmesi gerekir.

SPIKEVAX LP.8.1'in i¢ceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Sodyum icerigi
Bu as1 her dozunda 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
"sodyum-igermez".

3. SPIKEVAX LP.8.1 nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

SPIKEVAX LP.8.1 tek bir 0,5 mL’lik enjeksiyon olarak kas i¢ine uygulanmalidir.
Kullanima hazir enjektor, 0,25 mL kismi hacim uygulamak i¢in kullanilmamalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

0,5 mL’lik enjeksiyon, kas i¢cine uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar:
12 yas ve lizeri, 6nceden asilanmis veya asilanmamais bireyler;
SPIKEVAX LP.8.1, en son COVID-19 asis1 dozundan en az 3 ay sonra uygulanmalidir.

65 yas ve lizeri bireyler:
Bir COVID-19 asisinin en son dozundan en az 3 ay sonra ek bir doz uygulanabilir.
Kullanima hazir enjektorii 0,25 mL kismi hacim uygulamak i¢in kullanmayiniz.

Ozel kullamim durumlari:

Bagisiklik sistemi baskilanmus bireyler icin SPIKEVAX LP.8.1 pozolojisi

Onceden asilanmis olsun ya da olmasin, bagisiklig1 baskilanmis 12 yas ve iizeri bireylere kas icine
verilen 0,5 mL'lik bir doz seklinde uygulanir. Bagisiklik sistemi ciddi baskilanmus kisilere, saglik
hizmeti saglayicisinin gerek goérmesi durumunda, bireyin klinik kosullar1 géz Oniinde
bulundurularak, en son COVID-19 asis1 dozundan en az 2 ay sonra ek doz(lar) uygulanabilir.

Kullanima hazir enjektorii 0,25 mL kismi hacim uygulamak i¢in kullanmayiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz asiy1 iist kolunuzdaki bir kas i¢ine (intramiiskiiler enjeksiyon) enjekte
edecektir.



Asimin her enjeksiyonundan sonra doktorunuz veya hemsireniz alerjik reaksiyon belirtilerini
izlemek icin en az 15 dakika sizi izleyecektir.

Bu aginin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi durumunda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

SPIKEVAX LP.8.1’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SPIKEVAX LP.8.1 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SPIKEVAX LP8.1 tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

Eger SPIKEVAX LP.8.1’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SPIKEVAX LP.8.1’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPIKEVAX LP.8.1’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagidaki alerjik reaksiyon belirti ve semptomlarindan herhangi birini yasarsaniz acil tibbi yardim
alin:

- Bayginlik veya sersemlik hissi;

- Kalp atislarinizdaki degisiklikler;

- Nefes darligy;

- Hinlty;

- Dudaklarinizin, yiiziiniiziin veya bogazinizin sismesi;

- Kurdesen veya kizariklik;

- Bulant1 veya kusma,;

- Mide agrisi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SPIKEVAX
LP.8.1°e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.



Yan etkilerin siklik dereceleri agsagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Koltuk altinda sislik/hassasiyet

Bas agris1

Mide bulantisi

Kusma

Kas agrisi, eklem agrilar1 ve sertlik
Enjeksiyon bolgesinde agr1 veya sislik
Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (bazilar1 enjeksiyondan yaklagik 9 ila 11 giin sonra ortaya
cikabilir)

Cok yorgun hissetmek

Usiime

Ates

Yaygin

Ishal

Dokiintii

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik veya kurdesen (bazilar1 enjeksiyondan yaklasik 9 ila 11
glin sonra ortaya ¢ikabilir)

Yaygin olmayan

Enjeksiyon bolgesinde kaginti

Bas donmesi

Mide agris1

Kabarik, kasintili dokiintii (kronik ftirtiker) (enjeksiyon anindan itibaren ve enjeksiyondan
yaklagik iki hafta sonrasina kadar ortaya cikabilir)

Seyrek

Gegici tek tarafli yiiz sarkmasi (Bell felci)
Yiizde sisme (ylize kozmetik enjeksiyon yaptiran kisilerde yiizde sisme meydana gelebilir)
Dokunma veya duyu hissinde azalma



- Ciltte karincalanma veya siiriinme hissi (parestezi) gibi olagan dis1 hisler

Cok seyrek
- Nefes darligi, carpint1 veya gdgiis agrisina neden olabilen kalp kasi iltihab1 (miyokardit)
veya kalbin disindaki zarin iltihabi (perikardit)

Bilinmiyor
- Solunum giicliigii ile seyreden siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)
Bagisiklik sistemi tarafindan artan hassasiyet veya intolerans reaksiyonu (asir1 duyarlilik)
Ciltte, soluk kirmizi halkalarla cevrili koyu kirmizi bir merkeze sahip bir hedef veya
"boga-gozii" gibi goriinebilen kirmizi lekelere veya yamalara neden olan bir cilt reaksiyonu
(eritema multiforme)

As1 yapilan uzuvda yaygin sislik

Agir adet kanamasi (¢ogu vakanin ciddi olmadig1 ve gecici nitelikte oldugu goriilmiistiir)

Sert¢ce dokunma, kasima veya cilde baski uygulama gibi dis uyaranlarla ortaya ¢ikan dokiinti
(mekanik iirtiker)

Alt1 haftadan uzun siiren kabarik, kagintili1 dokiintii (kronik tirtiker)

Bunlar SPIKEVAX LP.8.1°in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz veya eczaciniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali
yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SPIKEVAX LP.8.1’in saklanmasi
SPIKEVAX LP.8.1°i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Bu as1y1, etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o
ayin son giiniinii ifade eder.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPIKEVAX LP.8.1°i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPIKEVAX LP.8.1°1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SPIKEVAX LP.8.1°i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Saklama, son kullanma tarihi, kullanim ve ellecleme ile ilgili bilgiler paketin sonunda saglik
profesyonellerine yonelik boliimde agiklanmistir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Gen Ilag ve Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cankaya / ANKARA

Uretim Yeri:

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

28037 Madrid

Ispanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BIiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR
Izlenebilirlik

Biyolojik tibbi iirlinlerin izlenebilirligini iyilestirmek i¢in, uygulanan iiriiniin ad1 ve seri numarasi
mutlaka kaydedilmelidir.

SPIKEVAX LP.8.1 50 mikrogram enjeksiyonluk dispersiyon iceren kullanima hazir enjektor

Kullanima hazir enjektoriin i¢erigini calkalamayin veya seyreltmeyiniz.

Kullanima hazir enjektor yalnizca tek kullanimliktir. As1 ¢oziildiikten sonra kullanima hazir hale
gelir.

Kullanima hazir enjektor 0,5 mL'lik bir (1) doz uygulanabilir.

SPIKEVAX LP.8.1, 0,5 mL (50 mikrogram SARS-CoV-2 LP.8.1) mRNA igeren tek dozluk,
kullanima hazir enjektor (ignesiz) ile saglanir ve uygulamadan 6nce ¢oztilmelidir.

Depolama sirasinda oda 1s1gina maruz birakmay1 en aza indiriniz ve dogrudan giines 1s181na ve
ultraviyole 1513a maruz birakmaktan kagininiz.

Kullanmadan 6nce her bir kullanima hazir enjektorii asagidaki talimatlari izleyerek ¢oziiniiz.
Enjektorler kartonun i¢inde, buzdolabinda veya oda sicakliginda ¢ozdiiriilebilir (Tablo 1).

Tablo 1. SPIKEVAX LP.8.1 kullamima hazir enjektorler icin kullanimdan once ¢o6zdiirme
talimatlan

Cozdiirme talimatlan ve siiresi
Coziilme Ciziilme Coziilme
Konfigiirasyon sicakhigi siiresi sicakhigl (oda | Coziillme siiresi
(buzdolabinda) (dakika) sicakhiginda) (dakika)
(°O (O
Karton ambalajda
kullanima hazir 1 2-8 100 15-25 40
enjektor
10 adet kullanima
hazir enjektor iceren 2-8 160 15-25 80
karton

10



Onceden doldurulmus enjektdriin {iriin adinin SPIKEVAX LP.8.1 oldugunu kontrol ediniz.. Liitfen
bu formiilasyon i¢in Kisa Uriin Bilgisine bakiniz.

Kullanima hazir enjektorler icin kullanim talimatlar

Calkalamayimiz.

Kullanima hazir enjektor, uygulamadan 6nce partikiil madde ve renk degisikligi agisindan
gorsel olarak incelenmelidir.

SPIKEVAX LP.8.1 beyaz ila kirli beyaz bir dispersiyondur. Beyaz veya yar1 saydam iiriinle
iligkili partikiiller igerebilir. Asinin rengi bozulmussa veya baska partikiiller igeriyorsa
uygulamayiniz.

Kullanima hazir enjektor kartonlarina igneler dahil degildir.

Intramiiskiiler enjeksiyon i¢in uygun boyutta steril bir igne kullaniniz (21-gauge veya daha
ince igneler).

Saat yOniiniin tersine ¢evirerek u¢ kapagini enjektorden ¢ikariniz.

Igne enjektdre sikica oturana kadar saat yoniinde ¢evirerek igneyi takiniz.

Uygulama i¢in hazir oldugunda ignenin kapagini aginiz.

Dozun tamamini kas i¢ine uygulayiniz.

(Coziildiikten sonra tekrar dondurmayiniz.

Dozaj ve program

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

SPIKEVAX LP.8.1 tek bir 0,5 mL’lik enjeksiyon olarak kas i¢ine uygulanmalidir.
Kullanima hazir enjektor, 0,25 mL kismi hacim uygulamak i¢in kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
0,5 mL’lik enjeksiyon, kas i¢ine uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:
12 yas ve lizeri, 6nceden agilanmis veya asilanmamis bireyler:
SPIKEVAX LP.8.1, en son COVID-19 asis1 dozundan en az 3 ay sonra uygulanmalidir.

65 yas ve lizeri bireyler:
Bir COVID-19 asisinin en son dozundan en az 3 ay sonra ek bir doz uygulanabilir.
Kullanima hazir enjektorii 0,25 mL kismi hacim uygulamak i¢in kullanmayiniz.
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Ozel kullanim durumlart:

Bagisiklik sistemi baskilanmis bireyler icin SPIKEVAX LP.8.1 pozolojisi

Onceden asilanmis olsun ya da olmasin, bagisiklig1 baskilanmus 12 yas ve iizeri bireylere kas icine
verilen 0,5 mL'lik bir doz seklinde uygulanir. Bagisiklik sistemi ciddi baskilanmais kisilere, saglik
hizmeti saglayicisinin gerek gormesi durumunda, bireyin klinik kosullart g6z Oniinde
bulundurularak, en son COVID-19 asis1 dozundan en az 2 ay sonra ek doz(lar) uygulanabilir.

Kullanima hazir enjektorii 0,25 mL kismi hacim uygulamak i¢in kullanmayiniz.

Tiim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi, SPIKEVAX LP.8.1'in uygulanmasini takiben bir
anafilaktik reaksiyon durumunda uygun tibbi tedavi ve goOzetim her zaman hazir
bulundurulmalidir.

Bireyler asilamadan sonra en az 15 dakika boyunca bir saglik uzmani tarafindan gézlemlenmelidir.

SPIKEVAX (varyant formiilasyonlar dahil) influenza asilar1 (standart ve yiiksek doz) ve herpes
zoster (zona) alt {inite asis1 ile birlikte uygulanabilir.

Farkli enjekte edilebilir agilar farkli enjeksiyon bélgelerine yapilmalidir.

SPIKEVAX LP.8.1°1 ayn1 enjektorde baska asilar veya tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

Uygulama
As1 intramiiskiiler uygulanmalidir. Tercih edilen bolge st kolun deltoid kasidir. Bu asiy1

intravaskiiler, subkutan veya intradermal olarak uygulamayiniz.

Kullanima hazir enjektorler

Intramiiskiiler enjeksiyon i¢in uygun boyutta steril bir igne kullaniniz (21-gauge veya daha ince).
Saat yOniiniin tersine ¢evirerek kullanima hazir enjektérden uc kapagim ¢ikariniz. igne enjektore
sikica oturana kadar saat yoniinde ¢evirerek igneyi takiniz. Uygulama i¢in hazir oldugunda ignenin
kapagini aginiz. Dozun tamamini kas i¢ine uygulaymiz. Kullandiktan sonra siringay1 atiniz. Tek
kullanimliktir.
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