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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Prawidlowa dawka przypominajacych szczepionek dwuwalentnych
Spikevax?

Firma MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. (Moderna) w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw
(EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych pragnie przekazac nastepujace informacje:

Moderna otrzymata zgloszenia o przypadkach nieumys$inego podania za matej dawki
przypominajgcej szczepionki dwuwalentnej Spikevax, tj. podania dawki 0,25 ml (co odpowiada
25 pg) zamiast 0,5 ml (50 ug). W wiekszosci tych przypadkéw podanie za matej dawki wynikato
z pomylenia dawek, poniewaz objeto$¢ dawki przypominajacej wyjsciowej monowalentnej
szczepionki Spikevax stosowanej wczesniej w 2022 roku wynosita 0,25 ml (co odpowiada 50 pg).

e Niedawno EMA zatwierdzita przypominajace szczepionki dwuwalentne Spikevax do
stosowania u os6b w wieku 12 lat i starszych. Prawidtowa dawka wynosi 0,5 ml

(50 pg).

Podanie prawidtowej dawki szczepionki dwuwalentnej Spikevax:

Zakwalifikowany pacjent w wieku 12 lat lub przypo_rn ! na] a-ca
starszy otrzymuje szczepionke w dawce SZCZGpIOﬂka
0.5 ml.

dwuwalentna
Wskazanie: do czynnego uodparniania, :
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 Splkevax
wywotywanej przez wirus SARS-CoV-2, os6b
w wieku 12 lat i starszych, ktérzy uprzednio .
przyjety co najmniej podstawowy cykl =1 2 Iat-

szczepien przeciwko COVID-19.

dawka 0,5 ml

Dostep do Charakterystyki Produktu
Leczniczego i ulotki dotgczonej do E
opakowania sporzadzonych dla danej =
szczepionki dwuwalentnej Spikevax mozna
uzyskac za pomocg kodu QR umieszczonego
na etykiecie fiolki i na opakowaniu
kartonowym.
https://www.ModernaCovid19Global.com
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Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw: http://www.ema.europa.eu oraz na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych: www.urpl.gov.pl.

1 spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 oraz Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Spikvax zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks:
+ 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl), podajgac numer serii/partii,
jezeli jest dostepny.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

EMEAMedinfo@modernatx.com

Tel: 800 702 406

Z powazaniem
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