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Covid-19 vaccinering med Covid-19 vaccin
Moderna: praktiskt genomforande

Halsodeklaration, patientinformation och vaccinationskort

e Patientinformation for att lamna ut finns for bestallning i Medig.

o Halsodeklarationen fylls i vid bada vaccinationstillfdllena. Halsodeklarationen finns for
bestillning i Mediqg. Overgang till nationell hilsodeklaration kommer att ske i ett senare
skede.

e Fyll dven i uppgift om given dos och nar dos 2 tidigast kan ges pa vaccinationskortet (lamnas
ut endast vid dos 1). Vaccination 2 bokas med fordel in i samband med att férsta dosen
givits. Uppmana den vaccinerade att ta med beviset vid dos 2. Dos 2 planeras in efter 6
veckor. Observera 4 veckors dosintervall for transplanterade, dialyserade och de som vantar
pa transplantation eller ny/omstart i behandling med rituximab.

e Vid vaccination av person som inte sjalv kan fylla i hdlsodeklarationen gors detta av
anhorig/vardgivare.

e Vaccinationskort specifikt for vaccinet Iamnas ut vid vaccination nummer 1 och férses med
namn, personnummer, batchnummer.

Sarskild rekommendation och forsiktighet for vissa grupper

Tidigare covid-19 infektion
Ingen kontraindikation att vaccinera.

Graviditet/amning

Det finns inte tillrackligt med studier av gravida géallande covid-19 vaccinering och darfor
rekommenderas inte gravida vaccination enligt forsiktighetsprincip.

Det ar okdnt om vaccinet utséndras i brostmjolk. En negativ effekt av vaccinet pa det ammande
barnet bedéms inte sannolik pa biologiska grunder.

Barn
Sakerhet och effekt for COVID-19 Vaccin Moderna for barn och ungdomar yngre an 18 ars alder har
annu inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Immunsuppression och HIV

Sakerhet, effekt och immunogeniciteten har inte utvarderats hos immunsupprimerade fér Moderna
Covid-19 vaccin, data saknas. Individer med immunsuppression eller HIV avrads ej vaccinering men
dessa far eventuellt inte ett fullt antikroppssvar efter vaccinering.

Tidigare anafylaktiska reaktioner

For en person som tidigare haft en allvarlig allergisk reaktion vid tidigare vaccinering eller annan
allvarlig reaktion mot nagonting annat bor covid-19 vaccin endast ges efter samrad med ldkare och
under 6vervakning. Om allergier mot nagot av substanserna i vaccinet finns skall vaccinet ej ges (se
innehallsforteckning). En observationstid pa 15 min rekommenderas for alla som far vaccin.
Riktlinjer-COVID-19-och-allergi-29-januari-2021.pdf (sffa.nu)

Antikoagulantia-behandling eller blédarsjuka
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Om patienten har 6kad blédningsbendgenhet p.g.a. sjukdom eller behandling med blodfértunnade
|lakemedel bor sarskild avvagning goras av lakare innan vaccinering. Se:

Intramuskular vaccinering under behandling med Waran/warfarin eller NOAK
(folkhalsomyndigheten.se)

Rutin vaccinering vid NOAK waran 20210217 2.pdf (regionvasterbotten.se)

Pagaende infektion med feber
Vaccinationen bor skjutas upp tills personen har tillfrisknat.

Samtidig vaccinering med andra vacciner

Samtidig administrering av Covid-19 vaccin med andra vacciner har ej studerats. Baserat pa aktuell
information om de forsta Covid-19-vaccinerna rekommenderas att andra vacciner separeras med ett
intervall pa 14 dagar for att undvika felaktig tillskrivning av potentiella biverkningar.

Dosering

Administreras i en dos pa 0,5 mlim i en vaccinationsserie om 2 doser med 6 veckors mellanrum. For
personer som ar transplanterade eller har dialysbehandling géller 4 veckors dosintervall. Patienter
som ska sattas in pa rituximab kan dosintervall 3-6 veckor anvéandas.

Skyddseffekt
94% skyddseffekt uppnas 14 dagar efter dos 2.

Detaljerad info om Covid-19 vaccin Moderna
Vaccinet ar ljuskansligt och forvaras i originalfoérpackning i kyl tills det skall anvdndas. Vaccinet ar
hallbart i 30 dagar efter att det tinades.

Bakgrund

Covid-19 vaccin Moderna ar ett mRNA (messenger ribonukleinsyra) vaccin. Genetiska koden i form av
mMRNA for spikeproteinet som finns pa ytan av SARS-CoV-2 viruset ar inbaddat i lipid nanopartiklar for
transport in i cellen. Efter injektion transkriberas mRNAt och spikeproteinet produceras som uttrycks
pa cellytan. Detta stimulerar immunférsvaret att bilda antikroppar och aktiverar T-celler. Vid senare
exponering for SARS-Cov2 kanner aktiveras immunforsvaret.

Kliniska provningar

Sakerheten av COVID-19 Vaccin Moderna har utvarderats i en randomiserad, placebokontrollerad,
fas 3-studie i USA och omfattade 30 351 deltagare i aldern 18 ar och dldre. Uppfdljning av
langtidseffekt av studiedeltagare pagar.

Biverkningar

De vanligaste biverkningarna som orsakades av COVID-19 Vaccin Moderna i prévningen var i regel
lindriga eller mattliga och avtog inom nagra dagar efter vaccinationen. De inbegrep smérta och
svullnad pa injektionsstéllet, trotthet, frossa, feber, svullna eller 6mma lymfkortlar under armen,
huvudvark, muskel- och ledsmarta, illamaende och krakningar. De férekom hos fler dn 1 av 10
anvandare.

Rodnad, nasselutslag och andra utslag pa injektionsstallet och utslag pa andra stallen forekom hos
farre dn 1 av 10 anvandare. Klada pa injektionsstallet férekom hos farre dn 1 av 100 anvédndare.
Ansiktssvullnad, som kan drabba personer som tidigare fatt kosmetiska injektioner i ansiktet, och
muskelsvaghet i ena sidan av ansiktet (akut perifer ansiktsférlamning) uppstod i séllsynta fall, hos
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farre an 1 av 1 000 anvandare.

Allergiska reaktioner har uppstatt hos personer som fatt vaccinet, daribland ett mycket litet antal fall
av svara allergiska reaktioner (anafylaxi). Liksom alla vacciner ska COVID-19 Vaccine Moderna ges
under noggrann 6vervakning med tillgang till Iamplig medicinsk behandling.

Ovanliga biverkningar skall rapporteras till Iakemedelsverket.

Biverkansrapportering

Biverkningar kan rapporteras av patient eller av sjukvarden. Allvarligare biverkningar rapporteras av
sjukvarden. Biverkningar rapporteras till Lakemedelsverket. Sarskild uppmarksamhet pa blédningar
och blamarken boér informeras om.

Vaccin biverkan (ssth.se)

Misstankt biverkning hos manniska | Likemedelsverket / Swedish Medical Products Agency
(lakemedelsverket.se)

Farmakodynamik och farmakokinetik
Information finns i bipacksedeln. Text finns inte i FASS an.

Bipackssedel

Medféljer ej med vaccinet, finns for att ladda ner:

COVID-19 Vaccine Moderna, INN-COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
(lakemedelsverket.se)

Forberedelser
Varje ampull med COVID-19 Vaccin Moderna, suspension for injektion innehaller vaccin till 10 doser.

For varje ampull man ska iordningstalla 10 doseringssprutor fran, behovs féljande material:

1 Covid-19 vaccin Moderna
1-10 | Injektionstork
10 1 ml 3-komp spruta alt 2 ml eller 3 ml 3-komp spruta, gradering 0,1 ml

10 23 g bla injektionskanyl for im vaccinadministrering
10 Sprutetiketter for markning
1-2 Ziploc bubbelplastpase for administrering av doser i hemmet

Sprutetiketter finns att bestalla via blanketthotellet.
Bestallningar - Var bestaller jag? (vll.se)

Tillampa basala hygienrutiner och arbeta aseptiskt.

lordningstallande av doser

Moderna COVID-19 vaccin ska sta i rumstemperatur i 15 minuter efter uttag fran kyl innan doser dras

upp. Vaccinet ar hallbart 12 timmar i rumstemperatur innan membranet punkterats.

1. Kontrollera injektionsvatskan i vaccinampullen som ska vara en vit till mjolkvit suspension
med vita eller genomskinliga partiklar. Om innehallet avviker ska produkten reklameras.
2. Med aseptisk teknik, torka med injektionstork av gummimembranet pa flaskan.

Rotera flaskan forsiktigt (upprepas infor varje ny dos). OBS! Far ej skakas!

4. Satt injektionskanylen pa en spruta och drag upp 0,5 ml av injektionsvatskan. Observera att
kanylens skyddshylsa ska ateranvandas. Hantera sa att aseptik bevaras vid brytande av
kanylférpackningen. Observera att alla doser maste dras upp 6 timmar fran det att
membranet punkterades.

w
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https://www.ssth.se/wp-content/uploads/2021/03/Vaccin-biverkan.6.pdf
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Satt tillbaka skyddshylsan pa injektionskanylen.

6. Forvarje ny dos, tag en ny spruta och upprepa steg 2 till 5 ovan. | det fall alla sprutor inte
dras upp vid samma tillfalle borja pa steg 1.

7. Skriv hallbarhetsdatum, klockslag pa vaccinflaskan vid forsta punkteringen samt pa
sprutetiketten och signera. Fast darefter en etikett pa respektive fardigstalld spruta.

8. Desinficera huden och ge vaccinet i.m. i deltoideusmuskeln i 90 graders vinkel pa éverarmen.
Lat armen hanga rakt ner och strack huden mellan tumme och pekfinger. Stick 5-7 cm
nedanfor axeln. Aspirera och injicera langsamt. Vid behov kan en langre kanyl behovas, den
far ni bestalla pa "vanligt” satt.

9. Kassera spruta med kanyl enligt sedvanlig rutin. Vaccinampullen kasseras som lakemedel i gul
avfallslada.

Transport av enstaka ampuller mellan hdlsocentral och enhet dar vaccinet skall ges

1. Vaccinet levereras till hdlsocentral i forpackning med 10 ampuller i varje. Enstaka ampuller
kan behova transporteras mellan olika enheter.

2. Mark ampullen med klockslag nar den tagits ut ur kylen, hallbar i 12 timmar i
rumstemperatur.

3. Stall ampullerna i lamplig férpackning och packa med bubbelplast runtikring sa att de star
stadigt.

4. Stall forpackningen med vaccinampuller i en kylvaska (blodvaska) och satt en kylklamp i
vaskan. OBSERVERA! Viktigt att vaccinampullerna inte kommer i direkt kontakt med
frysklampen. Transportera dem i bil till enhet dar vaccinet spads och gors i ordning for
administrering. Observera att vaccinet ar kansligt for skakningar och maste hanteras varsamt.

Moderna har inte godkant transport av uppdragna vaccindoser i spruta.

Vad gor vi av extra vaccindoser?

| de fall bestallda doser fér veckan ar fler an de som skall vaccineras ar det lampligt om HC férbereder
en plan B for att forbruka 6verblivna doser sa att onédig kassation undviks. | férsta hand personer
med hemtjanst och deras hushallsmedlemmar eller patienter fran vantelista med 65+ patienter som
kan ringas in med kort varsel.

Allt avfall (kanyler, sprutor) kastas utan att tas isar i gul avfallsburk. Vaccinampuller kasseras som
lakemedelsavfall enligt rutin.

Innehallsforteckning

Lipid SM-102

Kolesterol
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000 DMG)
Trometamol

Trometamolhydroklorid

Attiksyra

Natriumacetat-trihydrat

Sackaros

Vatten for injektionsvéatskor

Reklamation
Spara flaskan/ampullen. Kontakta apoteksleverantér ApoEx 010-410 49 90 eller

order.norrland@apoex.se for mer information. Flaskan ska skickas in till ApoEx och

reklamationsblankett ska fyllas i. Det ar ApoEx som kontaktar tillverkaren.
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Bildstod

Instruktioner efter tining
——{Efter den férsta dosen har dragis upp

Injekfionsficskan ska larvaes e
°C och 25 °C. Anleckna datul
och tid 13r tSesto anvindning pd

Injeklionsficskans efikeH.

Kassera den punkterade
Injektionsfiaskan efter § immar.

Dra upp varje 0,5 ml vaccindos frdn injektionsflaskan med en ny stedl ndl och spruta 16e varje
injektion f&r att fSrhindra Sverfdring av smittémnen frdn en person 1l en annan.
Dosen i sprutan ska anvéndas omedelbart.

Nér injektionsfiaskan har punkterats 6r alt dra upp den lérsta dosen ska vaccinet anviéindas
omedelbart och kasseras efter é immar.

Oanvant vaccin eller avfall ska kasseras enligt lokala krav.

(ﬂnaf vaccin far ALDRIG frysas pa nyﬂ]

Administrering

Vand 16rsikligt injektionstlaskan elter upplining och [6re varje uppdragning.
Vaccine! &r [dedigl 16 anvindning ndr det har tinat. Far infe skakas eller spadas.

Inspekiera varje dos fore injekfion for afi:

Bekraftc oft vistskan Gr vit il benviti
fargen i bade injekfionsfiaska och spruta

Konfrollera volymen 0,5 mi

COVID-19 Vaccine Moderna kan
innehdlla vita eller genomskinliga
produkireloterade portiklor.

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