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mRNA -19 (modifikovaný nukleozid)

o vás vyskytnú. 
Informácie o 4.

-
-

ho lekára, lekárnika alebo 
zdravotnú sestru. tejto 

4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1.
2.
3. Ako sa vakcína Spikevax podáva
4.
5.
6. Obsah balenia a

1.

Vakcína Spikevax je COVID-19 spôsobeným 
vírusom SARS-CoV-2. Podáva sa dospelým a 12

-CoV-2. mRNA je zapuzdrená do 
SM-102

-19.

Vakcína Spikevax
telo vytvorí ochranu (protilátky) pred vírusom, ktorý spôsobuje ochorenie COVID-19. Vakcína 
Spikevax

(spike proteín), ktorý sa nachádza aj na víruse. Bunky potom vytvoria protilátky proti spike proteínu 
-19.

2.

Vakcína sa n ak ste alergický
vakcíny (uvedených v 6).

Upozornenia a opatrenia 

sestru: 

- ak ste v alergickú

-
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-  
- ak máte poruchu krvácania,  
- 

 
-  
-  injekciami. 
 

 myokarditídy (zápalu srdcového svalu) a perikarditídy (zápalu výstelky mimo 
srdca) po .  
 

 ch 14 
    

 
 perikarditídy, ako je napríklad 

 hrudníku, a v prípade ich 
 

 

lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru predtým, ako vám podajú vakcínu Spikevax. 
 
Rovnako ako v prípade iných vakcín, aj v prípade základnej 2-

 
 
Deti 

 12 rokov. 
 
Iné lieky a vakcína Spikevax 

 
svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Vakcína Spikevax 

 
 
Osoby s oslabeným imunitným systémom 

tretej dávke. V 
-19. Okrem toho osoby, ktoré sú v úzkom kontakte s vami, 

O  svojím lekárom.  
  

 

svojím lekárom, lekárnikom alebo zdravotnou sestrou predtým, ako vám podajú túto vakcínu.   
 
Vedenie vozidiel a obsluha strojov 

  
 
Vakcína Spikevax obsahuje sodík 
Vakcína Spikevax obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodíka v jednej dávke, t. j. v podstate 

 
 
 
3. Ako vám podajú vakcínu Spikevax 
 
Vakcínu Spikevax vám podajú v dvoch injekciách po 0,5  
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- 

sestry preobjednajte na iný termín. 
- 

COVID-19. 
 

osôb vo veku 18 rokov a  
 

 ml) vakcíny 
Spikevax najmenej 1 mesiac po podaní druhej dávky. 
 

ramene.  
 
Po 15 minút
neprejavuje alergická reakcia. 
 

lekárnika alebo zdravotnej sestry. 
 
 
4.  
 

  
 

 lekársku pomoc:  
- pocit  na omdletie alebo závrat, 
- zmeny srdcového rytmu, 
-  
- sipenie, 
- opuch pier, tváre alebo hrdla, 
-  
-  
-  
 
Ak sa u a na svojho lekára alebo zdravotnú 

  
 

  1 z 10 osôb):  
-  
-  
-  
- vracanie, 
-   
-  mieste podania injekcie, 
-  
- zimnica,  
-  
 

 menej ako 1 z 10 osôb): 
-  
-  
- 

  dní po podaní injekcie). 
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  menej ako 1 zo 100 osôb): 
- svrbenie v mieste podania injekcie. 
 
Zriedkavé  1 z 1 000 osôb) 
-  
- opuch tváre (u pacientov, ktorí dostali 

tváre), 
- závrat, 
- , 
-   alebo (parestézia). 
  

   z 10 000 osôb) 
- zápal srdcového svalu (myokarditída) alebo zápal výstelky mimo srdca (perikarditída), ktorý 

 hrudníku. 
 
Neznáma frekvencia 
-  
- reakcia imunitného systému v 

 
- 

(multiformný erytém). 
 

 

zdravotnú sestru. To sa týka aj ak  tejto písomnej 
národné centrum hlásenia uvedené 

v Prílohe V a 
k  vakcíny. 
 
 
5.  
 

 dosahu detí. 
 

 danom mesiaci. 
 

zdravotníckych pracovníkov na konci tejto písomnej informácie. 
 

Tieto o  
 
 
6. Obsah balenia a  
 

 obsahuje  
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-  ml alebo maximálne 
20 dávok po 0,25 ml. 

- Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramov mediátorovej RNA (mRNA) (zapuzdrenej v SM-
 

- Jedna dávka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogramov mediátorovej RNA (mRNA) (zapuzdrenej v SM-
 

- 

SARS-CoV-2. 
- -102 (heptadekán-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-oxo-6-

(undecyloxy)hexyl]amino}oktanoát), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholín 
(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000 DMG), 
trometamol, trometamólium-chlorid, kyselina octová, trihydrát octanu sodného, sacharóza, voda 
na injekcie. 

 
Ako vyzerá vakcína Spikevax a obsah balenia 
Vakcína Spikevax 
zátkou a hliníkovým uzáverom.  
 

 
 

 
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.  
Calle Monte Esquinza 30 
28010 Madrid  

 
 
Výrobca 
Rovi Pharma Industrial Services, S.A. 
Paseo de Europa, 50 
28703. San Sebastián de los Reyes 

 
 
Recipharm Monts 
18 Rue de Montbazon 
Monts, Francúzsko 37260 
 
Ak   registrácii. 
 

België/Belgique/Belgien 
Tél/Tel: 3280038405 
 

Lietuva 
Tel: (8 5) 214 1995 
 

 
Te : 008002100471 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Tél/Tel: 35280026532 

republika 
Tel: 800050719 
 

Magyarország 
Tel: 3680088442 

Danmark 
Tlf: 80 83 01 53 
 

Malta 
Tel: 80062397 

Deutschland 
Tel: 08001009632 
 

Nederland 
Tel: 08004090001 

Eesti 
Tel: 8000032166 
 

Norge 
Tlf: 4780031401 
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21 1 199 3571 

 

Österreich 
Tel: 43800232927 

España 
Tel: 900031015 
 

Polska 
Tel: 008003211487 
 

France 
Tél: 0805543016 

Portugal 
Tel: 800210256 
 

Hrvatska 
Tel: 08009614 
 
Ireland 
Tel: 1800 851 200 
 

România 
Tel: 40800630047 
 
Slovenija 
Tel: 080488802 
 

Ísland 
Sími: 8004382 

Slovenská republika 
Tel: 421800105207 
 

Italia 
Tel: +39 800141758 
 

Suomi/Finland 
Puh/Tel: 358800413854 

 
 35780077065 

 

Sverige 
Tel: 020127022 
 

Latvija 
Tel: 37180005882 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Tel: 08000857562 

 
Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná {DD. mesiaca RRRR}. 
 

 
 
Európska agentúra pre lieky najmenej raz za rok posúdi nové informácie o tejto vakcíne a túto 

 
 

pomocou mobilného zariadenia.  
  

  
 https://www.ModernaCovid19Global.com  

 
Podrobné informácie o tejto vakcíne sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu.  
 
Táto písomná informácia 
agentúry pre lieky. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 

avotníckych pracovníkov: 
 



31 

 
 

 
 

 
Vakcínu Spikevax  
 
Po rozmrazení je vakcína pripravená na podanie. 
 

 
 

 
  ml).  

 
Zátku prepichnite pod
ako 20-krát. 
 

po 0,5 ml alebo maximálne 20 dávok po 0,25 ml. 
 
S rozmrazenými inje
podmienkach izbového osvetlenia. 
 
V primárnom cykle sa má vakcína Spikevax  ml (100 mikrogramov). 

 dávka (0,5 ml, 100 mikrogramov) sa 
 

 

po primárnom cykle u osôb vo vek  
 

 

  15 minút po podaní vakcíny. 
 

vakcíny Spikevax s inými vakcínami. 
Vakcína Spikevax  
 
Vakcína sa musí 
Nepodávajte túto vakcínu intravaskulárne, subkutánne, ani intradermálne. 
 
Informácie o uchovávaní a zaobchádzaní 
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