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Písomná informácia p

-19 (inaktivovaná adjuvovaná) Valneva

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná, adsorbovaná) 

o vás 
vyskytnú. Informácie o

-
látku, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.

-
-
- Ak sa u lekára, lekárnika alebo 

zdravotnú sestru. tejto 
4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1. -19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva a
2. -19 (inaktivovanú, 
adjuvovanú) Valneva
3. -19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva podáva
4.
5. -19 (inaktivovanú, adjuvovanú) Valneva
6. Obsah balenia a

1. -19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva a
používa

-
používa na prevenciu (predchádzanie) ochoreniu COVID-19, ktoré spôsobuje vírus SARS-CoV-2.

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva sa podáva dospelým vo veku 18 
až 50 rokov. 

imunitnom systéme (prirodzená obrana organizmu) tvorbu protilátok 
a -19.

Žiadna -19.

2. -19
(inaktivovanú, adjuvovanú) Valneva

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva sa nesmie 
- ak ste alergický/- , na kvasinky alebo zložky kvasinkového pôvodu alebo na 

Upozornenia a opatrenia 
-19 (inaktivovanú, adjuvovanú) Valneva, 

- ak ste niekedy v

COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva
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- ak ste niekedy v
v súvislosti s injekciami

-

- ak máte problém s
krvným zrazeninám

- ak váš imunitný systém nepracuje správne (imunodeficiencia) alebo užívate lieky, ktoré 
oslabujú imunitný systém (ako napríklad vysoké dávky kortikosteroidov, imunosupresíva alebo 
lieky proti rakovine). 

-
COVID- nie 

Deti a dospievajúci
-19 (inaktivovaná, adjuvova detí 

a dospievajúcich vo veku do 18 rokov. V dispozícii dostatok informácií o použití 
-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva u detí a dospievajúcich 

mladších ako 18 rokov.

Iné lieky a -19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva
Ak teraz užívate alebo ste v

Tehotenstvo a d

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré z -19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva 
uvedené v

stroje. Predtým

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva obsahuje draslík a sodík
mmol (39 mg) draslíka v 0,5 ml dávke, t. j. v podstate 

mmol (23 mg) sodíka v 0,5 ml dávke, t. j. v podstate 

3. COVID-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva podáva

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva sa podáva vo forme 0,5 ml
injekcie do svalu ramena.

Dostanete 2 rozostupom 28
cyklu.

zdravotná sestra a vás neprejavuje alergická reakcia.

použití tejto 
lekárnika alebo zdravotnú sestru.

Ak vynecháte termín podania 2. -19 (inaktivovanej, 
adjuvovanej) Valneva
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- o svojím lekárom, 
lekárnikom alebo zdravotnou sestrou.

- Ak vynecháte naplánované podanie injekcie, nebudete plne chránený/-á pred ochorením COVID-
19.

4.

neprejavia u každého.

S -

Ak sa u vás vyskytne niektorý z nasledujúcich príznakov a prejavov alergickej reakcie, okamžite
ku pomoc:

pocit na omdletie alebo pocit závratu 
zmeny v srdcovej frekvencii 

sipot 
opuch pier, tváre alebo hrdla 

napínanie na vracanie alebo vracanie 

Ak sa u
sestru. Môžu k

10 osôb)

vracanie

únava 
v mieste podania injekcie: 

10 osôb)

v

závrat
neobvyklý pocit v
porucha chuti
mdloby

migréna

nadmerné potenie
vyrážka
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zvýšená sedimentácia 

1 000 osôb)

zápal žily spojený s krvnou zrazeninou

 

Ak sa u
zdravotnú sestru. tejto písomnej 
informácii. národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe 
V a získaniu 

o

5. -19 (inaktivovanú, adjuvovanú) Valneva

dosahu detí.

obalu 

a

Informácie o uchovávaní, exspirácii, používaní lieku a zaobchádzaní s liekom sú uvedené v

6. Obsah balenia a

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva obsahuje 

Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 33 jednotiek antigénu (AU) inaktivovaného vírusu SARS-CoV-21,2,3.

1 -19/Italy/INMI1-isl/2020 
2

3 Adsorbovaný na hydroxid hlinitý (celkovo 0,5 mg Al3+) a adjuvovaný s CpG 1018 (cytozín-
fosfoguanín) v celkovom množstve 1 mg.

Jedna viacdávková liekovka obsahuje 10 dávok po 0,5 ml.

hydrogen
draselný (E340), chlorid draselný (E508), voda na injekcie a

ID-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva obsahuje draslík a sodík (pozri 

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva a obsah 
balenia
Biela až takmer sklenenej viacdávkovej inj liekovke 
uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom.

viacdávkových liekoviek

registrácii 
Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030
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Rakúsko

Výrobcovia
Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna
Švédsko

alebo

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030
Rakúsko

registrácii na 
tejto e-mailovej adrese: covid19@valneva.com

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 

Túto písomnú informáciu v iných jazykoch nájdete naskenovaním tohto QR kódu pomocou mobilného 
zariadenia alebo navštívte stránku:
www.covid19-vaccine-valneva.com

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky: 
http://www.ema.europa.eu/.

Táto písomná informácia je dostupná vo všetkých jazykoch EÚ/EHP na webovej stránke Európskej 
agentúry pre lieky.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Aby sa zlepšila 
šarže podaného lieku.

Podmienky na uchovávanie

Uchovávajte v °C až 8 °C. 
Nezmrazujte.

ochranu pred svetlom.
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Neotvorená liekovka

1 rok pri uchovávaní v °C až 8 °C).
-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva je stabilná celkovo 

6 hodín pri teplote 25

Po prvom otvorení 

6 hodín
Nezmrazujte.

Chemická a fyzikálna sta hodín 
v °C. Po uplynutí tejto doby sa 

-
látky. Pri odbere dávok z viacdávkovej 
Z prvom otvorení (prvom 

podmienky 

Zaobchádzanie a

ovaný zdravotnícky pracovník aseptickým postupom, 

-19 (inaktivovanú, adjuvovanú) Valneva podávajte intramuskulárne 
v dávok (každá dávka je 0,5 ml). Druhú dávku sa odporú dní po prvej 
dávke.

lekárske ošetrenie a

okamžité použitie.
Neotvorenú viacdávkovú liekovku uchovávajte pri teplote 2 °C až 8 °C, 

°C do 25 °C.
Spotrebujte do 6 hodín po prvom prepichnutí. Na štítok liekovky zaznamenajte dátum 

a
hodín od prvého prepichnutia 

liekovky, zlikvidujte ju.

Netraste

zmenu sfarbenia. Ak došlo k zmene sfarbenia suspenzie alebo sú v nej prítomné 

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva sa nesmie mie inými 

Použite aseptickú techniku, zátku 
s

U cej látky novú sterilnú ihlu a ku.
Aby bolo možné odobra

30 mikrolitrov. 
1G alebo tenšou.
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30 mikrolitrov, v
10 dávok. 

Odoberte 0,5

Ak zvyšná ml, 

viacerých liekoviek.

Likvidácia
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z súlade s národnými 
požiadavkami.


