Pisomna informacia pre pouZivatela

Nuvaxovid injekéna disperzia
Ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podana tato ockovacia
latka, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Nuvaxovid a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Nuvaxovid
Ako sa Nuvaxovid podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nuvaxovid

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

1. Co je Nuvaxovid a na ¢o sa pouZiva

Nuvaxovid je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sposobeného virusom
SARS-CoV-2.

Nuvaxovid sa podava osobam vo veku 12 rokov a star§im.

Ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzené obrana tela) tvori protilatky a
Specializované biele krvinky, ktoré posobia proti virusu, ¢im poskytuji ochranu pred ochorenim
COVID-19. Ziadna zo zloziek v tejto oCkovacej latke nemdze spdsobit’ ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Nuvaxovid

Nuvaxovid sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podana ockovacia latka Nuvaxovid, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak

. ste niekedy mali zavaznt alebo zivot ohrozujucu alergicku reakciu po podani injekcie
akejkol'vek inej ockovacej latky alebo po podani Nuvaxovidu v minulosti,

. ste po podani akejkol'vek injekcie ihlou niekedy zamdleli,

. mate vysoku horucku (viac ako 38 °C) alebo zavaznt infekciu. Ak vSak mate nizku horicku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha, mozete dostat’ ockovanie,

. mate problémy s krvacanim, 'ahko sa vam tvoria modriny alebo uzivate liek na predchadzanie

krvnym zrazeninam,
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. vas imunitny systém nefunguje spravne (imunitnd nedostato¢nost’) alebo uzivate lieky, ktoré
oslabujtl imunitny systém (ako su vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo lieky
proti rakovine).

Po ockovani Nuvaxovidom existuje zvysené riziko myokarditidy (zapal srdcového svalu)

a perikarditidy (zapal vonkajSieho obalu srdca) (pozri Cast’ 4).

Tieto stavy sa mézu rozvinit’ uz do niekol’kych dni po ockovani a primarne k nim dochadzalo

do 14 dni.

Po ockovani musite sledovat’, ¢i sa neobjavia prejavy myokarditidy a perikarditidy, ako st
dychavicnost’, bsenie srdca a bolest’ na hrudniku, a ak sa objavia, okamzite musite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako vam bude podany Nuvaxovid.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, 2-davkovy ockovaci cyklus Nuvaxovidu nemusi uplne chranit’
kazdého, kto ho dostane, a nie je zndme, ako dlho budete chraneny.

Deti

Nuvaxovid sa neodporuca pre deti mladsie ako 12 rokov. V stucasnosti nie st k dispozicii ziadne
informacie o pouzivani Nuvaxovidu u deti mladsich ako 12 rokov.

Iné lieky a Nuvaxovid

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré z vedlajsich u¢inkov Nuvaxovidu uvedenych v Casti 4 (Mozné vedlajsie u¢inky) mozu
docasne znizit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (napr. pocit na omdletie, pocit zavratu

alebo pocit vel'kej unavy).

Ak sa po oc¢kovani necitite dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pred vedenim vozidiel
alebo obsluhou strojov pockajte, kym vsetky uc¢inky ockovacej latky neustapia.

Nuvaxovid obsahuje sodik a draslik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 miligramov) v jednej davke, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika.
3. Ako sa Nuvaxovid podava

Osoby vo veku 12 rokov a starsie
Nuvaxovid vam bude podany vo forme dvoch samostatnych 0,5 ml injekcii.
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Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam injek¢éne poda ockovaciu latku, zvycajne do svalu
ramena.

Aby ste dostali cely cyklus tejto o¢kovacej latky, odporuca sa, aby vam druha davka Nuvaxovidu bola
podana 3 tyzdne po prvej davke.

Posilitujuca davka Nuvaxovidu sa moze podat’ priblizne po 3 mesiacoch od podania druhej davky
osobam vo veku 12 rokov a starSim.

Pocas injekéného podavania a po kazdom podani ockovacej latky bude lekar, lekarnik alebo zdravotna
sestra sledovat’ priblizne 15 minut, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak neabsolvujete navstevu na druhé podanie injekcie Nuvaxovidu, porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou. Ak neabsolvujete planované podanie injekcie, nemusite byt’ tiplne chraneny
pred ochorenim COVID-19.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsSie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Vicsina vedl'ajsich ucinkov ustipi do niekol’kych dni od vyskytu. Ak priznaky pretrvavaju,
obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Tak ako pri inych o¢kovacich latkach, moZete pocitovat’ bolest’ alebo neprijemné pocity v mieste
vpichu alebo mozete v tomto mieste vidiet’ urCité zaCervenanie a opuch. Tieto reakcie vSak zvycCajne
ustupia v priebehu niekol’kych dni.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich prejavov a priznakov alergickej reakcie, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

pocit na omdletie alebo pocit zavratu,

zmeny v tlkote srdca,

dychavicnost,

sipenie,

opuch pier, tvare alebo hrdla,

zihlavka alebo vyrazka,

nevol'nost’ alebo vracanie,

bolest’ zaltdka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek iny vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. Mozu k nim patrit’ tieto:

VePmi ¢asté (mo6zu sa vyskytnt' u viac ako 1 z 10 osob):
e Dbolest hlavy,
e nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie,
e Dbolest svalov,
e bolest kibov,
o citlivost alebo bolest’ v mieste podania injekcie,
e pocit vel’kej tnavy,
o celkovo sa necitite dobre.

Casté (mozu sa vyskytnat’ najviac u 1 z 10 0sob):
e zaCervenanie v mieste podania injekcie,
¢ opuch v mieste podania injekcie,
e horucka (> 38 °C),
e Dbolest alebo neprijemné pocity v ramene, ruke, nohe a/alebo chodidle (bolest’ v
koncatine).
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Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ najviac u 1 zo 100 osdb):
e zvicSené lymfatické uzliny,
¢ vysoky krvny tlak,
e svrbenie koZe, vyrazka alebo zihl'avka,
e zacCervenanie koze,
e svrbenie koZe v mieste podania injekcie.
e zimnica,

Zriedkavé (mo6zu sa vyskytnut najviac u 1 zo 1 000 osob):
e teplo v mieste podania injekcie

Nezname (z dostupnych udajov):
e  zavazna alergicka reakcia,
e nezvycajné pocity na pokozke, ako napr. pnutie alebo pocit mravéenia (parestézia),
e  znizena vnimavost alebo citlivost’, hlavne na pokozke (hypestézia),
e  zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zépal vonkajSieho obalu svalu (perikarditida),
ktoré mozu spdsobit’ dychavi¢nost’, busenie srdca alebo bolest’ na hrudniku

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V a uviest’ ¢islo Sarze, ak je dostupné. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k
ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tejto ockovacej latky.

5. Ako uchovavat’ Nuvaxovid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra su zodpovedni za uchovavanie tejto oCkovacej latky
a za spravnu likvidaciu nepouzitého lieku.

Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a manipulacii si opisané v ¢asti uréenej
pre zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Nuvaxovid obsahuje

¢ Jedna davka (0,5 ml) Nuvaxovidu obsahuje 5 mikrogramov ,,spike® proteinu virusu
SARS-CoV-2* s adjuvans Matrix-M.

*vyrobené technologiou rekombinantnej DNA s pouzitim bakulovirusového expresného systému
v hmyzej bunkovej linii, ktora je odvodena z buniek Sf9 druhu Spodoptera frugiperda
(sivkavec).

e Matrix-M je sucastou tejto ockovacej latky ako adjuvans. Adjuvans su latky obsiahnuté v
niektorych ockovacich latkach na urychlenie, zlepSenie a/alebo prediZzenie ochrannych uginkov
ockovacej latky. Adjuvans Matrix-M obsahuje frakciu A (42,5 mikrogramov) a frakciu C
(7,5 mikrogramov) extraktu Quillaja saponaria Molina (kvilaja mydlova) v jednej 0,5 ml davke.

e Dalsie zlozky (pomocné latky) obsiahnuté v Nuvaxovide su:
¢ hydrogenfosfore¢nan sodny heptahydrat,
¢ dihydrogenfosfore¢nan sodny monohydrat,
¢ hydrogenfosforecnan sodny dihydrat,
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e chlorid sodny,

¢ polysorbat 80,

e cholesterol,

o fosfatidylcholin (all-rac-a-tokoferol),

¢ dihydrogenfosfore¢nan draselny,

e chlorid draselny,

e hydroxid sodny (na upravu pH),

e kyselina chlorovodikova (na tipravu pH),
¢ voda na injekcie.

Ako vyzera Nuvaxovid a obsah balenia
o Disperzia je bezfarebna az mierne ZIta, Cira az mierne opalizujuca (pH 7,2).

S-davkova injekcna liekovka
- 2,5 ml injek¢nej disperzie v injekénej liekovke s gumovou zatkou a modrym odklapacim
uzaverom.
- Velkost balenia: 2 viacdavkové injekéné liekovky alebo 10 viacdavkovych injekénych
liekoviek. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

10-davkova injekcna liekovka
- 5 ml injekénej disperzie v injekEnej liekovke s gumovou zatkou a modrym odklapacim
uzaverom.
- Velkost balenia: 2 viacdavkové injekéné liekovky alebo 10 viacdavkovych injekénych
liekoviek. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Cesko

Vyrobca
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Cesko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Naskenujte kod pomocou mobilného zariadenia, aby ste ziskali pisomnua informaciu v réznych
jazykoch.

Alebo navstivte adresu URL: https://www.NovavaxCovidVaccine.com
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DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto licku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Nuvaxovid podavajte intramuskularne, najlepsie do deltového svalu ramena, ako dve davky s
odstupom 3 tyzdiov.

Posilitujuca davka Nuvaxovidu sa moze podat’ priblizne po 3 mesiacoch od podania druhej davky
osobam vo veku 12 rokov a star§im.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchddzanie a podavanie

Nepouzivajte tito oCkovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni a Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

S touto ockovacou latkou musi manipulovat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptickych technik,
aby sa zabezpecila sterilita kazdej davky.

Priprava na pouzitie

e Ockovacia latka sa dodava pripravena na pouZitie.

e Neotvorend ockovacia latka sa ma uchovavat’ v chladnicke (2 °C-8 °C) vo vonkajsej Skatuli na
ochranu pred svetlom.

e Bezprostredne pred pouzitim vyberte injekénu liekovku s o¢kovacou latkou zo Skatule v
chladnicke.

e Zaznamenajte datum a Cas likvidacie na oznacenie injek¢nej liekovky. Pouzite do 12 hodin pri
teplote od 2 °C do 8 °C alebo 6 hodin pri izbovej teplote (najviac 25 °C) od prvého
prepichnutia.

Kontrola injekcnej liekovky

e Viacdavkovi injekénu liekovku jemne krizivym pohybom premiesajte pred kazdym
natiahnutim dévky a medzi jednotlivymi natiahnutiami. Nepretrepavajte.

o Kazda viacdavkova injek¢éna liekovka obsahuje bezfarebnt az mierne ZIth, ¢iru aZ mierne
opalizujucu disperziu.

e Pred podanim vizualne skontrolujte obsah injekénej lickovky, ¢i neobsahuje vidite'né Castice
a/alebo ¢i nedoslo k zmene sfarbenia. Nepodavajte ockovaciu latku, ak je pritomny niektory z
tychto javov.

Podanie ockovacej latky
e Kazda injek¢na liekovka obsahuje maly nadbytok, aby sa zabezpecilo, Ze z kazdej injekcne;j
liekovky sa bude dat’ extrahovat’ plnych 5 davok (z 2,5 ml injekénej liekovky) alebo 10 davok
(z 5 ml injekénej liekovky) po 0,5 ml.
o Kazda 0,5 ml davka sa natiahne do sterilnej ihly a sterilnej striekacky a poda sa
intramuskularnou injekciou, najlepsie do deltového svalu ramena.
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o Nemiesajte ockovaciu latku v tej istej strickacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.
e Nespijajte nadbytocné ockovacie latky z viacerych injekénych liekoviek.

Skladovanie po prvom prepichnuti ihlou
e Otvorent injek¢nu lickovku uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C najviac 12 hodin alebo pri
izbovej teplote (najviac 25 °C) najviac 6 hodin po prvom prepichnuti.

Likvidacia
e Ak sa tato ockovacia latka nepouzije do 12 hodin pri skladovani pri teplote od 2 °C do 8 °C
alebo 6 hodin pri skladovani pri izbovej teplote po prvom prepichnuti injekénej liekovky,
zlikvidujte ju, pozri Cast’ 6.3.

Sposob likvidacie
e Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nuvaxovid XBB.1.5 injekéna disperzia
Ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantnd, s adjuvans)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, zZe nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podana tato ockovacia
latka, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Nuvaxovid XBB.1.5 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Nuvaxovid XBB.1.5
Ako sa Nuvaxovid XBB.1.5 podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nuvaxovid XBB.1.5

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Nuvaxovid XBB.1.5 a na ¢o sa pouZiva

Nuvaxovid XBB.1.5 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
virusom SARS-CoV-2.

Nuvaxovid XBB.1.5 sa podava osobam vo veku 12 rokov a star§im.

Ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzend obrana tela) tvori protilatky a
Specializované biele krvinky, ktoré pdsobia proti virusu, ¢im poskytuji ochranu pred ochorenim
COVID-19. Ziadna zo zloziek v tejto oCkovacej latke nemdze spdsobit’ ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Nuvaxovid XBB.1.5

Nuvaxovid XBB.1.5 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podana ockovacia latka Nuvaxovid XBB.1.5, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak
¢ ste niekedy mali zd&vaznu alebo Zivot ohrozujtcu alergickl reakciu po podani injekcie akejkol'vek
inej ockovacej latky alebo po podani Nuvaxovidu alebo Nuvaxovidu XBB.1.5 v minulosti,
e ste po podani akejkol'vek injekcie ihlou niekedy zamdleli,
e mate vysokl hortcku (viac ako 38 °C) alebo zavaznu infekciu. Ak vSak mate nizku horucku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha, mdzete dostat’ ockovanie,
e mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo uzivate liek na predchadzanie
krvnym zrazenindm,
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e va§ imunitny systém nefunguje spravne (imunitna nedostato¢nost’) alebo uzivate lieky, ktoré
oslabujtl imunitny systém (ako su vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo lieky
proti rakovine).

Po ockovani Nuvaxovidom existuje zvysené riziko myokarditidy (zapal srdcového svalu)

a perikarditidy (zapal vonkajSieho obalu srdca) (pozri Cast’ 4).

Tieto stavy sa mézu rozvinit’ uz do niekol’kych dni po oCkovani a primarne k nim dochadzalo do

14 dni.

Po ockovani musite sledovat’, ¢i sa neobjavia prejavy myokarditidy a perikarditidy, ako st
dychavicnost’, bsenie srdca a bolest’ na hrudniku, a ak sa objavia, okamzite musite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obrat’te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam bude podany Nuvaxovid XBB.1.5.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, jedna davka Nuvaxovidu XBB.1.5 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ho dostane, a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Deti

Nuvaxovid XBB.1.5 sa neodporuca pre deti mladsie ako 12 rokov. V stucasnosti nie su k dispozicii
ziadne informécie o pouzivani Nuvaxovidu XBB.1.5 u deti mladSich ako 12 rokov.

Iné lieky a Nuvaxovid XBB.1.5

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré z vedlajsich u¢inkov Nuvaxovidu XBB.1.5 uvedenych v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie ucinky)
modzu docasne znizit’ va§u schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (napr. pocit na omdletie, pocit

zavratu alebo pocit vel'kej unavy).

Ak sa po oc¢kovani necitite dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pred vedenim vozidiel
alebo obsluhou strojov pockajte, kym vsetky uc¢inky ockovacej latky neustapia.

Nuvaxovid XBB.1.5 obsahuje sodik a draslik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 miligramov) v jednej davke, t. j. v
podstate zanedbatel'né mnoZzstvo draslika.

3. Ako sa Nuvaxovid XBB.1.5 podava

Osoby vo veku 12 rokov a starsie
Nuvaxovid XBB.1.5 vam bude podany vo forme jednodavkovej 0,5 ml injekcie.
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Ak ste v minulosti boli zao¢kovany vakcinou proti ochoreniu COVID-19, Nuvaxovid XBB.1.5 sa ma
podavat aspon 3 mesiace po poslednej davke vakciny proti ochoreniu COVID-19.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam injekéne poda ockovaciu latku, zvycajne do svalu
ramena.

Pocas injekéného podavania a po kazdom podani ockovacej latky bude lekar, lekarnik alebo zdravotna
sestra sledovat’ priblizne 15 minut, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Dalsie davky (0,5 ml) Nuvaxovidu XBB.1.5 mbzu byt podavané podl'a uvazenia vasho lekara
s prihliadnutim na vas klinicky stav v sulade s narodnymi odporti¢aniami.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom
Ak vas imunitny systém nefunguje spravne, d’alSie davky sa mozu podat’ v sulade s narodnymi
odporucaniami.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsSie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Vicsina vedl'ajsich ucinkov ustipi do niekol’kych dni od vyskytu. Ak priznaky pretrvavaju,
obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Tak ako pri inych o¢kovacich latkach, moZete pocitovat’ bolest’ alebo neprijemné pocity v mieste
vpichu alebo mozete v tomto mieste vidiet’ urCité zaCervenanie a opuch. Tieto reakcie vSak zvycCajne
ustupia v priebehu niekol’kych dni.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich prejavov a priznakov alergickej reakcie, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

pocit na omdletie alebo pocit zavratu,

zmeny v tlkote srdca,

dychavicnost,

sipenie,

opuch pier, tvare alebo hrdla,

zihlavka alebo vyrazka,

nevol'nost’ alebo vracanie,

bolest’ zaltdka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek iny vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. Mozu k nim patrit’ tieto:

VePmi ¢asté (mo6zu sa vyskytnt' u viac ako 1 z 10 osob):
e Dbolest hlavy,
e nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie,
e Dbolest svalov,
e bolest kibov,
o citlivost alebo bolest’ v mieste podania injekcie,
e pocit vel’kej tnavy,
o celkovo sa necitite dobre.

Casté (mozu sa vyskytnat’ najviac u 1 z 10 0sob):
e zaCervenanie v mieste podania injekcie,
¢ opuch v mieste podania injekcie,
e horucka (> 38 °C),
e Dbolest alebo neprijemné pocity v ramene, ruke, nohe a/alebo chodidle (bolest’ v
koncatine).

65



Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ najviac u 1 zo 100 osdb):
e zvicSené lymfatické uzliny,
¢ vysoky krvny tlak,
e svrbenie koZe, vyrazka alebo zihl'avka,
e zacCervenanie koze,
e svrbenie koZe v mieste podania injekcie,
e zimnica.

Zriedkavé (mo6zu sa vyskytnut najviac u 1 zo 1 000 osob):
e teplo v mieste podania injekcie

Nezname (z dostupnych udajov):
e  zavazna alergicka reakcia,
e nezvycajné pocity na pokozke, ako napr. pnutie alebo pocit mravéenia (parestézia),
e  znizena vnimavost alebo citlivost’, hlavne na pokozke (hypestézia),
e  zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zépal vonkajSieho obalu svalu (perikarditida),
ktoré mozu spdsobit’ dychavi¢nost’, busenie srdca alebo bolest’ na hrudniku

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V a uviest’ ¢islo Sarze, ak je dostupné. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k
ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tejto ockovacej latky.

5. Ako uchovavat’ Nuvaxovid XBB.1.5

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra su zodpovedni za uchovavanie tejto ockovacej latky a za
spravnu likvidaciu nepouzitého lieku.

Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a manipulacii s opisané v ¢asti urenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Nuvaxovid XBB.1.5 obsahuje

¢ Jedna davka (0,5 ml) Nuvaxovidu XBB.1.5 obsahuje 5 mikrogramov ,,spike* proteinu virusu
SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)* s adjuvans Matrix-M.

*vyrobené technologiou rekombinantnej DNA s pouzitim bakulovirusového expresného systému
v hmyzej bunkove;j linii, ktora je odvodena z buniek Sf9 druhu Spodoptera frugiperda (sivkavec).

e Matrix-M je stcastou tejto o¢kovacej latky ako adjuvans. Adjuvans su latky obsiahnuté v
niektorych o&kovacich latkach na urychlenie, zlepsenie a/alebo predizenie ochrannych tginkov
ockovacej latky. Adjuvans Matrix-M obsahuje frakciu A (42,5 mikrogramov) a frakciu C
(7,5 mikrogramov) extraktu Quillaja saponaria Molina (kvilaja mydlova) v jednej 0,5 ml davke.

e Dalsie zlozky (pomocné latky) obsiahnuté v Nuvaxovide XBB.1.5 st:
¢ hydrogenfosforecnan sodny heptahydrat,
e dihydrogenfosfore¢nan sodny monohydrat,
¢ hydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat,
e chlorid sodny,
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¢ polysorbat 80,

e cholesterol,

o fosfatidylcholin (all-rac-a-tokoferol),

¢ dihydrogenfosfore¢nan draselny,

e chlorid draselny,

¢ hydroxid sodny (na upravu pH),

e kyselina chlorovodikova (na tipravu pH),
¢ voda na injekcie.

Ako vyzera Nuvaxovid XBB.1.5 a obsah balenia
e Disperzia je bezfarebna az mierne ZIta, ¢ira az mierne opalizujtica (pH 7,2).

S-davkova injekcna liekovka
- 2,5 ml injek¢nej disperzie v injekénej lieckovke s gumovou zatkou a modrym odklapacim
uzaverom.
- Velkost balenia: 2 viacdavkové injekéné liekovky alebo 10 viacdavkovych injekénych
liekoviek. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Cesko

Vyrobca
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Cesko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Naskenujte kod pomocou mobilného zariadenia, aby ste ziskali pisomnu informaciu v ré6znych
jazykoch.

Alebo navstivte adresu URL: https://www.NovavaxCovidVaccine.com

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Nuvaxovid XBB.1.5 podavajte intramuskularne, najlepsie do deltového svalu ramena, ako jednu
davku.

Osobam, ktoré boli v minulosti zaockované vakcinou proti ochoreniu COVID-19 sa Nuvaxovid
XBB.1.5 ma podavat aspon 3 mesiace po poslednej davke vakciny proti ochoreniu COVID-19.

Osobam, ktoré¢ maju zdvazne oslabeny imunitny systém, sa mozu podavat’ dodatocné davky, v stilade
s narodnymi odporti¢aniami.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchddzanie a podavanie

Nepouzivajte tito oCkovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni a Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

S touto ockovacou latkou musi manipulovat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptickych technik,
aby sa zabezpecila sterilita kazdej davky.

Priprava na pouzitie

e Ockovacia latka sa doddva pripravena na pouZzitie.

e Neotvorena ockovacia latka sa ma uchovévat’ v chladnicke (2 °C-8 °C) vo vonkajsej skatuli na
ochranu pred svetlom.

e Bezprostredne pred pouzitim vyberte injekénu liekovku s o¢kovacou latkou zo Skatule v
chladnicke.

e Zaznamenajte datum a Cas likvidacie na oznacenie injek¢nej liekovky. Pouzite do 12 hodin pri
teplote od 2 °C do 8 °C alebo 6 hodin pri izbovej teplote (najviac 25 °C) od prvého
prepichnutia.

Kontrola injekcnej liekovky

e Viacdavkovi injek¢nu liekovku jemne krizivym pohybom premiesajte pred kazdym
natiahnutim dévky a medzi jednotlivymi natiahnutiami. Nepretrepavajte.

o Kazda viacdavkova injekéna liekovka obsahuje bezfarebnt az mierne zIta, ¢iru azZ mierne
opalizujucu disperziu.

e Pred podanim vizualne skontrolujte obsah injekénej lickovky, ¢i neobsahuje viditeI'né Castice
a/alebo ¢i nedoslo k zmene sfarbenia. Nepodavajte ockovaciu latku, ak je pritomny niektory z
tychto javov.

Podanie ockovacej latky
e Kazda injek¢na liekovka obsahuje maly nadbytok, aby sa zabezpecilo, Ze z kazdej injekcne;j
liekovky sa bude dat’ extrahovat’ plnych 5 davok (z 2,5 ml injek¢nej liekovky) po 0,5 ml.
e Kazda 0,5 ml davka sa natiahne do sterilnej ihly a sterilnej striekacky a poda sa
intramuskularnou injekciou, najlepsie do deltového svalu ramena.
e Nemiesajte ockovaciu latku v tej istej strickacke so Ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.
e Nespajajte nadbytoéné ockovacie latky z viacerych injekénych liekoviek.

Skladovanie po prvom prepichnuti ihlou

e Otvorent injekénu lickovku uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C najviac 12 hodin alebo pri
izbovej teplote (najviac 25 °C) najviac 6 hodin po prvom prepichnuti.
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Likvidacia
o Ak sa tato ockovacia latka nepouzije do 12 hodin pri skladovani pri teplote od 2 °C do 8 °C
alebo 6 hodin pri skladovani pri izbovej teplote po prvom prepichnuti injekénej liekovky,
zlikvidujte ju, pozri Cast’ 6.3.

Sposob likvidacie
e Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.
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