Pisomna informacia pre pouZivatela

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana adjuvovana) Valneva
Injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana, adsorbovana)

V¥ Tento liek je predmetom d’al§iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas
vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

- Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako vim podaju tuto ockovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je otkovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju oékovaciu latku proti COVID-19 (inaktivovan,
djuvovanu) Valneva

Ako sa oCkovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku proti COVID-19 (inaktivovanu, adjuvovantl) Valneva

Obsah balenia a d’alie informacie
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1. Co je ofkovacia liatka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva a na &o sa
pouZiva

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva je oCkovacia latka, ktora sa
pouziva na prevenciu (predchadzanie) ochoreniu COVID-19, ktoré spdsobuje virus SARS-CoV-2.

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva sa podava dospelym vo veku 18
az 50 rokov.

Tato ockovacia latka vyvold v imunitnom systéme (prirodzend obrana organizmu) tvorbu protilatok
a krviniek, ktoré posobia voc¢i virusu, ¢im poskytuje ochranu proti COVID-19.

Ziadna zlozka tejto otkovacej latky nie je schopna vyvolat COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii ofkovaciu latku proti COVID-19
(inaktivovani, adjuvovani) Valneva

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva sa nesmie podat’
- ak ste alergicky/-a na G¢innt latku, na kvasinky alebo zlozky kvasinkového pévodu alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podajt ockovaciu latku proti COVID-19 (inaktivovanu, adjuvovan(l) Valneva,

obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak ste nickedy v minulosti mali zavaznt alebo Zivot ohrozujucu alergicku reakciu po injekénom
podani akejkol'vek inej o¢kovacej latky alebo po minulom podani o¢kovace;j latky proti
COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva
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- ak ste nickedy v minulosti omdleli po akejkol'vek injekcii ihlou alebo ak mate tizkost’
v suvislosti s injekciami

- ak mate tazku chorobu alebo infekciu s vysokou horackou. Ockovanie mozete podstupit’, ak
mate miernu horucku alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha

- ak mate problém s krvacanim, ak mate ¢asté podliatiny, alebo ak uzivate liek na predchadzanie
krvnym zrazeninam

- ak va$ imunitny systém nepracuje spravne (imunodeficiencia) alebo uzivate lieky, ktoré
oslabujl imunitny systém (ako napriklad vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo
lieky proti rakovine).

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, ani 2-davkovy ockovaci cyklus s ockovacou latkou proti
COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva nemusi tplne chranit’ vSetky o¢kované osoby a nie
je zname, ako dlho vas bude chranit’.

Deti a dospievajuci

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva sa neodportica u deti

a dospievajucich vo veku do 18 rokov. V sucasnosti nie je k dispozicii dostatok informacii o pouziti
ockovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva u deti a dospievajucich
mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky alebo
pouzivat’ ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako vam podaju tato ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z vedlajsich ucinkov ockovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva
uvedené v Casti 4 mézu doCasne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa po
ockovani necitite dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Predtym ako budete viest’ vozidla
alebo obsluhovat stroje, pockajte, kym sa pominu pripadné u¢inky ockovacej latky.

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva obsahuje draslik a sodik
Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v 0,5 ml davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo draslika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v 0,5 ml davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa oCkovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva podava

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva sa podava vo forme 0,5 ml
injekcie do svalu ramena.

Dostanete 2 injekcie tej istej ockovacej latky podané s rozostupom 28 dni na dokoncenie ockovacieho
cyklu.

Po kazdej injekcii ockovacej latky na vas bude priblizne 15 mintit dohliadat’ vas lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra a sledovat,, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky o pouziti tejto ockovacej latky, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak vynechate termin podania 2. davky ockovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej,
adjuvovanej) Valneva
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- Ak vynechéte termin podania, ¢o najskor si dohodnite ndhradny termin so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

- Ak vynechate naplanované podanie injekcie, nebudete plne chraneny/-a pred ochorenim COVID-
19.

Posilnovacia davka

Posiliiovacia davka 0,5 ml sa méze podat’ osobam, ktoré dokoncili primarny cyklus ockovania
ockovacou latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva alebo o¢kovacou latkou
proti COVID-19 na baze adenovirusového vektora. Posiliiovacia davka by sa mala podat’ aspoii

o 8 mesiacov po dokonceni primarneho oCkovacieho cyklu.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spésobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

S o¢kovacou latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva sa m6zu vyskytnat
nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

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

pocit na omdletie alebo pocit zavratu

zmeny v srdcovej frekvencii

dychavicnost’

sipot

opuch pier, tvare alebo hrdla

zihl'avka alebo vyrazka

napinanie na vracanie alebo vracanie

bolest’ zaltidka.

Ak sa u vas vyskytnt akékol'vek iné vedlajSie Gi¢inky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. Mozu k nim patrit’

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
bolest’ hlavy

nevolnost’

vracanie

bolest’ svalov

unava

v mieste podania injekcie: citlivost’, bolest’

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

o bolest” hrdla

. v mieste podania injekcie: svrbenie, stvrdnutie, opuch, zaervenanie
o horacka

Menej casté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
zvacsené lymfatické uzliny

zavrat

neobvykly pocit v pokozke (napriklad mravcenie)

porucha chuti

mdloby

znizena citlivost’

migréna
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hnacka

bolest’ brucha

nadmerné potenie

vyrazka

bolest’ néh alebo ruk

bolest’ kibov

svalové krée

zvySena sedimentacia ¢ervenych krviniek

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb)
o nizka hladina krvnych dosticiek

o citlivost’ na svetlo

o zapal zily spojeny s krvnou zrazeninou

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie u¢inky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V auved'te ¢islo Sarze, pokial je k dispozicii. Hlasenim vedl'aj$ich a¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ockovaciu latku proti COVID-19 (inaktivovani, adjuvovani) Valneva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek sa nema pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu
injekénej liekovky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Za ¢as
a podmienky uchovavania tejto o¢kovacej latky zodpoveda vas zdravotnicky pracovnik.

Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani lieku a zaobchadzani s lieckom st uvedené v ¢asti
uréenej pre zdravotnickych pracovnikov na konci pisomnej informacie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co o¢kovacia latka proti COVID-19 (inaktivovans, adjuvovani) Valneva obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 33 jednotiek antigénu (AgU) inaktivovaného virusu SARS-CoV-2!"23,
! Wuhan, kmeti hCoV-19/Italy/INMI1-is1/2020

2 Produkovany na Vero bunkach (bunky maciaka zeleného)

3 Adsorbovany na hydroxid hlinity (celkovo 0,5 mg AI*") a adjuvovany s CpG 1018 (cytozin-
fosfoguanin) v celkovom mnozstve 1 mg.

Jedna viacdavkova injekéna lickovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, bezvody hydrogenfosforenan sodny (E339), bezvody fosfore¢nan
draselny (E340), chlorid draselny (E508), voda na injekcie a rekombinantny I'udsky albumin (rHA).
Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva obsahuje draslik a sodik (pozri
Cast’ 2).

Ako vyzera ofkovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva a obsah
balenia
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Bicla az takmer biela injekéna suspenzia (injekcia) v sklenenej viacdavkovej injekénej lickovke
uzavretej gumenou zatkou a odnimatel'nym plastovym vie¢kom s hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vieden

Rakusko

Vyrobcovia

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna

Svédsko

alebo

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vieden

Rakusko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii na
tejto e-mailovej adrese: covidl9@valneva.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Ttto pisomnt informaciu v inych jazykoch najdete naskenovanim tohto QR kdédu pomocou mobilného
zariadenia alebo navstivte stranku:
www.covid19-vaccine-valneva.com

Podrobné informéacie o tomto lieku 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
agentlry pre lieky.

Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatel’nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.
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Podmienky na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

Nezmrazujte.

Injekén liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Cas pouZitePnosti

Neotvorena injekéna liekovka

21 mesiacov pri uchovavani v chladnicke (2 °C az 8 °C).
Neotvorend ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovand, adjuvovand) Valneva je stabilna celkovo
6 hodin pri teplote 25 °C. Nie st to vSak odpora¢ané podmienky na uchovavanie ¢i prepravu.

Po prvom otvoreni

6 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote do 25 °C, alebo do 48 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote 2
— 8 °C, pricom sa ponecha najviac 2,5 hodiny pri izbovej teplote (15 — 25 °C).
Nezmrazujte.

Chemicka a fyzikalna stabilita oCkovacej latky po¢as pouZivania bola preukazana v injek¢nej liekovke
pocas 6 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote do 25 °C, alebo az 48 hodin, pokial’ sa uchovava pri
teplote 2 — 8 °C, pricom sa ponecha najviac 2,5 hodiny pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Po uplynuti
tejto doby sa injekéna liekovka musi zlikvidovat.

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva neobsahuje ziadne konzervacné
latky. Pri odbere davok z viacdavkovej injekcnej liekovky sa ma pouzit’ asepticka technika.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite po prvom otvoreni (prvom
vpichu ihly). Ak sa ofkovacia latka nepouzije okamzZite, za Cas pouziteI'nosti a podmienky
uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Zaobchadzanie a podavanie ockovacej latky

Ockovaciu latku ma pripravit’ a podavat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom,
aby sa zabezpecila sterilita suspenzie.

Ockovaciu latku proti COVID-19 (inaktivovanu, adjuvovanu) Valneva podavajte intramuskularne
v ockovacom cykle 2 davok (kazda davka je 0,5 ml). Druhti davku sa odporuca podat’ 28 dni po prvej
davke.

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach, vzdy ma byt okamzite dostupné nalezité
lekarske oSetrenie a dohl’'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky.

Ockovacia latka je pripravena na okamzité pouzitie.

Neotvorenu viacdavkovu injekénu liekovku uchovavajte pri teplote 2 °C az 8 °C, injekéntl
liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania mozno ockovaciu latku uchovavat pri teplote od 2 °C do 25 °C.

Po prvom prepichnuti spotrebujte o¢kovaciu latku do 6 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote do
25 °C, alebo do 48 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote 2 — 8 °C, pri¢om sa ponecha najviac
2,5 hodiny pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Na stitok injek¢énej liekovky zaznamenajte datum
a Cas prvého prepichnutia.

Pokial’ sa tato ockovacia latka nespotrebuje do vyssie uvedenych ¢asovych ramcov od prvého
prepichnutia injekénej liekovky, zlikvidujte ju.
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o Injek¢nu liekovku pred pouzitim niekol’kokrat prevrat'te, aby sa utvorila rovnomerna suspenzia.
Netraste

e Pred podanim je potrebné oc¢kovaciu latku vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich tuhych
Castic a zmenu sfarbenia. Ak doslo k zmene sfarbenia suspenzie alebo su v nej pritomné
cudzie tuhé Castice, zlikvidujte ju.

e Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva sa nesmie miesat’ s inymi
liekmi ani riedit’ v rovnakej injek¢nej striekacke.

o Pouzite aseptickt techniku, zatku injekénej liekovky ocistite jednorazovym tampdonom
s dezinfek¢nym prostriedkom.

e U kazdej osoby pouzite na podanie ockovacej latky novu sterilnt ihlu a striekacku.

e Aby bolo mozné odobrat’ 10 davok, na vSetky davky pouzite taku striekacku s malym mftvym
priestorom/kombinéciu striekacky a ihly, ktora ma celkovy mrtvy priestor < 30 mikrolitrov.
Dana pomdcka ma byt vhodna na intramuskularne podanie s ihlou velkosti 21G alebo tensou.

o Ak sa pouziju Standardné striekacky a ihly, ktoré maja celkovy mitvy priestor nad

30 mikrolitrov, v injek¢nej lickovke nemusi byt dostatoéné mnozstvo latky na natiahnutie
10 davok.

Odoberte 0,5 ml ockovacej latky.

Uprednostilované miesto podania injekcie je sval ramena.

Ockovaciu latku nepodévajte intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ak zvysna oCkovacia latka v injek¢nej liekovke nepostacuje na tplnt davku 0,5 ml, injeként

liekovku aj vSetku zvys$nt oc¢kovaciu latku zlikvidujte.

e Nezlievajte zvySky oCkovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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