Pisomna informacia pre pouZivatel’a

VidPrevtyn Beta roztok a emulzia na injekéni emulziu
ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)

vTento liek je predmetom d’al§iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie u¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie Gi¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas ddlezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VidPrevtyn Beta a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete VidPrevtyn Beta
Ako sa podava VidPrevtyn Beta

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ VidPrevtyn Beta

Obsah balenia a d’al$ie informécie

Sk W=

1. Co je VidPrevtyn Beta a na &o sa pouZiva

VidPrevtyn Beta je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na predchadzanie ochoreniu COVID-19.
VidPrevtyn Beta sa podava dospelym, ktori uz dostali bud’ mRNA alebo vektorova adenovirusovu
ockovaciu latku proti ochoreniu COVID-19.

Ockovacia latka podporuje imunitny systém (prirodzent obranyschopnost’ tela), aby vytvaral
Specifické protilatky tcinkujace proti virusu, ¢im poskytuje ochranu pred ochorenim COVID-19.
Ziadna zo zloziek v tejto ockovacej latke nemo6ze spdsobit’ ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete VidPrevtyn Beta

Nepouzivajte VidPrevtyn Beta:

Ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);
Ak ste alergicky na oktylfenol-etoxylat, latku, ktora sa pouziva vo vyrobnom procese. Po vyrobe
mozu zostat’ v lieku malé mnoZzstva tejto latky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn
sestru, ak:

. ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu po podani injekcie akejkol'vek inej oCkovacej latky
alebo po predchadzajucom podani ockovacej latky VidPrevtyn Beta;

. ste niekedy po podani injekcie injek¢nou ihlou odpadli;

. mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou teplotou (vysSou ako 38°C). Ak vSak mate

mierne zvysSenu teplotu alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je napr. prechladnutie,
mozete sa dat’ zaockovat’.
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. mate problémy s krvacanim, 'ahko sa vam tvoria podliatiny alebo uzivate lieky na
predchadzanie vzniku krvnych zrazenin;

. ak mate oslabeny imunitny systém (imunodeficienciu) alebo uzivate lieky, ktoré oslabuju
imunitny systém (ako su vysoké davky kortikosteroidov alebo lieky na liecbu nadorovych
ochorenti).

Tak ako kazda o¢kovacia latka, aj VidPrevtyn Beta nemusi tiplne chranit’ vSetky osoby, ktorym sa
poda. Nie je zndme, ako dlho budete chraneny.

Deti a dospievajuci

VidPrevtyn Beta sa neodporaca detom vo veku menej ako 18 rokov. V stcasnosti nie si dostupné
ziadne informacie o pouzivani o¢kovacej latky VidPrevtyn Beta u deti a dospievajucich mladsich
ako 18 rokov.

Iné lieky a VidPrevtyn Beta
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedl'ajsie uc¢inky VidPrevtynu Beta uvedené v ¢asti 4 (Mozné vedlajsie G¢inky) mdzu
docasne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pred vedenim vozidiel
alebo obsluhou strojov poc¢kajte, kym tieto ucinky odzneju.

VidPrevtyn Beta obsahuje sodik a draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

3. Ako sa podava VidPrevtyn Beta

Injekciu o¢kovacej latky vam poda vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra do svalu, zvyc¢ajne
v hornej ¢asti ramena.

Dostanete jednu injekciu.

Odporuca sa, aby ste dostali VidPrevtyn Beta jednorazovo ako posilfiujucu davku minimalne

4 mesiace po predchadzajicom ockovacom cykle bud’s mRNA alebo vektorovou adenovirusovou
ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19.

Po podani injekcie vas bude vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra priblizne 15 minut sledovat’, ¢i
sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich u¢inkov sa objavi do 3 dni po podani o¢kovacej latky a odznie do niekolkych dni

od ich vyskytu. Ak priznaky pretrvavaji, kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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Ak sa u vas objavia priznaky zavaznej alergickej reakcie kratko po podani ockovacej latky,
vyhladajte okamzitu lekarsku pomoc. Tieto priznaky mozu zahfiiat’:

* pocitovanie mdloby alebo zavratu

* zmeny srdcového tepu

¢ dychavi¢nost’

e sipot

* opuch pier, tvare alebo hrdla

« svrbivy opuch pod kozou (zZihl'avka) alebo vyrazku

e pocit na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie

* Dbolest zaludka.

Pri o¢kovacej latke VidPrevtyn Beta sa mézu vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky:
V doteraz vykonanych klinickych $tidiach sa nemuseli zistit’ vSetky vedlajSie ucinky, ktoré mézu
postihovat’ az 1 zo 100 osob.

Vel'mi ¢asté (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb):
e bolest hlavy
*  bolest svalov
+  bolest kibov
* pocit choroby
e zimnica
e Dbolest’ v mieste podania injekcie o¢kovacej latky.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
* horucka (> 38,0°C)

* Unava
e  pocit na vracanie (nevolnost’)
*  hnacka

« sCervenenie alebo opuch v mieste podania injekcie o¢kovacej latky.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
« zvicSenie lymfatickych uzlin
» svrbenie, modriny alebo pocit tepla v mieste podania injekcie o¢kovacej latky.

Hlasenie vedl’ajSich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie a¢inky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VidPrevtyn Beta
Tuto o¢kovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Informacie tykajuce sa uchovavania, pouZitia a zaobchadzania st uvedené v Casti uréenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VidPrevtyn Beta obsahuje

- Dodavaju sa dve viacdavkové injekéné liekovky (injekéna liekovka obsahujuca antigén
a injek¢éna liekovka obsahujica adjuvans), ktoré sa pred pouzitim musia zmies$at. Po zmieSani
obsahuje injekéna liekovka s ockovacou latkou 10 davok po 0,5 ml.

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov rekombinantného antigénu ,,spike* proteinu
virusu SARS-CoV-2 (kmen B.1.351).

- ASO03 sa v tejto ockovacej latke nachadza ako adjuvans na podporu tvorby Specifickych
protilatok. Tento adjuvans obsahuje skvalén (10,69 miligramov), DL-a-tokoferol
(11,86 miligramov) a polysorbat 80 (4,86 miligramov).

- Dalsie zlozky sti: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, hydrogenfosforeénan sodny,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, voda na injekcie.

Ako vyzera VidPrevtyn Beta a obsah balenia

. Roztok obsahujuci antigén je bezfarebna, ¢ira tekutina.
. Emulzia obsahujica adjuvans je belava az zltkasta homogénna mlie¢na tekutina.
. Pred podanim sa obe zloZzky maji zmiesat’. Zmie$ana ockovacia latka je belava az Zltkasta

homogénna mlie¢na tekuta emulzia.

Kazd¢ balenie obsahuje 10 viacdavkovych injekénych liekoviek obsahujtcich antigén

a 10 viacdavkovych injekénych liekoviek obsahujucich adjuvans.

. Injekéna liekovka obsahujuca antigén obsahuje 2,5 ml roztoku antigénu vo viacdavkovej
injekénej lickovke (sklo typu 1) so zatkou (chlorbutylovou) a hlinikovym uzaverom so
zelenym plastovym odklapacim vie¢kom.

. Injekéna liekovka obsahujica adjuvans obsahuje 2,5 ml emulzie s adjuvans vo viacdavkovej
injekénej lickovke (sklo typu 1) so zatkou (chlérbutylovou) a hlinikovym uzaverom so
zItym plastovym odklapacim vieCkom.

Po zmieSani roztoku antigénu s emulziou obsahujtiicou adjuvans injek¢éna liekovka obsahuje
10 davok po 0,5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon — Franctizsko

Vyrobca
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile — Franctizsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5236 91 40
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.
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Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394983

Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Genzyme Europe B.V.
Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
EAr)ada Osterreich

BIANEE A.E. sanofi-aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80-185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 42 43 46 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 98

Hrvatska Romainia

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.0.
Tel : +354 535 7000 Tel.: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Tel dall'estero: +39 02 39394983

Kdbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky. Mo6Zete tiez zosnimat’ nizSie uvedeny QR koéd pomocou mobilného zariadenia a
ziskat’ pisomnu informaciu v r6znych jazykoch alebo navstivit URL https://vidprevtyn-
beta.info.sanofi.

QR kod, ktory sa ma uviest’

Nasledujica informacia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov
a Cislo Sarze podaného lieku.

Déavkovanie

VidPrevtyn Beta sa podava intramuskularne ako jednorazova davka 0,5 ml minimalne 4 mesiace po
predchadzajucom podani o¢kovacej latky proti ochoreniu COVID-19. VidPrevtyn Beta sa moze
podat’ jednorazovo ako posiltiujuca davka dospelym, ktori dostali predchadzajuci o¢kovaci

cyklus bud’s mRNA alebo vektorovymi adenovirusovymi o¢kovacimi latkami proti ochoreniu
COVID-19.

Uchovévanie pred zmieSanim

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tuto o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu
a Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deri v danom mesiaci.

Pokyny na zaobchddzanie

Pri zaobchadzani s touto o¢kovacou latkou ma zdravotnicky pracovnik pouzivat’ asepticka techniku
na zabezpecenie sterility kazdej davky.

VidPrevtyn Beta sa dodava ako 2 samostatné injekéné liekovky: injek¢na liekovka obsahujica
antigén a injekéna liekovka obsahujica adjuvans.
Pred podanim sa musia obe zlozky zmieSat’ podl'a krokov uvedenych nizsie.

1. krok: Pred zmieSanim nechajte stat’ injekéné liekovky pri izbovej teplote (az do 25°C) pocas
minimalne 15 mint chranené pred svetlom.

2. krok: Kazdu injekénu lieckovku prevrat'te (bez pretrepavania) a vizualne skontrolujte ¢i
neobsahuje akékol'vek Castice alebo ¢i nedoslo k zmene zafarbenia. Ak je pritomny ktorykol'vek z

tychto javov, ockovaciu latku nepodavajte.

3. krok: Po odstraneni odklapacich vie¢ok ocistite zatky na oboch injekénych liekovkach pomocou
antiseptického tamponu.
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4. krok Sterilnou injekénou ihlou s vel’kostou 21 G
alebo tensou a sterilnou injekénou striekackou
odoberte cely objem z injek¢nej liekovky
obsahujucej adjuvans (zIté¢ odklapacie viec¢ko)
do injekénej striekacky. Injekénu liekovku
obsahujucu adjuvans prevrat'te, aby ste
ul'ah¢ili odobratie celého objemu.

Injek¢na liekovka 2 z 2

5. krok Cely objem v injek¢nej striekacke preneste do
injekénej liekovky obsahujticej antigén (zelené
odklapacie viecko).

6. krok Z injek¢nej liekovky obsahujicej antigén
vytiahnite injek¢énu strickacku s injek¢nou
ihlou. Injek¢énu liekovku 5-krat prevrat'te, aby
ste premies$ali jej obsah. Nepretrepavajte.
ZmieSana oCkovacia latka je belava az zltkasta

homogénna mlie¢na tekuta emulzia.

Injek¢na liekovka 1z 2

7. krok: Na oznaceni injekénej lickovky zaznamenajte datum a ¢as likvidacie (6 hodin po zmieSani)
v mieste na to uréenom.

Objem ockovacej latky po zmieSani je minimalne 5 ml. Obsahuje 10 davok po 0,5 ml.
V kazdej injekénej lickovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze je mozné odobrat
10 davok po 0,5 ml.

Ockovaciu latku podajte okamzite po zmiesani alebo ju uchovavajte pri teplote 2°C az 8°C

chranent pred svetlom a pouzite ju do 6 hodin (pozri Cast’ 6.3). Po uplynuti tohto ¢asu o¢kovaciu
latku zlikvidujte.
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Priprava jednotlivych davok

Pred kazdym podanim injek¢énu liekovku 5-krat prevratte, aby ste ju dokladne premiesali.
Nepretrepavajte. Vizualne skontrolujte ¢i neobsahuje akékol'vek Castice alebo ¢i nedoslo k zmene
zafarbenia (vzhl'ad o¢kovacej latky, pozri 6. krok). Ak je pritomny ktorykol'vek z tychto stavov,
ockovaciu latku nepodavajte.

Pomocou vhodnej injekénej striekacky a injekénej ihly odoberte 0,5 ml z injekénej liekovky
obsahujucej zmiesanu ockovaciu latku a podajte ju intramuskularne.

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

poziadavkami. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tieto opatrenia
pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
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