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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Spikevax injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

WV Tento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl’ajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tiito vakcinu, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnt informéciu 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 vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je vakcina Spikevax a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju vakcinu Spikevax
Ako sa vakcina Spikevax podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ vakcinu Spikevax

Obsah balenia a d’alSie informéacie

ANl o e

1. Co je vakcina Spikevax a na ¢o sa pouziva

Vakcina Spikevax je vakcina, ktora sa pouZziva na ochranu pred ochorenim COVID-19 spésobenym
virusom SARS-CoV-2. Podava sa dospelym a detom vo veku 12 rokov a star$im. Lie¢ivom vo
vakcine Spikevax je mRNA kodujuca ,,spike® protein virusu SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic.

Ked’Ze vakcina Spikevax neobsahuje virus, nemdze u vas sposobit’ ochorenie COVID-19.

Ako vakcina ucinkuje

Vakcina Spikevax podnieti prirodzent obranu tela (imunitny systém). Uginok vakciny sposobi, ze si
telo vytvori ochranu (protilatky) pred virusom, ktory spdsobuje ochorenie COVID-19. Vakcina
Spikevax vyuziva latku nazyvani mediatorova ribonukleova kyselina (messenger ribonucleic acid,
mRNA) na prenos pokynov, ktoré moézu bunky v tele pouzit’ na vytvorenie bielkovinového vybezku
(spike protein), ktory sa nachddza aj na viruse. Bunky potom vytvoria protilatky proti spike proteinu
na pomoc v boji proti virusu. To vas pomdze chranit’ pred ochorenim COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajua vakcinu Spikevax

Vakcina sa nesmie podat’ ak ste alergicky na liecivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tejto
vakciny (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaja vakcinu Spikevax, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru:

- ak ste v minulosti mali zavazn(, Zivot ohrozujicu alergicki reakciu po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani vakciny Spikevax v minulosti,

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,
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- ak ste uz niekedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvacania,

- ak mate vysokua horac¢ku alebo zavazni infekciu; ak vSak mate miernu horacku alebo infekciu
hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie;

- ak mate Gzkost’ suvisiacu s injekciami.

Po oc¢kovani ockovacou latkou Spikevax boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady myokarditidy (zapalu
srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo srdca). Tieto pripady sa vyskytli hlavne do
dvoch tyzdiiov po ockovani, ¢astejSie po druhom ockovani a CastejSie sa vyskytli u mlad$ich muzov.
Po oc¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad
dychavicnost,, palpitacie (bisenie srdca) a bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Ak sa vas tyka niektory z vys§Sie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako vam podaji vakcinu Spikevax.

Rovnako ako v pripade inych vakcin, aj v pripade 2-davkovej o¢kovacej schémy vakcina Spikevax
nemusi uplne chranit’ v§etkych, ktori ju dostavajq, a nie je zname, ako dlho budete chraneni.

Deti
Vakcinu Spikevax sa neodporuca podavat’ detom mlad$im ako 12 rokov.

Iné lieky a vakcina Spikevax

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vakcina Spikevax moze ovplyvnit’ spdsob, akym uc€inkuja iné
lieky, a iné liecky mézu ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje vakcina Spikevax.

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 vdm podaju tito vakcinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa necitite dobre po podani vakciny, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte, kym
nevymiznua akékol'vek vplyvy vakeiny, a az potom mdzete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Vakcina Spikevax obsahuje sodik
Vakcina Spikevax obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika vjednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako vam podaju vakcinu Spikevax

Vakcinu Spikevax vam podaju v dvoch injekciach po 0,5 ml. Odporaca sa podat’ druhu davku tej istej
vakciny28 dni po podani prvej davky, aby sa dokonc¢il o¢kovaci cyklus.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injekéne podaju vakeinu do svalu (intramuskularna injekcia) v
ramene.

Po kazdom podani vakciny vas bude lekar alebo zdravotna sestra sledovat’ priblizne 15 minut, ¢isa u
vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak nebudete moct’ prist’ na podanie 2. davky vakciny Spikevax

- Ak nebudete moct’ prist’ na podanie, ¢o najskor sa u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry preobjednajte na iny termin.

- Ak neabsolvujete planované podanie injekcie, nemusite byt’ iplne chraneny pred ochorenim
COVID-19.

24



Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tejto vakciny, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tato vakcina moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujicich prejavov a priznakov alergickej reakcie, vyhladajte
okamzita lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavi¢nost,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- bolest’ zaludka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek iny vedlajsi acinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. M6zu k nim patrit’ tieto:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
- opuch/citlivost’ v podpazusi,

- bolest hlavy,

- nevolnost’,

- vracanie,

- bolest svalov a kibov a stuhnutost’,

- bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie,

- pocit vel’kej Ginavy,

- zimnica,

- hortcka.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- vyrazka,

- vyrazka, zaCervenanie alebo zihl'avka v mieste podania injekcie (niektoré z nich sa mozu
vyskytnat’ neskor po podani injekcie).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- svrbenie v mieste podania injekcie.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

- opuch tvare (u pacientov, ktori dostali kozmetické injekcie do tvare, sa moze vyskytnut’ opuch
tvare),

- zavrat,

- znizené vnimanie alebo cit pri dotyku.

Neznama frekvencia

- zavazné alergické reakcie s tazkostami s dychanim (anafylaxia),

- reakcia imunitného systému v dosledku zvysenej citlivosti alebo neznasanlivosti
(precitlivenost’),

- zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory
moze viest' k dychavi¢nosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.
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Hlasenie vedl’ajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V a uviest ¢islo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedrlajsich u¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tejto vakciny.

5. Ako uchovavat’ vakeinu Spikevax
Tato vakeinu uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani st opisané v Casti uréenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co vakcina Spikevax obsahuje

- Toto je viacdavkova injekcna liekovka, ktora obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramov mediatorovej RNA (mRNA) (zapuzdrenej v SM-
102 lipidovych nanocasticiach).

- Jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana pomocou
bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych $ablon DNA, kodujica ,,spike™ (S) protein virusu
SARS-CoV-2.

- Dalsie zlozky su lipid SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin
(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000 DMG),
trometamol, trometamoélium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda
na injekcie.

Ako vyzera vakcina Spikevax a obsah balenia
Vakcina Spikevax je biela az sivobiela disperzia dodavana v sklenenej injekénej liekovke s gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanielsko

Vyrobca

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanielsko

Recipharm Monts
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18 Rue de Montbazon

Monts, Franctizsko 37260

Ak potrebujete akékol'vek informacie o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 3280038405

Buarapus
Ten: 008002100471

Ceska republika
Tel: 800050719

Danmark
TIf: 80 83 01 53

Deutschland
Tel: 08001009632

Eesti
Tel: 8000032166

EALada
TmAi: 21 1199 3571

Espaiia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 3531800851200

Island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39 800141758

Kvmpog
TnA: 35780077065

Latvija
Tel: 37180005882

Lietuva
Tel: (8 5) 214 1995

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 35280026532

Magyarorszag
Tel: 3680088442

Malta
Tel: 80062397

Nederland
Tel: 08004090001

Norge
TIf: 4780031401

Osterreich
Tel: 43800232927

Polska
Tel: 008003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romaénia
Tel: 40800630047

Slovenija
Tel: 080488802

Slovenska republika
Tel: 421800105207

Suomi/Finland
Puh/Tel: 358800413854

Sverige
Tel: 020127022

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 08000857562

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana {DD. mesiaca RRRR}.

Tato vakcina bola registrovana s podmienkou. To znamena4, Ze sa o tejto vakcine ocakavaju dalSie

dopliiujiice informacie.

Eurépska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informacie o tejto vakcine a tlito
pisomnu informaciu bude podl'a potreby aktualizovat'.



Aby ste ziskali pisomnt informaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si tento kod
pomocou mobilného zariadenia.

[=] " [m]

L

-
Alebo navstivte URL https://www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informécie o tejto vakcine st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

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

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatelnost

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

Vakcinu Spikevax ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
Po rozmrazeni je vakcina pripravend na podanie.
Nepretrepavajte ani neried’te.

Injekéné liekovky s vakcinou Spikevax su viacdavkové. Z kazdej viacdavkovej injekénej liekovky je
mozné odobrat’ desat’ (10) davok. Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.

V kazdej injekenej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, ze mozno odobrat’ 10 davok
po 0,5 ml.

S rozmrazenymi injekénymi liekovkami a naplnenymi striekackami sa moze zaobchadzat’ pri
podmienkach izbového osvetlenia.

Vakcina Spikevax sa ma podavat’ v dvoch davkach po 0,5 ml. Druha davka sa ma podat’ 28 dni po
podani prvej davky.

Tak ako pri vSetkych injekénych vakcinach, musi byt vzdy okamzite k dispozicii prislusna lie¢ba a
lekarsky dohl'ad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani vakciny Spikevax. Zdravotnicky

pracovnik musi pozorovat’ zaockovanu osobu aspori 15 mintit po podani vakciny.

Nie su k dispozicii iidaje na vyhodnotenie subezného podavania vakciny Spikevax s inymi vakcinami.
Vakcina Spikevax sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekénej striekacke s inymi vakcinami alebo liekmi.

Vakcina sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval ramena.
Nepodavajte tiito vakcinu intravaskularne, subkutanne, ani intradermalne.
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Informacie o uchovavani a zaobchadzani

Uchovavanie v mraze

Uchovavajte v mraze pri teplote od
-25°Cdo-15°C.

Neuchovévajte na suchom lade ani pri teplote niziej ako -50 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetiom.

Pred pouzitim kazdu injekénu liekovku rozmrazte
Obréazky injekénych liekoviek st len na ilustra¢né Gcely

——{ 2 hodiny a 30 minat v chladni¢ke J:— ,—{ 1 hodinu pri izbovej teplote J=

// T e
0d 2°Cdo 8°C ;‘ ‘ Y u ) @_&){; l
(v ramci Zasu ; I = L ki ol =
pouzitelnosti . Ao/ X . ‘
30 dnf pri teplote ] /4 od 15°Cdo 25°C
© o, | v v o | o
2°Caz8°(C) AINED el

teplote 15 minut.

Pokyny po rozmrazeni

—— Neprepichnuta injekéné liekovka

—| Po odobrati prvej davky
Maximélne éasy s g - oy i

Maximilny cas

V chladnicke alebo
pri izbove) teplote

% i Injeként liekovku moino uchova s’
Uchovévanie v chlade p teplote od 2 do 25 °C. Zaznamenajte datuma |
ai do izbovej teploty L % 7 » & ¢cas dikvidovania v oznaceni injekénej liekovky. /4

od8Cdo 25°C Prepichnutd injekénd liekovku zlikvidujte
po 19 hodinach.

Kazdi 0,5 ml dévku vakciny odoberte z injekénej liekovky novou sterilnou ihlou a strieka¢kou pri kazdom
podanlinjekcie, aby nedoslo k prenosu infekénych latok z jednej osoby na druhu.
Davka v striekacke sa ma pouzit okamazite.

Po prepichnuti injekénej liekovky na ticely odobratia prvej davky
sa ma vakcina pouzit ihned a po 19 hodinach sa ma zlikvidovat.

V3etka nepouzitd vakcina alebo odpad vzniknuty z vakciny sa mé zlikvidovat v sulade s narodnymi poziadavkami.

[ Injekéné liekovky po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte. J
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Podavanie

Obsah injekénej liekovky krizZivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym odobratim davky.
Vakcina je pripravena na podanie hned po rozmrazeni. Nepretrepavajte ani neriedte.
-

Pred podanim injekcie skontrolujte kazda davku:

Skontrolujte, ¢ije tekutina v injeknej liekovke
aj injekenej striekatke biela az sivo biela.

Skontrolute, & je objem injekénej
striekacky 0,5ml.

Spikevax méze obsahovat
biele alebo priehladné castice,
ktoré su sucastou produktu.

Ak je dévkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i su pritomné
iné &astice, vakcinu nepodavajte.
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