Pisomna informacia pre pouzivatela

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢na disperzia
Spikevax 0,1 mg/ml injek¢na disperzia
Spikevax 50 mikrogramov injekcéna disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)
elazomeran

v Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informécii o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas
vyskytnua. Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie ti€inky, néjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informéciu predtym, ako dostanete tiito vakcinu, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 zdravotna
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto
pisomnej informécii. 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

AN

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

Vakcina Spikevax je vakcina, ktora sa pouziva na ochranu pred ochorenim COVID-19 spésobenym
virusom SARS-CoV-2. Podéava sa dospelym a detom vo veku 6 rokov a star§im. Lie¢ivom vo vakcine
Spikevax je mRNA kodujica ,,spike* protein virusu SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrend do SM-102
lipidovych nanocastic.

Ked’ze vakcina Spikevax neobsahuje virus, nemoze u vas spdsobit’ 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 nazyvanli mediatorova ribonukleova kyselina (messenger ribonucleic acid,
mRNA) na prenos pokynov, ktoré mézu bunky v tele pouZzit’ 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 pomoZze chranit’ pred ochorenim COVID-19.

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

Vakcina sa nesmie podat’ ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tejto
vakciny (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm podaji vakcinu Spikevax, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru:

- ak ste v minulosti mali zdvazn1, Zivot ohrozujucu alergickiu reakciu po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani vakciny Spikevax v minulosti,

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,

- ak ste uz niekedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvécania,

- ak mate vysoku horticku alebo zavaznu infekciu; ak vSak mate miernu horucku alebo infekciu
hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie;

- ak mate uzkost stivisiacu s injekciami.

Existuje zvysené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zépalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Spikevax (pozri Cast’ 4).

Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované Castejsie po druhej davke ako po prvej davke a CastejSie u mladsich muzov.

Po ockovani mate venovat’ pozomost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad
dychavic¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru predtym, ako vam podaja vakcinu Spikevax.

Vzplanutia syndromu kapilarneho presakovania (CLS)

Po ockovani ockovacou latkou Spikevax bolo hlasenych niekol’ko pripadov vzplanutia syndrému
kapilarneho presakovania (sposobujiceho vytekanie tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar), ¢o
viedlo k rychlemu opuchu rak a néh, ndhlemu zvyS$eniu hmotnosti a pocitu na omdletie, nizkemu
krvnému tlaku). Ak sa ste uz v minulosti mali prihody ochorenia CLS, porad’te sa s lekarom predtym,
ako vam bude podana ockovacia latka Spikevax.

Trvanie ochrany
Rovnako ako v pripade inych vakcin, aj v pripade zdkladnej 2-davkovej ockovacej schémy vakcina
Spikevax nemusi Gplne chranit’ vSetkych, ktori ju dostavaji, a nie je zname, ako dlho budete chraneni.

Deti
Vakcinu Spikevax sa neodporaca podavat’ detom mladsim ako 6 rokov.

Iné lieky a vakcina Spikevax

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vakcina Spikevax méze ovplyvnit’ spdsob, akym G¢inkuju iné
lieky, a iné liecky m6zu ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuje vakcina Spikevax.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

Ak ste osoba s oslabenym imunitnym systémom, mézu vam podat’ tretiu davku vakciny Spikevax.

U l'udi s oslabenym imunitnym systémom moze byt’ uc¢innost’ vakciny Spikevax nizsia, dokonca aj po
tretej davke. V tychto pripadoch musite nad’alej dodrziavat’ fyzické bezpe¢nostné opatrenia, ktoré
pomahaju predchadzat’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré s v uzkom kontakte s vami,
maju byt podl'a potreby ockované. O individualnych odporti¢aniach sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tuto vakcinu. Spikevax sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva.
Vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych zien o¢kovanych vakcinou Spikevax pocas druhého a treticho
trimestra nepreukazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ s idaje

o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po ockovani v prvom trimestri obmedzené,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu.

Spikevax sa m6ze podavat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa necitite dobre po podani vakciny, nevedte vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte, kym
nevymiznu akékol'vek vplyvy vakciny, a az potom mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Vakcina Spikevax obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné

mnozstvo sodika.

3.  Ako vam podaju vakcinu Spikevax

Tabul’ka 1. Davkovanie vakciny Spikevax pre primarny cyklus, tretiu divku u zavazne
imunokompromitovanych osob a posiliiovaciu davku

Ockovanie

Spikevax 0,2 mg/ml
injek¢éna disperzia

Spikevax 0,1 mg/ml injek¢éna
disperzia a

Spikevax 50 mikrogramov
injek¢éna disperzia v naplnenej
injekcnej striekacke

Primarny cyklus

QOdporuca sa, aby ste dostali druhu
davku tej istej vakciny 28 dni po
podani prvej davky, aby sa
dokon¢il ockovaci cyklus.

Osoby vo veku 12 rokov a starSie
dve 0,5 ml injekcie

Neaplikovatelné*

Deti vo veku od 6 do 11 rokov
dve 0,25 ml injekcie

Deti vo veku od 6 do 11 rokov
dve 0,5 ml injekcie

Tretia davka u zavazne
imunokompromitovanych osob

najmenej 1 mesiac po druhej davke

Osoby vo veku 12 rokov a starSie
0,5 ml

Neaplikovatelnéf

Deti vo veku od 6 do 11 rokov
0,25 ml

Deti vo veku od 6 do 11 rokov
0,5 ml

Posilfiovacia davka

moze sa podat’ najmenej 3 mesiace
po druhej davke

Osoby vo veku 12 rokov a starSie
0,25 ml

Osoby vo veku 12 rokov a starSie
0,5 ml

*Pre primarny cyklus pre osoby vo veku 12 rokov a starSie sa mé pouzit’ injek¢na liekovka so silou

0,2 mg/ml.

1Pre tretiu davku u zavazne imunokompromitovanych pacientov vo veku 12 rokov a starSich sa ma
pouzit’ injekéna liekovka so silou 0,2 mg/ml.

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

- Ak nebudete moct’ prist’ na podanie, o najskor sa u svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotne;
sestry preobjednajte na iny termin.

- Ak neabsolvujete planované podanie injekcie, nemusite byt uplne chraneny pred ochorenim

COVID-19.
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Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injekéne podaji vakcinu do svalu (intramuskularna injekcia)
v ramene.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tejto vakciny, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tdto vakcina mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich prejavov a priznakov alergickej reakcie, vyhl'adajte
okamzitu lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- bolest” zaludka.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. M6zu k nim patrit’ tieto:

Vel'mi ¢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,

- zacervenanie v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa moze vyskytnut’ priblizne 9
az 11 dni po podani injekcie),

- pocit vel’kej unavy,

- zimnica,

- horuacka.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- hnacka

- vyrazka,

- vyrazka alebo zihl'avka v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnat
priblizne 9 az 11 dni po podani injekcie).

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

- zavrat,

- bolest’ brucha.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),
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- opuch tvare (u pacientov, ktori dostali kozmetické injekcie do tvare, sa moze vyskytnit’ opuch
tvére),

- zniZzené vnimanie alebo cit pri dotyku,

- nezvycajny pocit na kozi, ako je tfpnutie alebo mravcenie (parestézia).

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
- zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory
moze viest’ k dychavicnosti, palpitdciam (buSeniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Neznama frekvencia

- zavazné alergické reakcie s tazkost'ami s dychanim (anafylaxia),

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

- kozna reakcia, ktora spdsobuje cervené flaky alebo skvrny na kozi, ktoré mézu vyzerat’ ako
ter¢ alebo ,,stred teréa™ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené
kruhy (multiformny erytém),

- nadmerny opuch ockovanej koncatiny.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl’ajsich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V a uviest’ Cislo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozZzete prispiet’

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tejto vakciny.

5.  Ako uchovavat’ vakcinu Spikevax

Tuato vakcinu uchovéavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito 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 su opisané v ¢asti uréenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co vakcina Spikevax obsahuje

Tabul’ka 2. ZloZenie podl’a typu obalu

Sila Obal Divka (davky) Zlozenie

Spikevax 0,2 mg/ml injekéna disperzia

Viacdavkova Maximalne 10 davok | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injek¢éna po 0,5 ml 100 mikrogramov elazomeranu,
liekovka mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (zapuzdrenej do SM-
102 lipidovych nanocastic).
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Maximalne 20 davok | Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
po 0,25 ml 50 mikrogramov elazomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (zapuzdrenej do SM-
102 lipidovych nanocastic).

Spikevax 0,1 mg/ml injek¢éna disperzia a
Spikevax 50 mikrogramov injek¢éna disperzia v naplnenej injekénej striekacke

Viacdavkova 5 davok Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injek¢éna po 0,5 ml 50 mikrogramov elazomeranu,
liekovka mRNA ockovacej latky proti

COVID-19 (zapuzdrenej do SM-
102 lipidovych nanocastic).

Naplnena 1 davka po 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje

injek¢éna 50 mikrogramov elazomeranu,

striekacka Len na jednorazové mRNA ockovacej latky proti
pouZitie. COVID-19 (zapuzdrenej do SM-

102 lipidovych nanocastic).

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

Dalsie zlozky st 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, trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda
na injekcie.

Ako vyzera vakcina Spikevax a obsah balenia

Spikevax 0.2 mg/ml injekéna disperzia

Vakcina Spikevax je biela az sivobiela disperzia dodavana v 5 ml sklenenej injekcnej liekovke
s gumenou zatkou a ¢ervenym odklapacim plastovym vieCkom s hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek.

Spikevax (0,1 mg/ml) injekénd disperzia

Vakcina Spikevax je biela az sivobiela disperzia dodavana v 2,5 ml sklenenej injekcnej liekovke
s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injek¢énych liekoviek.

Spikevax 50 mikrogramov injek&énd disperzia v naplnenej injekénej striekacke

Vakcina Spikevax je biela az sivobiela disperzia dodavana v naplnenej injekénej striekacke
(z polyméru) s piestovou zatkou a hrotovym (Spicatym) uzaverom (bez ihly).

Naplnené injekéné striekacky st balené v 5 priehl'adnych blistroch obsahujucich po 2 naplnené
injek¢né striekacky v kazdom blistri.

Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanielsko

Vyrobca

Pre viacdavkové injekéné liekovky

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanielsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francuzsko 37260

Moderna Biotech Spain S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanielsko

Pre naplnenu injekénu striekacku

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Caglarillo n°35
28703 Madrid, Spanielsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bbarapus
Tea: 00800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EXAGda
TnA: 008004 4149571

Espaiia

72

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska



Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbzpog
TnA: 80091080
Latvija
Tel: 80 005 898

Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaéania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana

Tato vakcina bola registrovana s podmienkou. To znamena, Ze sa o tejto vakcine ocakavaju d’alSie

dopliujtce 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 informéaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si tento kod

pomocou mobilného zariadenia.
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Alebo navstivte URL https://www.ModermaCovid19Global.com

Podrobné informacie o tejto vakcine su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej

agentury pre lieky.

Nasledujiica informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sledovatel'nost’



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

Uchovavanie a priprava na podanie

Vakcinu Spikevax ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Po rozmrazeni je vakcina pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te.

Pred podanim sa vakcina musi vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ astic a zmenu farby.
Vakcina Spikevax je biela az sivobiela disperzia. M6ze obsahovat’ biele alebo priehl'adné castice,
ktoré su sticastou produktu. Vakcinu nepodavajte, ak ma zmenent farbu alebo ak obsahuje iné

Castice.

Injekéné liekovky a naplnené injekéné striekacky sa skladuji zmrazené pri teplote -50 °C az -15 °C.

Uchovavanie v mraze

Uchovavaijte v mraze pri teplote od
-50°C do -15°C.

Injek&nd liekovku a naplneny injekEnu striekacku

uchovavadijte vo vonkajfom obale na ochranu pred

svetlom.

Spikevax 0.2 mg/ml injekénd disperzia (viacdavkové injekéné liekovky s Eervenym odklapacim
plastovym vieckom)

Z kazdej viacdavkovej injekénej liekovky je mozné odobrat” desat’ (10) davok (po 0,5 ml) alebo
maximalne dvadsat’ (20) davok (po 0,25 ml).

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste. Neprepichujte zatku injekcnej liekovky
s cervenym vieckom viac ako 20-krat.
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Pred pouzitim kazdu injekénu liekovku rozmrazte

Obrazky injekénych liekoviek sU len na ilustracné ucely

2 hodiny a 30 min0t v chladniéke [ 1 hodinu pri izbovej teplote

od2°Cdo8°C ‘ - | AT -
(v rémci égsu. pouzitelnosti EF‘.» - L_‘ od 15 °C do 25 °C [__J
30 dni pri teplote e e ) e
2°C do8°C) T

Pred podanim nechaijte kazdu injekénd liekovku stat pri izbovej
teplote 15 minut

Pokyny po rozmrazeni

—[ Po odobrati prvej davky ]—

Maximélne Easy Maximalny éas

= 2 V chladnicke alebo pri
@ V chladnicke @ izbove] teplote
od2°Cdo8 S 19 . \
Uchovdavaite v chlade az
do izbovej teploty

0d8°Cdo25°C

,—[ Neprepichnutd injekénd liekovka

Injek&ny liekovku mozno uchovévat pri teplote:
od 2°C do 25 °C. Zaznamenajte datum a Cas
zZikvidovania v oznageni injekénej liekovky.

Prepichnutty injekénu liekovku zlikvidujte po
19 hodindch.

*Ked sa uchovavali 12 mesiacoy pri-50°C oz -15 °C, za predpokladu, Ze vz boli
rozmrazené a uchovéavand pri 2 °C az 8 °C, chrdneneé pred svetlom, sa injekéna liekovka
alebo naplnena injekEéna striekacka musia pouZif do maximalne 14 dni (namieste 30 dni,

ked boli uchovavané pri-50 °C az-15 °C 9 mesiacov).

Kazdu davku vakciny odoberte z injekénej liekovky novou steriinou ihlou a striekackou pri kazdom
podani injekcie, aby nedoslo k prenosu infekénych Idtok z jednej osoby na druhd.
Ddavka v striekaéke sa mé pouiit okamiite.

Po prepichnuti injekénej liekovky na Uéely odobrania prvej
davky sa ma vakeina pouzif ihnned a po 19 hodindch sa ma zlikvidovat.

Vietka nepouzitd vakcina alebo odpad vzniknuty z vakeiny sa ma zlikvidovaf v sUlade s ndrodnymi poziadavkami.

[ Vakcinu po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazuj’re}

Spikevax 0.1 mg/ml injekénd disperzia (viacdavkové injekéné liekovky s modrym odklapacim
plastovym vieckom)

Z kazdej viacdavkovej injek¢nej liekovky je mozné odobrat’ pét’ (5) davok (po 0,5 ml).

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.
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Pred pouizitim kaZdu injekénu liekovku rozmrazte

Obrazky injekénych liekoviek sU len nailustracné ucely

2 hodiny a 30 min0t v chladniéke

od 2°C do 8°C il =

1 hodmu pn izbovej teplote
-
1 | 3 ALEBO [—-i
(v rémci €asu pouzitelnosti (] 4. = | o o 1
SOldm' pri teplote I || By . : od15°Cdo25°C -
2°C do8°C) Ik

Pred podanim nechaijte kazdu injekénd liekovku stat pri izbovej
teplote 15 minut

Pokyny po rozmrazeni

—[ Po odobrati prvej davky 4]—

Maximalny éas

= - 1 V chladnicke alebo pri I
@ V chladni¢ke ¥ @ izbovej teplote F
0d 2°C do 8°€ 1 < s . d
T, i i Injekény liekovku mozno uchovévat pri
Uchovdavajte v chlade az
do izbovej teploty

teplote od 2 °C do 25 °C. Zaznamenajte
od8°Cdo25°C

4 Neprepichnuta injekéna liekovka
Tk

Maximalne ¢asy

ddtum a as zlikvidovania v oznaceni
injekcne;j liekovky.
Prepichnutl injek&nu liekovku zlikvidujte po
19 hodinéch.

*Ked sa uchovavali 12 mesiacov pri-50 °C oz -15 °C, za predpokladu, Ze vz boli
rozmrazené a uchovévand pri 2 °C az 8 °C, chraneneé pred svetlom, sa injekéna liekovka
alebo naplnend injekénd striekacka musia pouZif do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni,

ked boli uchovavané pri-50 °C az -15 °C 9 mesiacov).

KazdU davku vakciny odoberte z injekénej liekovky novou sterilnou ihlou a striekackou pri kazdom
podani injekcie, aby nedoslo k prenosu infekénych Idtok z jednej osoby na druhd.
Ddvka v striekaéke sa mé pouiit okamiite.

Po prepichnuti injekénej liekovky na Géely odobrania prvej
davky sa md vakcina pouzit ihned a po 19 hodindch sa ma zlikvidovat.

Vietka nepouzitd vakcina alebo odpad vzniknuty z vakeiny sa ma zlikvidovaf v sUlade s ndrodnymi poziadavkami.

[ Vakcinu po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujleJ

Spikevax 50 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekénej striekacke

Obsah naplnenej injekcnej striekacky nepretrepavajte ani neried’te.

Kazda naplnena injekéna striekacka je len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je vakcina
pripravena na pouzitie.

Z kazdej naplnenej injek¢nej striekacky sa moZze podat’ jedna (1) davka po 0,5 ml

Vakcina Spikevax sa dodava ako jednodavkova, naplnena injekéna striekacka (bez ihly) obsahujiica
0,5 ml (50 mikrogramov) mRNA a musi sa pred podanim rozmrazit’.

Pocas uchovéavania minimalizujte vystavenie izbovému osvetleniu a zabrarite vystaveniu priamemu
slne¢nému svetlu a ultrafialovému svetlu.

Pred pouzitim kazdi naplnenu injeként striekacku rozmrazte podla nasledujicich pokynov.
Striekacky sa m6zu rozmrazovat’ v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 2 naplnenené
injekéné striekacky) alebo vo vonkajsom obale, bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote
(tabulka 3).
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Tabul’ka 3. InStrukcie na rozmrazovanie naplnenych injekénych striekaciek a vonkajsich
obalov pred pouZzitim

In$trukcie na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
T Teplota

. eplota . Cas rozmrazovania Cas

Konfiguracia rozmrazovania . . . . .
oy rozmrazovania | (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) ., .,
e (mintt) teplote) (mint)
O

Naplnena injek¢éna
striekacka v blistrovom 2-8 55 15-25 45
obale
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Navod na zaobchddzanie s naplnenymi injekcnymi striekackami

e Kazdu naplnent injekénu striekacku nechajte pri izbovej teplote (od 15 °C do 25 °C) 15 minut
pred podanim.

e Nepretrepavajte.

e Naplnena injek¢éna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ astic a
zmenu farby.

e Vakcina Spikevax je biela az sivobiela disperzia. M6zZe obsahovat’ biele alebo priehl'adné Castice,
ktoré su sticastou produktu. Vakcinu nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje iné
Castice.

e Balenia s naplnenymi injekénymi striekackami neobsahuju ihly.

e Pouzite sterilnt ihlu so zodpovedajucou velkost'ou na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensie
ihly).

e  Odstraite uzaver hrotu z injek¢nej striekacky otacanim proti smeru hodinovych ruciciek.

e |hlu pripojte na striekacku tak, Ze ju otaCate v smere hodinovych ruciciek, kym nedrzi pevne.

e Ked ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

e Celu davku podajte intramuskularne.

e Po rozmrazeni znova nezmrazujte.

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

poziadavkami.

Davkovanie a rozpis

Tabul’ka 4. Davkovanie vakciny Spikevax pre primarny cyklus, tretiu davku u zavazne
imunokompromitovanych oséb a posiliiovaciu davku

Ockovanie Spikevax 0,2 mg/ml injek¢éna Spikevax 0,1 mg/ml injek¢éna
disperzia disperzia a

Spikevax 50 mikrogramov
injek¢éna disperzia v naplnenej
injek¢nej striekacke

Primarny cyklus Osoby vo veku 12 rokov a starSie | Neaplikovatel'né*
dve 0,5 ml injekcie
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Odckovanie

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢éna
disperzia

Spikevax 0,1 mg/ml injek¢éna
disperzia a

Spikevax 50 mikrogramov
injek¢éna disperzia v naplnenej
injekenej striekacke

QOdporuca sa, aby ste dostali druhu
davku tej istej vakciny 28 dni po
podani prvej davky, aby sa
dokong¢il oc¢kovaci cyklus.

Deti vo veku od 6 do 11 rokov
dve 0,25 ml injekcie

Deti vo veku od 6 do 11 rokov
dve 0,5 ml injekcie

Tretia davka u zavazne
imunokompromitovanych osob

najmenej 1 mesiac po druhej davke

Osoby vo veku 12 rokov a starSie
0,5 ml

Neaplikovatelnéf

Deti vo veku od 6 do 11 rokov
0,25 ml

Deti vo veku od 6 do 11 rokov
0,5 ml

Posilfiovacia davka

moze sa podat’ najmenej 3 mesiace
po druhej davke

Osoby vo veku 12 rokov a starSie
0,25 ml

Osoby vo veku 12 rokov a starSie
0,5 ml

*Pre primarny cyklus pre osoby vo veku 12 rokov a starSie sa ma pouzit’ injek¢éna liekovka so silou

0,2 mg/ml.

1Pre tretiu davku u zavazne imunokompromitovanych pacientov vo veku 12 rokov a starSich sa ma
pouzit’ injekéna liekovka so silou 0,2 mg/ml.

Tak ako pri vSetkych injekénych vakcinach, musi byt’ vzdy okamzite k dispozicii prislusna liecba a
lekarsky dohl'ad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani vakciny

Spikevax. Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat’ zaockovanu osobu aspon 15 minit po podani

vakciny.

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

Podavanie

Vakcina sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval ramena.
Nepodavajte tito vakcinu intravaskularne, subkutanne, ani intradermalne.

Viacddavkové injekcné liekovky
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Poddavanie

Obsah injekénej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym
odobratim ddvky. Vakcina je pripravend na podanie hned po rozmrazeni. Nepretrepavaite ani
neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazidd
davku:
‘ skontrolujte, &i je tekutina v injek&nej

liekovke qj injekcnej striekacke biela az
sivo biela

skontrolujte objem injekcnej striekacky ’

Vakcina méze obsahovaf biele
alebo prienladné Castice, ktoré su
sUcasfou produktu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU pritomné iné
Castice, vakcinu nepoddavaite.

Naplnené injekcné striekacky

Zlozte hrotovy uzaver z naplnenej injekcnej striekacky tak, Ze ho otocite proti smeru hodinovych
ruciciek. Pouzite sterilnu ihlu s velkostou vhodnou na intramuskularnu injekciu. Pripojte ihlu
otacanim v smere hodinovych ruci¢iek, kym ihla bezpe¢ne nezapadne na injeként striekacku. Podajte
celi davku intramuskularne. Po pouziti injekénu striekacku zlikvidujte. Len na jednorazové pouZzitie.
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢na
disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)
elazomeran/imelazomeran

v Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informécii o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas
vyskytnua. Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie Gi¢inky, néjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informéciu predtym, ako dostanete tiito vakcinu, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1

3. Ako sa vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podava

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je vakeina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a na ¢o sa pouziva

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je vakcina, ktora sa pouziva na ochranu pred
ochorenim COVID-19 spdsobenym virusom SARS-CoV-2. Podava sa osobam vo veku 12 rokov
a star$im. Lie¢ivom vo vakcine Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je mRNA kédujtica
,»spike* protein virusu SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrena do SM-102 lipidovych nanocastic.

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je urcena iba pre osoby, ktoré uz absolvovali
aspon zakladny ockovaci cyklus proti COVID-19.

Ked'Ze vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 neobsahuje virus, nemoze u vas sposobit’
ochorenie COVID-19.

Ako vakcina ucinkuje

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podnieti prirodzenu obranu tela (imunitny
systém). Uginok vakciny spdsobi, Ze si telo vytvori ochranu (protilatky) pred virusom, ktory
sposobuje ochorenie COVID-19. Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vyuZziva latku
nazyvanu mediatorova ribonukleova kyselina (messenger ribonucleic acid, mRNA) na prenos
pokynov, ktoré mézu bunky v tele pouzit’ na vytvorenie bielkovinového vybezku (spike protein),
ktory sa nachadza aj na viruse. Bunky potom vytvoria protilatky proti spike proteinu na pomoc v boji
proti virusu. To vas pomoZze chranit’ pred ochorenim COVID-19.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji vakcinu Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru:

- ak ste v minulosti mali zavaznu, Zivot ohrozujticu alergicki reakciu po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani vakciny Spikevax (pdvodna) v minulosti,

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,

- ak ste uz niekedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvécania,

- ak mate vysoku horticku alebo zavaznu infekciu; ak vSak mate miernu horucku alebo infekciu
hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie;

- ak mate uzkost stivisiacu s injekciami.

Existuje zvysené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po o¢kovani o¢kovacou latkou Spikevax (povodna) (pozri Cast’ 4).

Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz niekol’ko dni po okovani a vyskytli sa najma pocas prvych
14 dni. Boli pozorované ¢astejSie po druhej davke ako po prvej davke a CastejSie u mladSich muzov.

Po o¢kovani mate venovat pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad
dychavic¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite
vyhladat’ 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 podaji vakcinu Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1.

Vzplanutia syndromu kapilarneho presakovania (CLS)

Po ockovani ockovacou latkou Spikevax (podvodnd) bolo hlasenych niekol’ko pripadov vzplanutia
syndromu kapilarneho presakovania (sposobujliceho vytekanie tekutiny z malych krvnych ciev
(kapilar), ¢o viedlo k rychlemu opuchu riuk a néh, ndhlemu zvys$eniu hmotnosti a pocitu na omdletie,
nizkemu krvnému tlaku). Ak sa ste uz v minulosti mali prihody ochorenia CLS, porad’te sa s lekarom
predtym, ako vam bude podana oCkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Trvanie ochrany
Rovnako ako v pripade inych vakecin, ani tretia davka vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 nemusi Uplne chranit’ vSetkych, ktori ju dostavaju, a nie je zname, ako dlho budete chraneni.

Deti
Vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa neodporica podavat’ detom mlad$im ako
12 rokov.

Iné lieky a vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 moze
ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuju iné lieky, a iné licky mozu ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje
vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.
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Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U l'udi s oslabenym imunitnym systémom moéze byt Gi¢innost’ vakciny Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 nizsia. V tychto pripadoch musite nad’alej dodrziavat’ fyzické bezpecnostné
opatrenia, ktoré pomahaju predchadzat’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré st v izkom
kontakte s vami, maju byt podla potreby o¢kované. O individualnych odporucaniach sa porad’te

so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekérnikovi predtym, ako dostanete tuto vakcinu. Doposial’ nie st k dispozicii zZiadne idaje tykajuce
sa pouzivania vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pocas tehotenstva. Avsak vel'ké
mnozstvo udajov od tehotnych Zien o¢kovanych vakcinou Spikevax (povodnd) pocas druhého

a tretieho trimestra nepreukazalo negativne Ui€inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzené,
nepozorovalo sa ziadne zvySené riziko potratu. Ked’ze rozdiely medzi tymito dvoma vakcinami
spocivaju len v spike proteine vo vakcine a neexistuji medzi nimi klinicky vyznamné rozdiely,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa m6zZe pouzivat’ pocas tehotenstva.

Doposial nie st k dispozicii ziadne udaje tykajiice sa pouzivania vakciny Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 pocas dojcenia.

Neocakava sa viak ziaden uginok na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré dojéili po
vakcinacii s vakcinou Spikevax (povodna) nepreukazali riziko neziaducich uc¢inkov na dojéeného
novorodenca/dojc¢a. Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa mdze podavat’ pocas
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa necitite dobre po podani vakciny, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte, kym
nevymiznu akékol'vek vplyvy vakciny, a az potom moézete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Vakeina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 obsahuje sodik

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

3. Ako vam podaju vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Davka vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml. Podéva sa najmenej 3 mesiace po
poslednej predchadzajucej davke vakciny proti COVID-19.

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

Po kazdom podani vakciny vas bude lekar alebo zdravotna sestra sledovat’ aspon 15 minit, ¢i sa
u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tejto vakciny, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je urCena iba pre osoby, ktoré uz absolvovali
aspon zakladny ockovaci cyklus proti COVID-19.

Podrobnosti o zdkladnom cykle o¢kovania pre osoby vo veku 12 rokov a starSie pozri v pisomnej
informécii pre pouzivatel’a pre Spikevax 0,2 mg/ml injek¢nu disperziu.
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4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tdto vakcina mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich prejavov a priznakov alergickej reakcie, vyhl'adajte
okamzitu lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- bolest” zaludka.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi 0i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. M6zu k nim patrit’ tieto:

Vel’'mi ¢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,

- zaCervenanie v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa moze vyskytnut’ priblizne 9
az 11 dni po podani injekcie),

- pocit vel’kej unavy,

- zimnica,

- horacka.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- hnacka

- vyrazka,

- vyrazka alebo zihl'avka v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnat
priblizne 9 az 11 dni po podani injekcie).

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

- zavrat,

- bolest’ brucha.

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

- docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

- opuch tvare (u pacientov, ktori dostali kozmetické injekcie do tvare, sa mdze vyskytnat’ opuch
tvére),

- zniZzené vnimanie alebo cit pri dotyku,

- nezvycéajny pocit na kozi, ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
- zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory
moze viest’ k dychavicnosti, palpitdciam (buSeniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Neznama frekvencia
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- zavazné alergické reakcie s tazkost'ami s dychanim (anafylaxia),

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

- kozna reakcia, ktora spdsobuje Cervené flaky alebo skvrny na kozi, ktoré moézu vyzerat’ ako
ter¢ alebo ,,stred teréa™ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené
kruhy (multiformny erytém),

- nadmerny opuch ockovanej koncatiny.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajsie 1¢inky moZete hlasit” aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V a uviest’ Cislo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozZzete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tejto vakciny.

5.  Ako uchovavat’ vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Tuato vakcinu uchovéavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito 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 su opisané v ¢asti uréenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 obsahuje

Tabul’ka 1. ZloZenie podl’a typu obalu

Sila Obal Divka (davky) ZloZenie
Spikevax bivalent Viacdavkova 5 davok Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Original/Omicron BA.1 | 2,5 ml injekéna | po 0,5 ml 25 mikrogramov elazomeranu
(50 pg/50 pg)/ml liekovka a 25 mikrogramov imelazomeranu,
injek¢na disperzia Viacdavkova 10 davok mRNA oc¢kovacej latky proti
5 ml injek¢na po 0,5 ml COVID-19 (zapuzdrenej do SM-
liekovka 102 lipidovych nanocastic).

Elazomeran je jednovldknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych Sablon DNA, kédujtca ,,spike® (S) protein
virusu SARS-CoV-2.

Imelazomeran je mRNA s Gapockou na 5° konci, ktora koduje celti dizku variantu s kodénovo
optimalizovanou prefuzne stabilizovanou konformaciou (K983P a V984P) SARSCoV-2 ,,spike” (S)
glykoproteinu (Omicron variant, B.1.1.529).

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

Ako vyzera vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a obsah balenia

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela aZ sivobiela disperzia dodavana v 2,5 ml
alebo 5 ml sklenenej viacdavkovej injekénej liekovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim
plastovym vie¢kom s hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanielsko

Vyrobca

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanielsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franctizsko 37260

Moderna Biotech Spain S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 Pt 12
Madrid 28002

Spanielsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tea: 00800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
Danmark Malta

TIf: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
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EXAGda
Tna: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbzmpog
TnA: 80091080
Latvija
Tel: 80 005 898

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaéania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana

Tato vakcina bola registrovana s podmienkou. To znamena, Ze sa o tejto vakcine ocakavaju d’alsie

dopliujtce informacie.

Europska 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 informéaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si tento kod

pomocou mobilného zariadenia.
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L

o

[=]

Alebo navstivte URL https://www.ModermaCovid19Global.com

Podrobné informacie o tejto vakcine st 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 Eurdpskej

agentury pre lieky.




Nasledujica informéacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatel'nost’

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

Uchovavanie a priprava na podanie

Vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ma podéavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
Po rozmrazeni je vakcina pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te.

Pred podanim sa vakcina musi vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby.

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela aZ sivobiela disperzia. M6Ze obsahovat’
biele alebo priehl'adné castice, ktoré su sucast'ou produktu. Vakcinu nepodavajte, ak ma zmenent
farbu alebo ak obsahuje iné Castice.

Injekené liekovky a naplnené injekené striekacky sa skladuju zmrazené pri teplote -50 °C az -15 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ng/50 pug)/ml injekéna disperzia (viacdavkové injekéné
liekovky s modrym odklapacim plastovym vieckom)

7 kazdej viacdavkovej injekénej lickovky je mozné odobrat’ pét (5) alebo desat’ (10) davok (po
0,5 ml), v zavislosti od velkosti injek¢nej liekovky.

Ubezpecte sa, ze injek¢éna liekovka ma modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ak ma injekéna lieckovka modré odklapacie vie¢ko a nazov lieku je Spikevax

0,1 mg/ml injek¢na disperzia, pozrite si suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre ten liek.

Zatku prepichnite podl'a mozZnosti vzdy na inom mieste.
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Pred pouizitim kaZdu injekénu liekovku rozmrazte

Obrazky injekénych liekoviek sU len nailustracné ucely

2 hodiny a 30 min0t v chladniéke [ 1 hodmu prl izbovej teplote
0d2°C do 8°C | H e -
L@ = ALEBO [--i
(v ramci ¢ zitelnosti | §:.4= 5 o o |
M odniortepiote | [ || K u 0d 15°C do 25°C o
2°C do8°C) Ik

Pred podanim nechaijte kazdu injekénd liekovku stat pri izbovej
teplote 15 minut

Pokyny po rozmrazeni

—[ Po odobrati prvej duvky 4]—

Maximalny éas

= v = s o
i - = V chladni¢ke alebo pri
@ NMichleanicke - - @ izbovej feplote
od 2°C do 8°C° ki T 05 A 5
- : i s Injekény liekovku mozno uchovévat pri
Uchovdavajte v chlade az
do izbovej teploty

teplote od 2 °C do 25 °C. Zaznamenajte
od8°Cdo25°C

4 Neprepichnuta injekéna liekovka
?_.‘_1

Maximalne ¢asy

ddtum a as zlikvidovania v oznaceni
injekcne;j liekovky.
Prepichnutl injek&nu liekovku zlikvidujte po
19 hodinéch.

*Ked sa uchovavali 12 mesiacov pri-50 °C oz -15 °C, za predpokladu, Ze vz boli
rozmrazené a uchovévand pri 2 °C az 8 °C, chraneneé pred svetlom, sa injekéna liekovka
alebo naplnend injekénd striekacka musia pouZif do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni,

ked boli uchovavané pri-50 °C az -15 °C 9 mesiacov).

KazdU davku vakciny odoberte z injekénej liekovky novou sterilnou ihlou a striekackou pri kazdom
podani injekcie, aby nedoslo k prenosu infekénych Idtok z jednej osoby na druhd.
Ddvka v striekaéke sa mé pouiit okamiite.

Po prepichnuti injekénej liekovky na Géely odobrania prvej
davky sa md vakcina pouzit ihned a po 19 hodindch sa ma zlikvidovat.

Vietka nepouzitd vakcina alebo odpad vzniknuty z vakeiny sa ma zlikvidovaf v sUlade s ndrodnymi poziadavkami.

[ Vakcinu po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujle}

Davkovanie a rozpis

Davka vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml. Podava sa najmenej 3 mesiace po
poslednej predchadzajucej davke vakeiny proti COVID-19.

Tak ako pri vSetkych injekénych vakcinach, musi byt’ vzdy okamzite k dispozicii prislusna liecba a
lekarsky dohl'ad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani vakciny Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1.

Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat’ zaockovanu osobu aspoinl 15 minut po podani vakciny.
Nie su k dispozicii idaje na vyhodnotenie subezného podavania vakciny Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 s inymi vakcinami. Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa
nesmie mieSat’ v rovnakej injekénej striekacke s inymi vakcinami alebo liekmi.

Podavanie

Vakcina sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval ramena.
Nepodavajte tito vakcinu intravaskularne, subkutanne, ani intradermalne.
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Poddavanie

Obsah injekénej liekovky krizivym pohybom opatrme premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym
odobratim ddvky. Vakcina je pripravend na podanie hned po rozmrazeni. Nepretrepdavaite ani
neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazidd
davku:

‘ skonfrolujte, ¢ je tekutina v injekénej

liekovke qj injekcnej striekacke biela az
sivo biela

skontrolujte objem injekénej striekacky ’

Vakcina méze obsahovaf biele
alebo priehladné Castice, ktoré su
sU¢astou produktu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU pritomné iné
Castice, vakeinu nepoddvaijte.
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