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Pí á á vate a

0,2 mg/ml ná 
1 

á -
elazomeran

Tento liek je predmetom alšieho monitorovania. To umo ní rýchle získanie nových 
informácií o bezpe nosti. M ete prispie  tým, e nahlásite akéko vek ved ajšie inky, ak sa u vás 
vyskytnú. Informácie o tom, ako hlási ved ajšie inky, nájdete na konci asti 4.

í á í e 
á ôle ité á

- Túto písomnú informáciu si uschovajte. Mo no bude potrebné, aby ste si ju znovu pre tali. 
- Ak máte akéko vek alšie otázky, obr te sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú 

sestru.
- Ak sa u vás vyskytne akýko vek ved ajší inok, obr te sa na svojho lekára, lekárnika alebo 

zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchko vek ved ajších inkov, ktoré nie sú uvedené v tejto 
písomnej informácii. Pozri as 4.

V í á

1. o je vakcína Spikevax a na o sa pou va 
2. o potrebujete vedie  predtým, ako vám podajú vakcínu Spikevax  
3. Ako sa vakcína Spikevax podáva 
4. Mo né ved ajšie inky  
5. Ako uchováva  vakcínu Spikevax
6. Obsah balenia a alšie informácie

1. í a na va 

Vakcína Spikevax je vakcína, ktorá sa pou va na ochranu pred ochorením COVID-19 spôsobeným 
vírusom SARS-CoV-2. Podáva sa dospelým a de om vo veku 6 rokov a starším. Lie ivom vo vakcíne 
Spikevax je mRNA kódujúca „spike“ proteín vírusu SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrená do SM-102 
lipidových nano astíc.

Ke e vakcína Spikevax neobsahuje vírus, nem e u vás spôsobi ochorenie COVID-19. 

ína 
Vakcína Spikevax podnieti prirodzenú obranu tela (imunitný systém). inok vakcíny spôsobí, e si 
telo vytvorí ochranu (protilátky) pred vírusom, ktorý spôsobuje ochorenie COVID-19. Vakcína 
Spikevax vyu va látku nazývanú mediátorová ribonukleová kyselina (messenger ribonucleic acid, 
mRNA) na prenos pokynov, ktoré m u bunky v tele pou i na vytvorenie bielkovinového výbe ku 
(spike proteín), ktorý sa nachádza aj na víruse. Bunky potom vytvoria protilátky proti spike proteínu 
na pomoc v boji proti vírusu. To vás pom e chráni pred ochorením COVID-19. 

2. á í

í ak ste na lie ivo alebo na ktorúko vek z alších zlo iek tejto 
vakcíny (uvedených v asti 6).
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Predtým, ako vám podajú vakcínu Spikevax, obr te sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú 
sestru:  
 
- ak ste v minulosti mali záva nú, ivot ohrozujúcu  reakciu po akomko vek inom 

o kovaní alebo po podaní vakcíny Spikevax v minulosti, 
- ak máte ve mi slabý alebo oslabený imunitný systém, 
- ak ste u  niekedy omdleli po podaní injekcie ihlou, 
- ak máte poruchu krvácania,  
- ak máte vysokú hor ku alebo záva nú infekciu; ak však máte miernu hor ku alebo infekciu 

horných dýchacích ciest, ako napríklad prechladnutie, m ete by  o kovaný 
- ak máte akéko vek záva né ochorenie; 
- ak máte úzkos  súvisiacu s injekciami. 
 
Existuje zvýšené riziko myokarditídy (zápalu srdcového svalu) a perikarditídy (zápalu výstelky mimo 
srdca) po o kovaní o kovacou látkou Spikevax (pozri as  4).  
 
Tieto ochorenia sa m u objavi  u  nieko ko dní po o kovaní a vyskytli sa najmä po as prvých 
14 dní. Boli pozorované astejšie po druhej dávke ako po prvej dávke a astejšie u mladších mu ov.  
 
Po o kovaní máte venova  pozornos  prejavom myokarditídy a perikarditídy, ako je napríklad 
dýchavi nos , palpitácie (búšenie srdca) a boles  v hrudníku, a v prípade ich výskytu okam ite 
vyh ada  lekársku pomoc. 
 
Ak sa vás týka niektorý z vyššie uvedených prípadov (alebo si nie ste istý), obr te sa na svojho 
lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru predtým, ako vám podajú vakcínu Spikevax. 
 

 

viedlo k rýchlemu opuchu rúk a nôh, náhlemu zvýšeniu hmotnosti a pocitu na omdletie, nízkemu 

 
 

 
Rovnako ako v prípade iných vakcín, aj v prípade základnej 2-dávkovej o kovacej schémy vakcína 
Spikevax nemusí úplne chráni  všetkých, ktorí ju dostávajú, a nie je známe, ako dlho budete chránení. 
 
Deti 
Vakcínu Spikevax sa neodpor a podáva  de om mladším ako 6 rokov. 
 
Iné í  
Ak teraz u vate alebo ste v poslednom ase u vali, i práve budete u va  alšie lieky, povedzte to 
svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Vakcína Spikevax m e ovplyvni  spôsob, akým inkujú iné 
lieky, a iné lieky m u ovplyvni  spôsob, akým inkuje vakcína Spikevax. 
 

m imunitn é  
Ak ste osoba s oslabeným imunitným systémom, m u vám poda  tretiu dávku vakcíny Spikevax. 
U udí s oslabeným imunitným systémom m e by  innos  vakcíny Spikevax ni ia, dokonca aj po 
tretej dávke. V týchto prípadoch musíte na alej dodr iava  fyzické bezpe nostné opatrenia, ktoré 
pomáhajú predchádza  ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré sú v úzkom kontakte s vami, 
majú by  pod a potreby o kované. O  svojím lekárom.  
  

enie  
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Ak ste tehotná alebo ak si myslíte, e ste tehotná, povedzte to svojmu lekárovi, zdravotnej sestre alebo 
lekárnikovi predtým, ako dostanete túto vakcínu. Spikevax sa mô

 tretieho 

o  prvom trimestri obmedzené, 
 

 
 

 
  

Ak sa necítite dobre po podaní vakcíny, neve te vozidlá ani neobsluhujte stroje. Po kajte, kým 
nevymiznú akéko vek vplyvy vakcíny, a a  potom m ete vies  vozidlá alebo obsluhova  stroje. 
 

í  í  
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodíka v jednej dávke, t.  j. v podstate zanedbate né 
mno stvo sodíka. 
 
3. á  í  
 

  á  
 u á u  

 
  0,2 mg/ml  

 
 0,1 mg/ml 

 
50 

 
 

 
 

 

dávku tej istej vakcíny 28 dní po 
podaní prvej dávky, aby sa 

 

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

 

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 

 
 

najmenej 1 mesiac po druhej dávke 
 

Osoby vo veku 12 rokov a staršie 
0,5 ml  

  

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

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

 
 

 mesiace 
po druhej dávke 

Osoby vo veku 12 rokov a staršie 
0,25 ml  

Osoby vo veku 12 rokov a staršie 
0,5 ml  

*Pre primárny cyklus pre osoby vo veku 12 rokov a  
0,2 mg/ml. 
†Pre tretiu dávku u  rokov a starších sa má 

 0,2 mg/ml. 
 

ô  í  na 2. á á é í  
- Ak nebudete môc  prís  na podanie, o najskôr sa u svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnej 

sestry preobjednajte na iný termín. 
- Ak neabsolvujete plánované podanie injekcie, nemusíte by  úplne chránený pred ochorením 

COVID-19. 
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Váš lekár alebo zdravotná sestra vám injek ne podajú vakcínu do svalu (intramuskulárna injekcia) 
v ramene.  
 

 ka dom podaní vakcíny vás bude lekár alebo zdravotná sestra sledova  aspo  15 min t, i sa 
u vás neprejavuje alergická reakcia. 
 
Ak máte akéko vek alšie otázky týkajúce sa pou itia tejto vakcíny, opýtajte sa svojho lekára, 
lekárnika alebo zdravotnej sestry. 
 
 
4. né ajšie  
 
Tak ako všetky lieky, aj táto vakcína m e spôsobova  ved ajšie inky, hoci sa neprejavia 
u ka dého. 
 
Ak sa u vás vyskytne akýko vek z nasledujúcich prejavov a príznakov alergickej reakcie, vyh adajte 

it  lekársku pomoc:  
- pocit  na omdletie alebo závrat, 
- zmeny srdcového rytmu, 
- dýchavi nos , 
- sipenie, 
- opuch pier, tváre alebo hrdla, 
- ih avka alebo vyr ka, 
- nevo nos  alebo vracanie, 
- boles  alúdka. 
 
Ak sa u vás vyskytne akýko vek iný ved ajší inok, obr te sa na svojho lekára alebo zdravotnú 
sestru. M u k nim patri  tieto: 
 
Ve mi é (m u postihova  viac ako 1 z 10 osôb):  
- opuch/citlivos  v podpazuší, 
- boles  hlavy, 
- nevo nos , 
- vracanie, 
- boles  svalov a k bov a stuhnutos , 
- boles  alebo opuch v mieste podania injekcie, 
- za ervenanie v mieste podania injekcie (v niektorých prípadoch sa m e vyskytn  pribli ne 9 

a  11 dní po podaní injekcie), 
- pocit ve kej únavy, 
- zimnica,  
- hor ka. 
 

é (m u postihova  menej ako 1 z 10 osôb): 
- hna ka 
- vyr ka, 
- vyr ka alebo ih avka v mieste podania injekcie (v niektorých prípadoch sa m u vyskytn  

pribli ne 9 a  11 dní po podaní injekcie). 
 
Menej é (m u postihova  menej ako 1 zo 100 osôb): 
- svrbenie v mieste podania injekcie, 
- závrat, 
- boles  brucha. 
 

é (m u postihova  menej ako 1 z 1 000 osôb) 
- do asné jednostranné ochrnutie tváre (Bellova obrna), 
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- opuch tváre (u pacientov, ktorí dostali kozmetické injekcie do tváre, sa m e vyskytn  opuch 
tváre), 

- zn ené vnímanie alebo cit pri dotyku, 
- nezvy ajný pocit na ko i, ako je t pnutie alebo mrav enie (parestézia). 
 
Ve é (m u postihova  menej ako 1  z 10 000 osôb) 
- zápal srdcového svalu (myokarditída) alebo zápal výstelky mimo srdca (perikarditída), ktorý 

m e vies  k dýchavi nosti, palpitáciám (búšeniu srdca) alebo bolesti v hrudníku. 
 

á  
- záva né alergické reakcie s a kos ami s dýchaním (anafylaxia), 
- reakcia imunitného systému v dôsledku zvýšenej citlivosti alebo neznášanlivosti 

(precitlivenos ), 
- ko ná reakcia, ktorá spôsobuje ervené f aky alebo škvrny na ko i, ktoré m u vyzera  ako 

ter  alebo „stred ter a“ s tmavo erveným stredom, okolo ktorého sa nachádzajú svetlo ervené 
kruhy (multiformný erytém), 

-  
 
Hlá ajší  

zdravotnú sestru.  tejto 

v Prílohe V a 
k   
 
 
5. áva  í  
 
Túto vakcínu uchovávajte mimo doh adu a dosahu detí. 
 
Nepou vajte túto vakcínu po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na ozna ení po EXP. Dátum 
exspirácie sa vz ahuje na posledný de  v danom mesiaci. 
 
Informácie o uchovávaní, exspirácii, pou vaní a zaobchádzaní sú opísané v asti ur enej pre 
zdravotníckych pracovníkov na konci tejto písomnej informácie. 
 
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepou itý liek vr te do lekárne. 
Tieto opatrenia pom u chráni  ivotné prostredie. 
 
 
6.  alš á  
 

í   
 

  
 

Sila Obal   
 

0,2 mg/ml  
 Viacdávková 

liekovka  

Maximálne 10 dávok  
po 0,5 ml  

Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 
100 mikrogramov elazomeranu, 

COVID-19 (zapuzdrenej do SM-
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Maximálne 20 dávok 
po 0,25 ml
 

Jedna dávka (0,25 ml) obsahuje 
50 mikrogramov elazomeranu, 

COVID-19 (zapuzdrenej do SM-
 

 
0,1 mg/ml  

  
Viacdávková 

liekovka 

 

5 dávok  
po 0,5 ml 

Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 
50 mikrogramov elazomeranu, 

COVID-19 (zapuzdrenej do SM-

Naplnená 

 

1 dávka po 0,5 ml
 
Len na jednorazové 

 
 

Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 
50 mikrogramov elazomeranu, 

COVID-19 (zapuzdrenej do SM-
 

 
- Jednovláknová mediátorová RNA (mRNA) s iapo kou na 5’ konci produkovaná pomocou 

bezbunkovej in vitro transkripcie z príslušných šablón DNA, kódujúca „spike“ (S) proteín vírusu 
SARS-CoV-2. 

 
- alšie zlo ky sú SM-102 (heptadekán-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-oxo-6-

(undecyloxy)hexyl]amino}oktanoát), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholín 
(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), 
trometamol, trometamólium-chlorid, kyselina octová, trihydrát octanu sodného, sacharóza, voda 
na injekcie. 

 
á í   

 
Spikevax 0,2 mg/ml  

Vakcína Spikevax je biela a  sivobiela disperzia dodávaná v 5 ml sklenenej injek nej liekovke 
s gumenou zátkou a odklápacím plastovým v kom s hliníkovým uzáverom.  
 
Ve kos  balenia: 10 viacdávkových injek ných liekoviek. 
 
Spikevax (0,1  

Vakcína Spikevax  2,5 
s gumenou zátkou a modrým odklápacím plastovým v kom s hliníkovým uzáverom.  
 

  
 
Spikevax 50 mikrogramov  
 
Vakcína Spikevax  
(z polyméru) s piestovou zátkou a hrotovým (špicatým) uzáverom (bez ihly). 
 
Naplnené é y sú balené v 5  naplnené 
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ite  á  
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.  
Calle del Príncipe de Vergara 132 Plt 12 
Madrid 28002 
Španielsko 
 
V  
 

 
 
Rovi Pharma Industrial Services, S.A. 
Paseo de Europa, 50 
28703. San Sebastián de los Reyes 
Madrid, Španielsko 
 
Recipharm Monts 
18 Rue de Montbazon 
Monts, Francúzsko 37260 
 
Moderna Biotech Spain S.L. 
Calle del Príncipe de Vergara 132 Plt 12 
Madrid 28002 
Španielsko 
 

 
 
Rovi Pharma Industrial Services, S.A. 
Calle Julián Camarillo n°35 
28703 Madrid, Španielsko 
 
Ak potrebujete akéko vek informácie o tomto lieku, kontaktujte dr ite a rozhodnutia o registrácii. 
 

ë
Té
 

Lietuva

 
 

Te  
 

Té  

á

 

ág

 
 

 

Malta 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

Ö  
 

ña  
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Té

 

  

 
 

 
 

 

ânia
 

 
 

 
 

Í  
Sí 800 4382

á  

 
Italia

 
 

 

 
 

 
 

Latvija 
 

 
 

 
Tá í á á á  
 
Táto vakcína bola registrovaná s podmienkou. To znamená, e sa o tejto vakcíne o akávajú alšie 
dopl ujúce informácie. 
 
Európska agentúra pre lieky najmenej raz za rok posúdi nové informácie o tejto vakcíne a túto 
písomnú informáciu bude pod a potreby aktualizova . 
 
Aby ste získali písomnú informáciu pre pou vate a v iných jazykoch, naskenujte si tento kód 
pomocou mobilného zariadenia.  
  

  
Alebo navštívte URL https://www.ModernaCovid19Global.com  
 
Podrobné informácie o tejto vakcíne sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu.  
 
Táto písomná informácia je dostupná vo všetkých jazykoch EÚ/EHP na webovej stránke Európskej 
agentúry pre lieky. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 

á ená í í  
 
Sledovate nos  
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Aby sa zlepšila (do)sledovate nos  biologického lieku, má sa zrozumite ne zaznamena  názov a slo 
šar e podaného lieku. 
 
Uchovávanie a príprava na podanie 

Vakcínu Spikevax má podáva  vyškolený zdravotnícky pracovník.  
 
Po rozmrazení je vakcína pripravená na podanie. 
 
Nepretrepávajte ani nerie te. 
 

  zmenu farby. 
 

 
 

a -50 -15 °C. 

 
 
Spikevax 0,2 klápacím 

) 
 
Z  dávok (po 0,5 ml) alebo 

 ml).  
 

s kom viac ako 20-krát. 
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Spikevax 0,1  modrým odklápacím 

) 
 

 (5) dávok (po 0,5 ml). 
 

 mieste. 
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Spikevax 50  
 

 
 

vakcína 
 

 
Z  dávka po 0,5 ml.  
 

0,5 ml (50 mikrogramov) mRNA a musí sa  
 

e izbovému osvetleniu a 
 ultrafialovému svetlu. 

 

Striek    naplnenené 
 v alebo pri izbovej teplote 

 3). 
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ka v blistrovom 
obale 

2 – 8 55 15 – 25 45 

Vonkajší obal 2 – 8 155 15 – 25 140
 

 
 teplote (od 15 °C do 25 °C) 15 minút 

pred podaním. 

 Nepretrepávajte. 

  

zmenu farby.  

 

Vakcínu nepodávajte, ak má zmenenú farbu alebo obsahuje iné 

 

 Balenia s naplnenými mi ami neobsahujú ihly.  

 G alebo tenšie 

ihly). 

  

  v  

  

 Celú dávku podajte intramuskulárne.  

 Po rozmrazení znova nezmrazujte.  

 odnými 

 

 

Dávkovanie a rozpis 
 

 í   
ôb a u u  

 
 2 

 
 

 
50 

 
 

 
Osoby vo veku 12 rokov a staršie 
dve 0,5 ml injekcie  
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 2  

50 

 

dávku tej istej vakcíny 28 dní po 
podaní prvej dávky, aby sa 

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
 

 
 
najmenej 1 mesiac po druhej dávke 
 

Osoby vo veku 12 rokov a staršie 
0,5 ml  

  

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

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

 

 mesiace 
po druhej dávke 

Osoby vo veku 12 rokov a staršie 
0,25 ml  

Osoby vo veku 12 rokov a staršie 
0,5 ml  

*Pre primárny cyklus pre osoby vo veku 12 rokov a
0,2 mg/ml. 
†Pre tretiu dávku u  rokov a starších sa má 

 0,2 mg/ml. 
 
Tak ako pri všetkých injek ných vakcínach, musí by  v dy okam ite k dispozícii príslušná lie ba a 
lekársky doh ad pre prípad výskytu anafylaktickej reakcie po podaní vakcíny  
 
Spikevax. Zdravotnícky pracovník musí pozorova  zao kovanú osobu aspo  15 minút po podaní 
vakcíny. 
 
Nie sú k dispozícii údaje na vyhodnotenie súbe ného podávania vakcíny Spikevax s inými vakcínami. 
Vakcína Spikevax sa nesmie mieša  v rovnakej injek nej strieka ke s inými vakcínami alebo liekmi. 
 
Podávanie 
 
Vakcína sa musí podáva  intramuskulárne. Uprednost ovaným miestom je deltový sval ramena. 
Nepodávajte túto vakcínu intravaskulárne, subkutánne, ani intradermálne. 
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hrotový 
 injekciu. Pripojte ihlu 

. Podajte 
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Pí á á vate a

ná 

á -
elazomeran/imelazomeran

Tento liek je predmetom alšieho monitorovania. To umo ní rýchle získanie nových 
informácií o bezpe nosti. M ete prispie  tým, e nahlásite akéko vek ved ajšie inky, ak sa u vás 
vyskytnú. Informácie o tom, ako hlási ved ajšie inky, nájdete na konci asti 4.

í á í e 
á ôle ité á

- Túto písomnú informáciu si uschovajte. Mo no bude potrebné, aby ste si ju znovu pre tali. 
- Ak máte akéko vek alšie otázky, obr te sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú 

sestru.
- Ak sa u vás vyskytne akýko vek ved ajší inok, obr te sa na svojho lekára, lekárnika alebo 

zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchko vek ved ajších inkov, ktoré nie sú uvedené v tejto 
písomnej informácii. Pozri as 4.

V í á

1. o je vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a na o sa pou va 
2. o potrebujete vedie  predtým, ako vám podajú vakcínu Spikevax bivalent Original/Omicron 

BA.1
3. Ako sa vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podáva 
4. Mo né ved ajšie inky  
5. Ako uchováva  vakcínu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
6. Obsah balenia a alšie informácie

1. í a na va 

Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je vakcína, ktorá sa pou va na ochranu pred 
ochorením COVID-19 spôsobeným vírusom SARS-CoV-2. Podáva sa osobám vo veku 12 rokov 
a starším. Lie ivom vo vakcíne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je mRNA kódujúca 
„spike“ proteín vírusu SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrená do SM-102 lipidových nano astíc.

ý cí cyklus proti COVID-19. 

Ke e vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 neobsahuje vírus, nem e u vás spôsobi
ochorenie COVID-19. 

ína 
Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podnieti prirodzenú obranu tela (imunitný 
systém). inok vakcíny spôsobí, e si telo vytvorí ochranu (protilátky) pred vírusom, ktorý 
spôsobuje ochorenie COVID-19. Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vyu va látku 
nazývanú mediátorová ribonukleová kyselina (messenger ribonucleic acid, mRNA) na prenos 
pokynov, ktoré m u bunky v tele pou i na vytvorenie bielkovinového výbe ku (spike proteín), 
ktorý sa nachádza aj na víruse. Bunky potom vytvoria protilátky proti spike proteínu na pomoc v boji 
proti vírusu. To vás pom e chráni pred ochorením COVID-19. 
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2.  á  í  bivalent 
 

 
í  ak ste  na lie ivo alebo na ktorúko vek z alších zlo iek tejto 

vakcíny (uvedených v asti 6). 
 

  
Predtým, ako vám podajú vakcínu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, obr te sa na svojho 
lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru:  
 
- ak ste v minulosti mali záva nú, ivot ohrozujúcu  reakciu po akomko vek inom 

o kovaní alebo po podaní vakcíny Spikevax (pôvodná) v minulosti, 
- ak máte ve mi slabý alebo oslabený imunitný systém, 
- ak ste u  niekedy omdleli po podaní injekcie ihlou, 
- ak máte poruchu krvácania,  
- ak máte vysokú hor ku alebo záva nú infekciu; ak však máte miernu hor ku alebo infekciu 

horných dýchacích ciest, ako napríklad prechladnutie, m ete by  o kovaný 
- ak máte akéko vek záva né ochorenie; 
- ak máte úzkos  súvisiacu s injekciami. 
 
Existuje zvýšené riziko myokarditídy (zápalu srdcového svalu) a perikarditídy (zápalu výstelky mimo 
srdca) po o kovaní o kovacou látkou Spikevax (pôvodná) (pozri as  4).  
 
Tieto ochorenia sa m u objavi  u  nieko ko dní po o kovaní a vyskytli sa najmä po as prvých 
14 dní. Boli pozorované astejšie po druhej dávke ako po prvej dávke a astejšie u mladších mu ov.  
 
Po o kovaní máte venova  pozornos  prejavom myokarditídy a perikarditídy, ako je napríklad 
dýchavi nos , palpitácie (búšenie srdca) a boles  v hrudníku, a v prípade ich výskytu okam ite 
vyh ada  lekársku pomoc. 
 
Ak sa vás týka niektorý z vyššie uvedených prípadov (alebo si nie ste istý), obr te sa na svojho 
lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru predtým, ako vám podajú vakcínu Spikevax bivalent 
Original/Omicron BA.1. 
 

 
(pôvodná) 

syndrómu kapilárneho presakovania (spôsobujúceho vytekanie tekutiny z malých krvných ciev 
lo k rýchlemu opuchu rúk a nôh, náhlemu zvýšeniu hmotnosti a pocitu na omdletie, 

s lekárom 
 bivalent Original/Omicron BA.1. 

 
 

Rovnako ako v prípade iných vakcín, ani tretia dávka vakcíny Spikevax bivalent Original/Omicron 
BA.1 nemusí úplne chráni  všetkých, ktorí ju dostávajú, a nie je známe, ako dlho budete chránení. 
 
Deti 
Vakcínu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa neodpor a podáva  de om mladším ako 
12 rokov. 
 
Iné í   
Ak teraz u vate alebo ste v poslednom ase u vali, i práve budete u va  alšie lieky, povedzte to 
svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 m e 
ovplyvni  spôsob, akým inkujú iné lieky, a iné lieky m u ovplyvni  spôsob, akým inkuje 
vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. 
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m imunitn é  
U udí s oslabeným imunitným systémom m e by  innos  vakcíny Spikevax bivalent 
Original/Omicron BA.1 ni ia. V týchto prípadoch musíte na alej dodr iava  fyzické bezpe nostné 
opatrenia, ktoré pomáhajú predchádza  ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré sú v úzkom 
kontakte s vami, majú by  pod a potreby o kované. O 
so svojím lekárom.  
  

enie 
Ak ste tehotná alebo ak si myslíte, e ste tehotná, povedzte to svojmu lekárovi, zdravotnej sestre alebo 
lekárnikovi predtým, ako dostanete túto vakcínu.  

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
(pôvodná) 

a 
údaje o  prvom trimestri obmedzené, 
nepozorovalo e zvýšené riziko potratu. ozdiely medzi týmito dvoma vakcínami 

 spike proteíne vo vakcíne a neexistujú medzi nimi klinicky významné rozdiely, 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1  tehotenstva. 
 

 
 

 

vakcinácii s vakcínou Spikevax (pôvodná) 
Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 

 
 

l a  
Ak sa necítite dobre po podaní vakcíny, neve te vozidlá ani neobsluhujte stroje. Po kajte, kým 
nevymiznú akéko vek vplyvy vakcíny, a a  potom m ete vies  vozidlá alebo obsluhova  stroje. 
 

í  í  
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodíka v jednej dávke, t. j. v podstate zanedbate né 
mno stvo sodíka. 
 
3. á  í   
 
Dávka vakcíny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml. Podáva sa najmenej 3 mesiace po 
poslednej predchádzajúcej dávke vakcíny proti COVID-19. 
 
Váš lekár alebo zdravotná sestra vám injek ne podajú vakcínu do svalu (intramuskulárna injekcia) 
v ramene.  
 

ka dom podaní vakcíny vás bude lekár alebo zdravotná sestra sledova aspo 15 min t, i sa 
u vás neprejavuje alergická reakcia. 
 
Ak máte akéko vek alšie otázky týkajúce sa pou itia tejto vakcíny, opýtajte sa svojho lekára, 
lekárnika alebo zdravotnej sestry. 
 

-19. 
 

 písomnej 
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4. né ajšie 
 
Tak ako všetky lieky, aj táto vakcína m e spôsobova  ved ajšie inky, hoci sa neprejavia 
u ka dého. 
 
Ak sa u vás vyskytne akýko vek z nasledujúcich prejavov a príznakov alergickej reakcie, vyh adajte 

it  lekársku pomoc:  
- pocit  na omdletie alebo závrat,
- zmeny srdcového rytmu, 
- dýchavi nos , 
- sipenie, 
- opuch pier, tváre alebo hrdla, 
- ih avka alebo vyr ka, 
- nevo nos  alebo vracanie, 
- boles  alúdka. 
 
Ak sa u vás vyskytne akýko vek iný ved ajší inok, obr te sa na svojho lekára alebo zdravotnú 
sestru. M u k nim patri  tieto: 
 
Ve mi é (m u postihova  viac ako 1 z 10 osôb):  
- opuch/citlivos  v podpazuší, 
- boles  hlavy, 
- nevo nos , 
- vracanie, 
- boles  svalov a k bov a stuhnutos , 
- boles  alebo opuch v mieste podania injekcie, 
- za ervenanie v mieste podania injekcie (v niektorých prípadoch sa m e vyskytn  pribli ne 9 

a  11 dní po podaní injekcie), 
- pocit ve kej únavy, 
- zimnica,  
- hor ka. 
 

é (m u postihova  menej ako 1 z 10 osôb): 
- hna ka 
- vyr ka, 
- vyr ka alebo ih avka v mieste podania injekcie (v niektorých prípadoch sa m u vyskytn  

pribli ne 9 a  11 dní po podaní injekcie). 
 
Menej é (m u postihova  menej ako 1 zo 100 osôb): 
- svrbenie v mieste podania injekcie, 
- závrat, 
- boles  brucha. 
 

é (m u postihova  menej ako 1 z 1 000 osôb) 
- do asné jednostranné ochrnutie tváre (Bellova obrna), 
- opuch tváre (u pacientov, ktorí dostali kozmetické injekcie do tváre, sa m e vyskytn  opuch 

tváre), 
- zn ené vnímanie alebo cit pri dotyku, 
- nezvy ajný pocit na ko i, ako je t pnutie alebo mrav enie (parestézia). 
 
Ve é (m u postihova  menej ako 1  z 10 000 osôb) 
- zápal srdcového svalu (myokarditída) alebo zápal výstelky mimo srdca (perikarditída), ktorý 

m e vies  k dýchavi nosti, palpitáciám (búšeniu srdca) alebo bolesti v hrudníku. 
 

á  
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- záva né alergické reakcie s a kos ami s dýchaním (anafylaxia),
- reakcia imunitného systému v dôsledku zvýšenej citlivosti alebo neznášanlivosti 

(precitlivenos ), 
- ko ná reakcia, ktorá spôsobuje ervené f aky alebo škvrny na ko i, ktoré m u vyzera  ako 

ter  alebo „stred ter a“ s tmavo erveným stredom, okolo ktorého sa nachádzajú svetlo ervené 
kruhy (multiformný erytém), 

-  
 
Hlá ajší  

zdravotnú sestru. uvedené v tejto 

v Prílohe V a 
k   

 
5. áva  í   
 
Túto vakcínu uchovávajte mimo doh adu a dosahu detí. 
 
Nepou vajte túto vakcínu po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na ozna ení po EXP. Dátum 
exspirácie sa vz ahuje na posledný de  v danom mesiaci. 
 
Informácie o uchovávaní, exspirácii, pou vaní a zaobchádzaní sú opísané v asti ur enej pre 
zdravotníckych pracovníkov na konci tejto písomnej informácie. 
 
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepou itý liek vr te do lekárne. 
Tieto opatrenia pom u chráni  ivotné prostredie. 
 
 
6.  alš á  
 

ína   
 

 1  
 

Sila Obal
 

   
 

Viacdávková 
2,5 ml 
liekovka  

5 dávok 
po 0,5 ml  

Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 
25 mikrogramov elazomeranu 
a 25 mikrogramov imelazomeranu, 

COVID-19 (zapuzdrenej do SM-
 

Viacdávková 
5 
liekovka  

10 dávok 
po 0,5 ml 
 

 
Elazomeran je jednovláknová mediátorová RNA (mRNA) s iapo kou na 5’ konci produkovaná 
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z príslušných šablón DNA, kódujúca „spike“ (S) proteín 
vírusu SARS-CoV-2. 
 
Imelazomeran je mRNA s iapo kou na 5’ konci, ktorá 
optimalizovanou prefúzne stabilizovanou konformáciou (K983P a V984P) SARSCoV-2 „spike“ (S) 
glykoproteínu (Omicron variant, B.1.1.529). 
 
- alšie zlo ky sú SM-102 (heptadekán-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-oxo-6-

(undecyloxy)hexyl]amino}oktanoát), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholín 
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(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), 
trometamol, trometamólium-chlorid, kyselina octová, trihydrát octanu sodného, sacharóza, voda 
na injekcie. 

 
á í   

 
Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela a  sivobiela disperzia dodávaná v 2,5 ml 
alebo 5 ml sklenenej viacdávkovej injek nej liekovke s gumenou zátkou a modrým odklápacím 

 hliníkovým uzáverom.  
 
Ve kos  balenia: 10 viacdávkových injek ných liekoviek. 
 

ite  á  
 
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.  
Calle del Príncipe de Vergara 132 Plt 12 
Madrid 28002 
Španielsko 
 
V  
 
Rovi Pharma Industrial Services, S.A. 
Paseo de Europa, 50 
28703. San Sebastián de los Reyes 
Madrid, Španielsko 
 
Recipharm Monts 
18 Rue de Montbazon 
Monts, Francúzsko 37260 
 
Moderna Biotech Spain S.L. 
Calle del Príncipe de Vergara 132 Plt 12 
Madrid 28002 
Španielsko 
 
Ak potrebujete akéko vek informácie o tomto lieku, kontaktujte dr ite a rozhodnutia o registrácii. 
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Tá í á á á  
 
Táto vakcína bola registrovaná s podmienkou. To znamená, e sa o tejto vakcíne o akávajú alšie 
dopl ujúce informácie. 
 
Európska agentúra pre lieky najmenej raz za rok posúdi nové informácie o tejto vakcíne a túto 
písomnú informáciu bude pod a potreby aktualizova . 
 
Aby ste získali písomnú informáciu pre pou vate a v iných jazykoch, naskenujte si tento kód 
pomocou mobilného zariadenia.  
  

  
Alebo navštívte URL https://www.ModernaCovid19Global.com  
 
Podrobné informácie o tejto vakcíne sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu.  
 
Táto písomná informácia je dostupná vo všetkých jazykoch EÚ/EHP na webovej stránke Európskej 
agentúry pre lieky. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
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á ená í í  
 
Sledovate nos
 
Aby sa zlepšila (do)sledovate nos  biologického lieku, má sa zrozumite ne zaznamena  názov a slo 
šar e podaného lieku. 
 
Uchovávanie a príprava na podanie 
 
Vakcínu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 má podáva  vyškolený zdravotnícky pracovník.  
 
Po rozmrazení je vakcína pripravená na podanie. 
 
Nepretrepávajte ani nerie te. 
 
Pred podaním sa vakcína musí vizuálne  zmenu farby. 
 
Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 

farbu alebo ak  
 
I  -50 -15 °C. 
 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 g/50 g)/ml 
liekovky s modrým  
 

 (5) dávok (po 
0,5 ml), v . 
 

u je Spikevax bivalent 

ten liek. 
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Dávkovanie a rozpis 
 
Dávka vakcíny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml. Podáva sa najmenej 3 mesiace po 
poslednej predchádzajúcej dávke vakcíny proti COVID-19. 
 
Tak ako pri všetkých injek ných vakcínach, musí by  v dy okam ite k dispozícii príslušná lie ba a 
lekársky doh ad pre prípad výskytu anafylaktickej reakcie po podaní vakcíny Spikevax bivalent 
Original/Omicron BA.1. 
 
Zdravotnícky pracovník musí pozorova  zao kovanú osobu aspo  15 minút po podaní vakcíny. 
 
Nie sú k dispozícii údaje na vyhodnotenie súbe ného podávania vakcíny Spikevax bivalent 
Original/Omicron BA.1 s inými vakcínami. Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa 
nesmie mieša  v rovnakej injek nej strieka ke s inými vakcínami alebo liekmi. 
 
Podávanie 
 
Vakcína sa musí podáva  intramuskulárne. Uprednost ovaným miestom je deltový sval ramena. 
Nepodávajte túto vakcínu intravaskulárne, subkutánne, ani intradermálne. 
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