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BIMERVAX 
proti COVID-19 (rekombinantná, s adjuvans)

monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií 
o vás vyskytnú. 
Informácie o 4.

lú písomnú informáciu predtým, ako dostanete túto vakcínu, pretože 
obsahuje pre vás dôležité informácie.
- .
- a, lekárnika alebo zdravotnú sestru.
- Ak sa u

zdravotnú sestru. tejto 
4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1.
2.
3. Ako sa BIMERVAX podáva
4.
5.
6. Obsah balenia a

1.

BIMERVAX je používaná na prevenciu ochorenia COVID-19 spôsobeného vírusom 
SARS-CoV-2.

BIMERVAX sa podáva osobám vo veku 16 rokov a starším, ktoré predtým dostali 
mRNA proti ochoreniu COVID-19.

stimuluje imunitný systém (prirodzenú obranu tela) produkuje špecifické protilátky, 
ktoré pôsobia proti vírusu, poskytujú ochranu proti ochoreniu COVID-19. Žiadna zo zložiek tejto 

-19.

2. m, ako dostanete BIMERVAX 

–
v 6).

Upozornenia a opatrenia 
lekára, lekárnika alebo zdravotnú 

sestru, ak:

,
ste niekedy omdleli po podaní e ihlou,
máte vysokú teplotu (viac ako 38 °C) 

máte problémy s
krvných zrazenín iek),
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váš imunitný systém nefunguje správne (imunodeficiencia) alebo užívate lieky, ktoré oslabujú 
imunitný systém (ako sú vysoké dávky kortikosteroidov, imunosupresíva alebo lieky proti 
rakovine).

lekárnikom alebo zdravotnou sestrou predtým, ako vám podajú BIMERVAX.

Rovnako ako pri ju
dostanú, a nie je známe, ako dlho budete chránení.

Deti a dospievajúci
rokov. V dispozícii žiadne 

informácie o používaní BIMERVAXU u detí mladších ako 16 rokov.

Iné lieky a BIMERVAX
Ak teraz užívate, alebo ste v

, povedzte to svojmu lekárovi, lekárnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a
Ak ste teh
svojím lekárom, lekárnikom alebo zdravotnou sestrou predtým, ako dostanete túto .

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U uvedené v

.

BIMERVAX obsahuje sodík a draslík
Táto vakcína obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v dávke, t. j. v
množstvo sodíka. 

Táto vakcína obsahuje menej ako 1 mmol draslíka (39 mg) v dávke, t. j. v
množstvo draslíka.

3. Ako sa BIMERVAX podáva

BIMERVAX dostanete vo forme 0,5 ml injekcie do svalu ramena. 

O sa, aby ste dostali BIMERVAX ako jednorazovú dávku najmenej 6 mesiacov po
predchádzajúcej sérii s mRNA proti ochoreniu COVID-19.

neobjavia príznaky alergickej reakcie.

U
lekárnika alebo zdravotnú sestru.

4.

každého. 

výskytu vymiznú a na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú 
sestru.
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lekársku pomoc. 
pocit na omdletie alebo závraty
zmeny srdcového rytmu
dý
sipot
opuch pier, tváre alebo hrdla

pocit na vracanie) alebo vracanie

Pri užívaní BIMERVAXU

(môžu viac ako 1 z 10 osôb) 

mieste podania injekcie 

(môžu u menej ako u 1 z 10 osôb)
mieste podania injekcie 

pocit na vracanie ( ) alebo vracanie

v podpazuší

(môžu menej ako 1 zo 100 osôb)
zimnica alebo pocit 

závraty
svrbenie v mieste podania injekcie

mieste podania injekcie

pocit slabosti alebo nedostatku energie
pocit ospalosti

svrbenie pokožky

celkový pocit choroby

Zriedkavé (môžu menej ako 1 z 1 000 osôb)
studený pot

brnenie (paraestézia)
koži (hypoestézia) 

alergické reakcie, ako je vyrážka alebo svrbenie

podliatina v mieste podania injekcie
 
Neznáme ( z dostupných údajov, na základe jedného prípadu 
klinických skúšaní)
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Ak sa u
zdravotnú sestru. 

národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe 
V a , ak je k dispozícii.
k i tejto vakcíny.

5. Ako 

dosahu detí.

Váš lekár, lekárnik alebo zdravotná sestra sú zodpovední za uchovávanie tejto a za
správnu likvidáciu nepoužitého produktu. Nasledujúce informácie o uchovávaní, ,
používaní a zaobchádzaní

Nepoužívajte túto vakcínu po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku po EXP. 

°C – 8
vo vonkajšej škatuli na ochranu pred svetlom.
Po prvom prepichnutí uchovávajte pri teplote 2 °C – 8 °C, použite do 6 hodín.

Informácie o zaobchádzaní s 
pracovníkov na konci písomnej informácie.

Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku národnými 
požiadavkami.

6. Obsah balenia a

- Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramov fúzneho heterodiméru rekombinantného proteínu
receptor viažucej domény (RBD) vírusu SARS-CoV-2* (kmene B.1.351 - B.1.1.) s adjuvans 
SQBA.

* Produkovaný technológiou rekombinantnej DNA použitím plazmidového expresného vektora 
v bunkovej kultúre CHO (chinese hamster ovary, ovárií .

- ako adjuvantná látka na urýchlenie a zlepšenie 
. SQBA obsahuje v 0,5 ml dávke: skvalén (9,75 mg), 

polysorbát 80 (1,18 mg), sorbitan-trioleát (1,18 mg), citrónan sodný (0,66 mg), kyselina citrónová 
(0,04 mg) a voda na injekcie.

- ú: dodekahydrát ,
dihydroge draselný, chlorid sodný, chlorid draselný a voda na injekcie. BIMERVAX 

Ako vyzerá BIMERVAX a obsah balenia

je biela homogénna emulzia.
5 ml emulzie sa dodáva v gumovou zátkou a plastovým vyklápacím 
uzáverom.

ml
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utia o registrácii a výrobca

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
ŠPANIELSKO

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky: 
http://www.ema.europa.eu

Naskenujte kód mobilným zariadením a rôznych 
jazykoch.

Alebo navštívte adresu URL: www.hipracovidvaccine.com

Táto písomná informácia je dostupná vo všetkých jazykoch EÚ/EHP na webovej stránke Európskej 
agentúry pre lieky.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Nasledujúca informácia zdravotníckych pracovníkov:

BIMERVAX podávajte intramuskulárne, najlepšie do deltového svalu ramena. 

šarže podaného lieku. 

Pokyny na manipuláciu a podávanie

Nepoužívajte túto vakcínu po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku po EXP. Dátum exspirácie
danom mesiaci. 

S touto použitím aseptických techník, aby 

Príprava na použitie
Vakcína je pripravená na použitie. 

°C až 8°C a vo vonkajšom obale na ochranu 
pred svetlom. 
Tesne pred použitím vyberte liekovku s z vonkajšej škatule . 

vyradenia na likvidáciu (6 
.

Skontrolujte liekovku
Pred každým vytiahnutím dávky a medzi nimi jemne premiešajte viacdávkovú 
liekovku. Nepretrepávajte. 

homogénnu emulziu. 
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Pred podaním vizuálne skontrolujte 
nemá zmenenú farbu. Nepodávajte 
zmenenú farbu 

Podajte
V každej viacdávkovej 

ml. 
zostávajúcu .
Každá 0,5 ml dávka sa natiahne do sterilnej ihly a á sa intramuskulárnou 
injekciou, najlepšie do deltového svalu ramena. 
Po naplnení stabilná do 6 hodín pri 

alebo pri izbovej teplote (< 25 ºC).
v ani 

liekmi. 
Nespájajte pre z viacdávkových

Vyradenie na likvidáciu
Ak sa táto vakcína nepoužije do 6 hodín po prvom prepichnutí liekovky, ju na 
likvidáciu.

Likvidácia
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z súlade s národnými
požiadavkami. 


