Pisomna informacia pre pouzivatel’a

BIMERVAX
Ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu 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 vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BIMERVAX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete BIMERVAX
Ako sa BIMERVAX podéava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BIMERVAX

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR S

1. Co je BIMERVAX a na o sa pouZiva

BIMERVAX je ockovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sposobeného virusom
SARS-CoV-2.

BIMERVAX sa podava osobam vo veku 16 rokov a starSim, ktoré predtym dostali o¢kovaciu latku
mRNA proti ochoreniu COVID-19.

Oc¢kovacia latka stimuluje imunitny systém (prirodzenu obranu tela) produkuje Specificke protilatky,
ktoré posobia proti virusu, poskytuju ochranu proti ochoreniu COVID-19. Ziadna zo zloziek tejto
ockovacej latky nemoze spdsobit” ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete BIMERVAX

BIMERVAX sa nema podavat’
- ak ste alergicky na u¢innu latku alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete dostavat BIMERVAX, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

o ste niekedy mali zavaznu alebo zivot ohrozujucu alergicku reakciu po podani akejkol'vek inej
ockovacej latky,

J ste nickedy omdleli po podani akejkol'vek injekcie ihlou,

. mate vysoku teplotu (viac ako 38 °C) alebo zavaznu infekciu. Ockovanie v§ak moZzete
podstipit’, ak mate miernu horticku alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha,

. mate problémy s krvacanim, 'ahko sa vam tvoria modriny alebo uzivate liek na prevenciu

krvnych zrazenin (antikoagulacny liek),
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. vas imunitny systém nefunguje spravne (imunodeficiencia) alebo uzivate lieky, ktoré oslabuju
imunitny systém (ako st vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo lieky proti
rakovine).

Ak sa vas tyka nieco z toho, ¢o je uvedené vyssie (alebo si nie ste isti), porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju BIMERVAX.

Rovnako ako pri akejkol'vek ockovacej latke, BIMERVAX nemusi uplne chranit’ vsetkych, ktori ju
dostant, a nie je zname, ako dlho budete chraneni.

Deti a dospievajuci
BIMERVAX sa neodporaca detom vo veku do 16 rokov. V stcasnosti nie st k dispozicii Ziadne
informacie o pouzivani BIMERVAXU u deti mladsich ako 16 rokov.

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

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tiito o¢kovaciu latku.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedl'ajSie uc¢inky BIMERVAXU uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajSie u¢inky) mdzu docasne
znizit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pred jazdou alebo pouzivanim strojov
pockajte, kym sa nevytratia akékol'vek ucinky ockovacej latky.

BIMERVAX obsahuje sodik a draslik

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

mnozstvo sodika.

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

3. Ako sa BIMERVAX podava

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

Odporica sa, aby ste dostali BIMERVAX ako jednorazovi davku najmenej 6 mesiacov po
predchadzajucej ockovacej sérii s mRNA o¢kovacou latkou proti ochoreniu COVID-19.

Po podani injekcie vas bude lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra priblizne 15 mintt sledovat’, ¢i sa
neobjavia priznaky alergickej reakcie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzivania BIMERVAXU, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj taito vakcina moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ucinkov sa objavi do 3 dni od podania uockovacej latky a do niekol’kych dni od ich

vyskytu vymizna. Ak priznaky pretrvavaju, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.
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Ak sa u vas kratko po ockovani vyskytnu priznaky zavaznej alergickej reakcie, urychlene vyhladajte
lekarsku pomoc. Takéto priznaky moézu zahriat™
e pocit na omdletie alebo zavraty
zmeny srdcového rytmu
dychavi¢nost’
sipot
opuch pier, tvare alebo hrdla
svrbivy opuch pod kozou (zihl'avka) alebo vyrazka
pocit nevolnosti (pocit na vracanie) alebo vracanie
bolest’ zaliidka

Pri uzivani BIMERVAXU sa mézu vyskytnut’ nasledujiice vedlajsie ucinky:

Vel’mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
. bolest’ hlavy

bolest’ v mieste podania injekcie

pocit vel’kej inavy (Unava)

bolest’ svalov

asté (m6zu postihovat’ u menej ako u 1 z 10 osdb)
s€ervenanie, opuch alebo citlivost’ v mieste podania injekcie
pocit na vracanie (nevolnost) alebo vracanie
hnacka
horacka
zviacsené lymfatické uzliny
bolest’ v podpazusi

® o o o o o

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
zimnica alebo pocit horacky

nespavost’

zavraty

svrbenie v mieste podania injekcie
precitlivenost’ v mieste podania injekcie
bolest’ kibov

pocit slabosti alebo nedostatku energie
pocit ospalosti

bolest’ brucha

svrbenie pokozky

bolest pri prehitani

celkovy pocit choroby

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

studeny pot

nezvycajny pocit na kozi, ako je mravcenie alebo brnenie (paraestézia)
znizena citlivost,, najmi v kozi (hypoestézia)

alergické reakcie, ako je zihlavka, vyrazka alebo svrbenie

bolest’ chrbta

podliatina v mieste podania injekcie

Nezname (Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych tdajov, na zaklade jedného pripadu pocas

klinickych skusani)

. zapal vystelky na vonkajsej strane srdca (perikarditida), ktory moze mat’ za nasledok
dychavi¢nost’, busenie srdca alebo bolest’ na hrudniku

Hlasenie vedl’ajSich uc¢inkov
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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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V a zahrnt’ ¢islo Sarze (&.8arze), ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mézete prispiet

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

5.  Ako uchovavat BIMERVAX
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra st zodpovedni za uchovavanie tejto ockovacej latky a za
spravnu likvidaciu nepouzitého produktu. Nasledujiice informacie o uchovavani, pouzitelnosti,
pouzivani a zaobchadzani, ako aj o likvidacii st ur¢ené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tiito vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku po EXP.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v maraznicke. Injekéné liekovky uchovavajte
vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
Po prvom prepichnuti uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C, pouzite do 6 hodin.

Informacie o zaobchadzani s o¢kovacou latkou st uvedené v Casti uréenej pre zdravotnickych
pracovnikov na konci pisomnej informacie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BIMERVAX obsahuje

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramov fuzneho heterodiméru rekombinantného proteinu
receptor viazucej domény (RBD) virusu SARS-CoV-2* (kmene B.1.351 - B.1.1)) s adjuvans
SQBA.

* Produkovany technoldgiou rekombinantnej DNA pouzitim plazmidového expresného vektora
v bunkovej kultire CHO (chinese hamster ovary, ovarii ¢inskeho Skrecka).

- SQBA je stcastou tejto ockovacej latky ako adjuvantna latka na urychlenie a zlepSenie
ochrannych u¢inkov ockovacej latky. SQBA obsahuje v 0,5 ml davke: skvalén (9,75 mg),
polysorbat 80 (1,18 mg), sorbitan-trioleat (1,18 mg), citronan sodny (0,66 mg), kyselina citronova
(0,04 mg) a voda na injekcie.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) stu: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, chlorid draselny a voda na injekcie. BIMERVAX
obsahuje draslik a sodik (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera BIMERVAX a obsah balenia

. Ockovacia latka je biela homogénna injekéna emulzia.

. 5 ml emulzie sa dodava v injekénej liekovke s gumovou zatkou a plastovym vyklapacim
uzéverom.
Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml

. Velkost balenia: 10 viacdavkovych injek¢nych liekoviek.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu

Naskenujte kod mobilnym zariadenim a ziskajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a v r6znych
jazykoch.

Je potrebné vlozit’ QR kod.

Alebo navstivte adresu URL: www.hipracovidvaccine.com

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujuica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
BIMERVAX podavajte intramuskularne, najlepsie do deltového svalu ramena.
Sledovatel'nost’

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

Pokyny na manipulaciu a podavanie

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

S touto ockovacou latkou ma manipulovat’ zdravotnicky pracovnik pouzitim aseptickych technik, aby
sa zabezpecila sterilita kazdej davky.

Priprava na pouzitie

. Vakcina je pripravena na pouZitie.

. Neotvorena vakcina sa ma uchovavat pri teplote 2°C az 8°C a vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.
Tesne pred pouzitim vyberte injekénu lieckovku s o¢kovacou latkou z vonkajsej Skatule .

. Po prvom prepichnuti injekénej lieckovky zaznamenajte datum a ¢as vyradenia na likvidaciu (6
hodin po prvom prepichnuti) na uréené miesto na Stitku injekénej liekovky.

Skontrolujte injekcnu liekovku

. Pred kazdym vytiahnutim davky a medzi nimi jemne premiesajte viacdavkovi injeként
liekovku. Nepretrepavajte.
. Kazda viacdavkova injekéna liekovka obsahuje bielu a homogénnu emulziu.
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. Pred podanim vizualne skontrolujte o¢kovaciu latku, ¢i neobsahuje viditeI'né Castice a/alebo ¢i
nema zmenenu farbu. Nepodavajte ockovaciu latku, ak obsahuje viditeI'né Castice a/alebo ma
zmenenu farbu

Podajte ockovaciu latku

. V kazdej viacdavkovej liekovke sa nachadza preplnenie, aby sa zabezpecilo, Ze sa moze
extrahovat’ maximalne 10 davok po 0,5 ml. Po natiahnuti 10 davok zlikvidujte akikol'vek
zostavajucu o¢kovaciu latku.

. Kazda 0,5 ml davka sa natiahne do sterilnej ihly a sterilnej strickacky, poda sa intramuskularnou
injekciou, najlepsie do deltového svalu ramena.

. Po naplneni o¢kovacej latky do striekacky je o¢kovacia latka stabilna do 6 hodin bud’ pri
uchovavani v chladni¢ke alebo pri izbovej teplote (< 25 °C).

. Ockovaciu latku v tej istej striekacke nemiesajte so ziadnymi inymi ockovacimi latkami ani
liekmi.

. Nespéjajte prebytoéni o¢kovaciu latku z viacdavkovych injekénych liekoviek.

Vyradenie na likvidaciu

. Ak sa tato vakcina nepouzije do 6 hodin po prvom prepichnuti injekénej liekovky, vyrad'te ju na
likvidaciu.

Likvidacia

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