Pisomna informacia pre pouzivatela
pre p

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢én4 disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢éna disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran/davezomeran

' Tento liek je predmetom d’al§icho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe€nosti. Mozete
prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie u¢inky, ak sa u vas vyskytni. Informécie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky,
najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas

délezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je otkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju otkovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
Ako sa o¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wnE

1. Co je otkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a na ¢o sa pouZiva

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je ockovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu pred ochorenim
COVID-19 spbsobenym virusom SARS-CoV-2. Podava sa dospelym a detom vo veku 6 mesiacov a star$im. Lie¢ivom

v o¢kovacej latke Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je mRNA kddujuca ,,spike* protein virusu SARS-CoV-2.
MRNA je zapuzdrend do SM-102 lipidovych nanocastic.

Ked'ze o¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 neobsahuje virus, nemoze u vas sposobit’ ochorenie
COVID-19.

Ako ofkovacia latka ucinkuje

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 podnieti prirodzent obranu tela (imunitny systém). U&inok
ockovacej latky sposobi, Ze si telo vytvori ochranu (protilatky) pred virusom, ktory spésobuje ochorenie COVID-19.
Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vyuziva latku nazyvant 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 pomoze chranit’ pred ochorenim COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji o&kovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Ockovacia latka sa nesmie podat® ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloZiek tejto ockovacej latky
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju o¢kovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, obrat'te sa na svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnu sestru:

- ak ste v minulosti mali zavazn, zivot ohrozujacu alergicku reakciu po akomkol'vek inom o¢kovani alebo po podani
oc¢kovacej latky Spikevax (pdvodnd) v minulosti,

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

- ak ste uz niekedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvacania,

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

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie,

- ak mate uzkost’ suvisiacu s injekciami.



Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vonkajsej vystelky srdca) po ockovani
oc¢kovacou latkou Spikevax (pozri Gast 4).

Tieto ochorenia sa mdzu vyvinat’ uz niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najma pocas prvych 14 dni. Boli pozorované
CastejSie U mladSich muzov a GastejSie po druhej davke ako po prvej davke.

Vo vicsine pripadov myokarditidy a perikarditidy doslo k zotaveniu. Niektoré pripady vyZzadovali lie¢bu na jednotke
intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

Po ockovani mate venovat’ pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢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 podaju ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Vzplanutia syndromu kapilarneho presakovania (CLS)

Po ockovani ockovacou latkou Spikevax (pévodné) bolo hlasenych niekol'ko pripadov vzplanutia syndromu kapilarneho
presakovania (spdsobujiceho vytekanie tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar), ¢o vedie k rychlemu opuchu rik a noh,
nahlemu zvySeniu hmotnosti a pocitu na omdletie, nizkemu krvnému tlaku). Ak sa ste uz v minulosti mali prihody ochorenia
CLS, porad'te sa s lekdrom predtym, ako vam bude podana oc¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Trvanie ochrany
Rovnako ako v pripade inych oc¢kovacich latok, ani tretia davka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
nemusi uplne chranit’ vietkych, ktori ju dostavaju, a nie je zndme, ako dlho budete chraneni.

Deti
Ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa neodporaca podavat’ detom mladsim ako 6 mesiacov.

Iné lieky a ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Ak teraz uzivate alebo ste v oslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. O¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 moze ovplyvnit’ sposob, akym G¢inkuja iné lieky,
a iné lieky m6zu ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuje ofkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U l'udi s oslabenym imunitnym systémom mdze byt’ uéinnost’ o¢kovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
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’ podl'a potreby ockované. O individualnych
odporacaniach sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi predtym,
ako dostanete tuto ockovaciu latku . Doposial’ nie st k dispozicii ziadne tdaje tykajice sa pouZivania ockovacej latky
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pocas tehotenstva. Avsak velké mnozstvo tidajov od tehotnych Zien o¢kovanych
ockovacou latkou Spikevax (povodnd) pocas druhého a treticho trimestra nepreukazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani
na novorodenca. Aj ked’ st udaje 0 t¢inkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri
obmedzené, nepozorovalo sa Ziadne zvySené riziko potratu. Ked'ze rozdiely medzi tymito dvoma ockovacimi latkami
spocivaji len v spike proteine v ockovacej latke a neexistuju medzi nimi klinicky vyznamné rozdiely, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 sa mdze pouZivat’ poCas tehotenstva.

Doposial’ nie st k dispozicii ziadne udaje tykajice sa pouzivania ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 pocas dojcenia.

Neocakéva sa viak ziadny u¢inok na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré dojéili po otkovani s otkovacou
latkou Spikevax (pdvodna) nepreukazali riziko neZiaducich u¢inkov na dojéeného novorodenca/dojéa. Oc¢kovacia latka
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa moze podavat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa necitite dobre po podani ockovacej latky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte, kym nevymizna
akékol'vek Géinky ockovacej latky predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Oc¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né mnoZstvo sodika.



Ako vdm podajl o¢kovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Tabulka 1. Davkovanie okovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Vek

Davka

Dodato¢né odporucania

Deti vo veku od 6 mesiacov do

4 rokov bez predchadzajliceho
o¢kovania a bez znamej anamnézy
infekcie virusom SARS-CoV-2

Dve davky, kazda po 0,25 ml,
podané intramuskularne*

Druh4 davka sa ma podat’ 28 dni po prvej
davke.

Ak diet’a dostalo jednu predchadzajucu
davku ockovacej latky Spikevax, ma sa
na dokoncenie dvojdavkového cyklu
podat’ jedna davka ockovacej latky
Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5.

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajicim
o¢kovanim alebo so zndmou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do 11 rokov
S predchadzajiicim o¢kovanim alebo
bez neho

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Osoby vo veku 12 rokov a starsie
s predchadzajucim ockovanim alebo
bez neho

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Ockovacia latka Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 sa m4 podat’
aspon 3 mesiace po poslednej davke
ockovacej latky proti COVID-19.

Osoby vo veku 65 rokov a starsie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Mobze sa podat’ jedna dodatocnd davka
aspon 3 mesiace po poslednej davke
ockovacej latky proti COVID-19.

* Nepouzivajte jednodavkovu injekénu lieckovku ani naplnent injeként striekacku na podanie ¢iastoéného objemu 0,25 ml.

Tabulka 2. Davkovanie ofkovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pre osoby s oslabenym

imunitnym systémom

Vek

Davka

Dodatocné odporucania

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov bez predchadzajlceho
ockovania

Dve davky po 0,25 ml, podané

intramuskularne*

Det'om so zavazne oslabenym imunitnym
systémom sa méze podat’ tretia davka
aspon 28 dni po druhej davke.

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajicim
ockovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne®

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od 5 rokov do
11 rokov s predchéadzajdcim
oCkovanim alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskulérne*

Osoby s solabenym imunitnym
systémom vo veku 12 rokov a starSie,
s predchadzajucim ockovanim alebo
bez neho

Jedna 0,5 ml davka, podana
intramuskularne

Osobam so zavazne oslabenym
imunitnym systémom sa moze(-u) podat’
dodato¢na(-é) davka(-y) vhodna(-é)
podrla veku aspoti 2 mesiace po poslednej
davke ockovacej latky proti COVID-19
podl'a rozhodnutia poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, pricom sa maji
zvazit' klinické okolnosti jednotlivca.

* Nepouzivajte jednodavkovu injekénu lieckovku ani naplnent injeként striekacku na podanie ¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.
V43 lekar alebo zdravotna sestra vam injek¢ne podaji ockovaciu latku do svalu (intramuskularna injekcia) v ramene.

Po kazdom podani ockovacej latky vas bude lekar alebo zdravotna sestra sledovat asponi 15 minut, ¢i sa u vas neprejavuje
alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.



4. Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka moze spdsobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost’,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihlavka alebo vyrazka,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- bolest’ zaltdka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna sestru. MéZu k nim patrit’
tieto:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- opuch/citlivost’ v podpazusi,
- znizena chut’ do jedla (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- podrazdenost/pla¢ (pozorované u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- bolest’ hlavy,

- ospalost’ (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- nevolnost’,

- vracanie,

- bolest’ svalov a kibov a stuhnutost,

- bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie,

- zaGervenanie v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa méze vyskytnat priblizne 9 az 11 dni po podani
injekcie),

- pocit vel’kej tinavy,

- triaska,

- horucka.

Casté (md2u postihovat’ az 1 z 10 0s6b):

- 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’ az 1 zo 100 0sdb):

- svrbenie v mieste podania injekcie,

- zavrat,

- bolest’ brucha,

- vyvys$ena, svrbiva vyrazka (zihl'avka, ktord sa moze objavit’ od podania injekcie az do priblizne dvoch tyzdnov po
podani injekcie).

Zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 0sdb)

- doc¢asné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

- opuch tvare (u osdb, ktoré dostali kozmetické injekcie do tvare, sa moze vyskytnat’ opuch tvare),
- znizené vnimanie alebo cit pri dotyku,

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

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 0s6b)
- zépal srdcového svalu (myokarditida) alebo zdpal vonkajsej vystelky srdca (perikarditida), ktory moze viest’
k dychavi¢nosti, palpitaciam (btseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Neznama frekvencia

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

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

- kozné reakcia, ktora sposobuje cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mézu vyzerat ako ter¢ alebo ,,stred terc¢a“
S tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy (multiformny erytém),

- rozsiahly opuch o¢kovanej konéatiny,

- silné menstruaéné krvacanie (predpoklada sa, ze vdcsina pripadov nie je zadvazna a je doCasna),

- vyrazka vyvolana vonkaj$im podnetom ako je silné hladkanie, Skrabanie alebo tlak na kozu (mechanicka urtikaria),

- vyvysena, svrbiva vyrazka trvajica dlhsie ako Sest’ tyzdiiov (chronicka urtikaria).



HIlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo
na narodné centrum hlasenia uvedené a uviest’ ¢islo SarzZe, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl’aj§ich u¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informdcii o bezpe¢nosti tejto ockovacej latky.

Statny tstav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uéinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce udinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tato o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani st 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 olkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 obsahuje

Tabul’ka 3. ZloZenie podl’a typu obalu

Sila Obal Déavka (davky) ZloZenie

Spikevax bivalent Viacdavkova 5 déavok po 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje

Original/Omicron BA.4-5 2,5 ml injekéna alebo maximélne 25 mikrogramov elazomeranu

(50 mikrogramov/ liekovka 10 davok po 0,25 ml | a 25 mikrogramov davezomeranu,

50 mikrogramov)/ml injekéna MRNA ockovacej latky proti

disperzia COVID-19 (modifikovany nukleozid)
(zapuzdrena do SM-102 lipidovych
nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje

12,5 mikrogramov elazomeranu

a 12,5 mikrogramov davezomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany nukleozid)
(zapuzdrena do SM-102 lipidovych

nanocastic).
Spikevax bivalent Jednodavko-va 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Original/Omicron BA.4-5 0,5 ml injek¢na 25 mikrogramov elazomeranu
25 mikrogramov/ liekovka Len na jednorazové a 25 mikrogramov davezomeranu,
25 mikrogramov injekéna pouZzitie. mRNA ockovacej latky proti
disperzia COVID-19 (modifikovany nukleozid)
(zapuzdrena do SM-102 lipidovych
nanocastic).
Spikevax bivalent Naplnena 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Original/Omicron BA.4-5 injekéna 25 mikrogramov elazomeranu
25 mikrogramov/ striekacka Len na jednorazové a 25 mikrogramov davezomeranu,
25 mikrogramov injekcéna pouzitie. mRNA ockovacej latky proti
disperzia v naplnenej COVID-19 (modifikovany nukleozid)
injekénej striekacke (zapuzdrena do SM-102 lipidovych
nanocastic).
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Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapoc¢kou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in
vitro transkripcie z prislusnych Sablon DNA, kodujuca ,,spike* (S) protein virusu SARS-CoV-2 (pdvodnd).

Davezomeran je jednovlaknova mediatorovda RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5” konci produkovana pomocou bezbunkovej in
vitro transkripcie z prislusnych $ablon DNA, kodujuca spike (S) protein linii BA.4 a BA.5 variantu omikron virusu
SARS-CoV-2. S-proteiny linii BA.4 a BA.5 variantu omikron virusu SARS-CoV-2 sU identické.

Dalgie zlozky st SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-oxo-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, sacharéza, voda na injekcie.

Ako vyzera ofkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a obsah balenia

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekénd disperzia

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela az sivobiela disperzia dodavana v sklenenej
viacdavkovej injekénej lickovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym vieGkom s hlinikovym uzéaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injekéna lickovka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekénd disperzia

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela az sivobiela disperzia dodavana v sklenenej
jednodavkovej injekénej liekovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym uzéverom.

Velkost balenia: 10 jednodavkovych injekénych liekoviek. Jedna injekéna lickovka obsahuje 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekénej
striekacke

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela aZ sivobiela disperzia dodivana v naplnenej injekénej
striekacke (cyklicky olefinovy polymér) s piestovou zatkou a uzaverom hrotu (bez ihly).

Naplnené injekéné striekacky su balené v 5 priehl'adnych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje 2 naplnené injekéné striekacky.
Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanielsko

Vyrobcovia

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanielsko

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

Spanielsko

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid
Spanielsko

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza
Taliansko

Patheon Italia S.p.A.
2 Trav. SX Via Morolense 5



03013 Ferentino (FR)
Taliansko

Ak potrebujete akékol'vek informacie o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.
Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2024

Aby ste ziskali pisomnt informaciu pre pouZzivatel’a v inych jazykoch, naskenujte si tento kod pomocou mobilného
zariadenia.
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Alebo navstivte URL https://www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informécie o tejto ockovacej latke su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu.

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

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze podaného lieku.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekénd disperzia (viacdavkova
injek¢na liekovka s modrym odklapacim plastovym vie¢kom)

Ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te.

Pred podanim sa o¢kovacia latka musi vizulne skontrolovat’ na pritomnost’ astic a zmenu farby.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela az sivobiela disperzia. MdzZe obsahovat’ biele alebo
priehladné ¢astice, ktoré su su¢ast'ou produktu. O¢kovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo ak obsahuje iné
Castice.

Injekéné liekovky sa skladuju v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Z kazdej viacdavkovej injekénej lieckovky je mozné odobrat’ pat’ (5) davok (po 0,5 ml) alebo maximélne desat’ (10) davok (po
0,25 ml).

Z&tku prepichnite podl'a moznosti vZdy na inom mieste.
Ubezpecte sa, ze injekcna liekovka ma modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5. Ak m4 injekéna liekovka modré odklapacie viecko a ndzov lieku je Spikevax 0,1 mg/ml injekéna disperzia alebo

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, pozrite si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tito liekovd formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazda viacdavkovu injekénu liekovku podla niZsie uvedenych pokynov (tabul’ka 4). Po rozmrazeni
injekénej liekovky v chladnicke ju pred podanim nechajte 15 minut stat’ pri izbovej teplote.


about:blank
https://www.ema.europa.eu/

Tabul’ka 4. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Konfiguracia Teplota . Trvanie Teplota . . | Trvanie
rozmrazovania . rozmrazovania (pri .
o rozmrazovania - - rozmrazovania
(v chladnicke) izbovej teplote)
Viacdavkové injekénd 2°C-8°C 2 hodiny a 30 minat | 15 °C - 25 °C 1 hodina
liekovka

Pokyny po rozmrazeni
—{ Neprepichnuta injekéna liekovka ,—{

Po odobrati prvej davky

|

Maximdine éas /(«. g

V chiadniéke, v rémei &asu : 3 - ,(J- !

mﬂﬂ‘ 'nosti § mesiaco v » 3 U g
X . - - Maximdiny as e

V chiadni¢ke alebo pri

Uchovdvaijte v chiade af izbovej teplote

do izbove] feploty
Injekend kekovka sa ma uchovaval pd fepiole
2°C o 25°C. Zamnamenajte détum o &as
Zikvidovania na oznaden injekEne] lekovky.

Prepichnutts injek&nd Sekovku zikvidujte po 19
hodinach

Kazdl davku ockovace] latky odoberte 2 injekEnej liekovky novou steriinou ihlou a striekackou pri kazdom
podani injekcie, aby nedolio k prenosu infek&nych iatok z jednej osoby na druhu.
Davka v striekacke sa ma pouzif okamiite.

Po prepichnuti injekénej liekovky na G¢ely odobrania prvej
davky sa ma ockovacia latka pouiit ihned a po 19 hodindch sa ma zlikvidovat.

Vietka nepoulitd ockovacia iGtka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovaf v stlade s ndrodnymi poZiadavkami.

L Ockovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte \,
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia (jednodavkové injekéné

liekovky)

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekénej liekovky kriizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred
odobratim davky.

Ubezpecte sa, ze injekena liekovka ma modré odklapacie viecko a ze nazov lieku je Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5. Ak m4 injekéna liekovka modré odklapacie viecko a ndzov lieku je Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1,
pozrite si SUhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovl formu.

Kazdu jednodavkovu injekénu liekovku pred pouzitim rozmrazte podl'a nizSie uvedenych pokynov. Kazda jednodavkova
injekéna liekovka alebo vonkajsi obal obsahujici 10 injekénych liekoviek sa moéze rozmrazit’ bud’ v chladni¢ke alebo pri

izbovej teplote (tabul’ka 5).

Tabulka 5. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajsich obalov pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota Teplota
Konfiguréacia P . Trvanie rozmrazovania . .
rozmrazovania . - . Trvanie rozmrazovania
o rozmrazovania (pri izbovej
(v chladnicke)
teplote)
Jednodavkova 2°Caz8°C 45 mindt 15°C 225 °C 15 mindt
injekéna liekovka
Vonkajsi obal 2°Caz8°C 1 hodina 45 mindt 15°Caz25°C 45 minat

Ak sa injekéné liekovky rozmrazujt pri teplote 2 °C az 8 °C, pred podanim nechajte jednotlivé injekéné liekovky stat’
priblizne 15 min0t pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéné disperzia V naplnenej injekénej

striekacke

Obsah naplnenej injek¢nej striekacky nepretrepavajte ani neried’te.




Kazda naplnend injek¢na striekacka je urena len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na
podanie.

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

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa dodava v jednodavkovej, naplnenej injekénej strickacke (bez
ihly) obsahujucej 0,5 ml (25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov davezomeranu) mRNA pred podanim sa musi
rozmrazit'.

Pocas uchovavania minimalizujte vystavenie izbovému osvetleniu a zabraiite vystaveniu priamemu slne¢nému svetlu
a ultrafialovému Zziareniu.

Kazdt naplnent injeként striekacku pred pouzitim rozmrazte podl'a niz§ie uvedenych pokynov. Injekéné striekacky je mozné
rozmrazovat' v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 2 naplnené injekcné striekacky) alebo vo vonkajSom obale, bud’
v chladnicke, alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 6).

Tabulka 6. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injekénych striekaciek Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
a vonkajsich obalov pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota .

. Teplota . . . Trvanie

Konfiguréacia rozmrazovania Trvanle( r:}c;argtl;/e;zovama ro(zprpirie;zt?c:/\?er}la rozmrazovania
(v chladni¢ke) (°C) teplote) (°C) (minaty)

Naplnena injekéna
strieckacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ubezpecte sa, ze nazov lieku v naplnenej injekéne;j striekacke je Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Ak je ndzov
lieku Spikevax 50 mikrogramov, pozrite si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekova formu.

Pokyny na zaobchadzanie s naplnenymi injekénymi striekackami

. Pred podanim nechajte kazda naplnent injekéna striekacku stat” 15 mindt pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C).

. Nepretrepavajte.

. Naplnena injekéna strickacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby.

. Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela az sivobiela disperzia. MoZe obsahovat’ biele

alebo priehladné ¢astice, ktoré su sucast'ou produktu. O¢kovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo
obsahuje iné Castice.

. Balenia s naplnenymi injekénymi strickackami neobsahuju ihly.

3 Pouzite sterilnt ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensie ihly).

. S uzdverom hrotu nahor ho odstratite otd¢anim proti smeru hodinovych ruci¢iek, az kym sa neuvolni. Uzaver hrotu
odstraiujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas ota€ania sa vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

. Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruéiciek, kym bezpeéne nedrzi na injekénej striekacke.

. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstraiite kryt ihly.

. Podajte celt davku intramuskularne.

. Po rozmrazeni znova nezmrazujte.

Likvidacia

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

Dévkovanie a rozpis

Tabul’ka 7. Davkovanie ofkovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Vek Davka Dodato¢né odporacania

Deti vo veku od 6 mesiacov do Dve davky, kazda po 0,25 ml, Druha davka sa ma podat’ 28 dni po prvej
4 rokov bez predchadzajiceho podané intramuskularne* davke.

ockovania a bez zndmej anamnézy

infekcie virusom SARS-CoV-2 Ak diet’a dostalo jednu predchadzajicu

davku ockovacej latky Spikevax, ma sa
na dokoncenie dvojdavkového cyklu
podat jedna davka ockovacej latky
Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5.




Vek

Davka

Dodato¢né odporicania

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajicim
o¢kovanim alebo so zndmou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do 11 rokov
s predchadzajiucim ockovanim alebo
bez neho

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Osoby vo veku 12 rokov a starsie,
s predchadzajucim ockovanim alebo
bez neho

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Ockovacia latka Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 sa ma podat’
aspon 3 mesiace po poslednej davke
oc¢kovacej latky proti COVID-19.

Osoby vo veku 65 rokov a starsie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Moze sa podat’ jedna dodatocné davka
aspoil 3 mesiace po poslednej davke
ockovacej latky proti COVID-19.

* NepouZivajte jednodavkovu injeként lieckovku ani naplnent injekénu striekac¢ku na podanie ¢iastoéného objemu 0,25 ml.

Tabulka 8. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pre imunokompromitované

osoby

Vek

Davka

Dodatocné odporucania

Imunokompromitované deti vo veku
od 6 mesiacov do 4 rokov bez
predchadzajuceho ockovania

Dve davky po 0,25 ml, podané

intramuskularne*

Zavazne imunokompromitovanym detom
sa moze podat’ tretia davka aspoti 28 dni
po druhej davke.

Imunokompromitované deti vo veku
od 6 mesiacov do 4 rokov
s predchadzajiicim o¢kovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Imunokompromitované deti vo veku
od 5 rokov do 11 rokov

s predchadzajucim ockovanim alebo
bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Imunokompromitované osoby vo
veku 12 rokov a starsie,

s predchadzajucim ockovanim alebo
bez neho

Jedna 0,5 ml davka, podana
intramuskularne

Zavazne imunokompromitovanym
0sobam sa mdze(-u) podat’ dodato¢na(-€)
davka(-y) vhodna(-¢) podla veku aspoii
2 mesiace po poslednej davke ockovacej
latky proti COVID-19 podla rozhodnutia
poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
pricom sa maju zvazit' klinické okolnosti
jednotlivca.

* NepouZivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injeként striekacku na podanie ¢iastoéného objemu 0,25 ml.

Tak ako pri v§etkych injekénych o¢kovacich latkach, musi byt vzdy okamzite k dispozicii prislusna liecba a lekarsky dohl'ad
pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat’ zao¢kovanu osobu aspoii 15 minut po podani ockovacej latky.

Nie sU k dispozicii udaje na vyhodnotenie sibezného podavania ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
s inymi ockovacimi latkami. OCkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa nesmie miesat’ v rovnakej
injek¢nej striekacke so Ziadnymi inymi o€kovacimi latkami ani liekmi.

Podavanie

Ockovacia latka sa musi podéavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval ramena. Nepodavajte tto
oc¢kovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.
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Viacdavkova injekcna liekovka

Poddvanie

Obsah injekénej liekovky krizivym pohybom opafrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym
odobratim davky, Ockovacia Iatka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni,
Neprefrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skonfrolujte kazdd
davku:

s, &ije tekutina v injekénej
njekene] striekacke blela az
S ,

Oc¢kovacia latka mbZe obsahovaf biele
clebo priehlodné Castice, ktoré so
sucastou produkiu,

Ak je davkovanie nespravne aiebo
dodlo k zmene tarby i su pritomné iné
L cuslice, oCkavaciu Kitku nepodavajte.

Naplnené injekcné striekacky

Pouzite sterilnt ihlu s velkostou vhodnou na intramuskularnu injekciu (21 G alebo tensiu). S uzaverom hrotu nahor ho
odstrante otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa neuvol'ni. Uzaver hrotu odstraiiujte pomalym,
rovnomernym pohybom. Po¢as ota¢ania sa vyhnite tahaniu za uzaver hrotu. Thlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych
rudi¢iek, kym bezpeéne nedrzi na injekénej striekacke. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly. Podajte celd
davku intramuskularne. Po pouziti injekénu striekacku zlikvidujte. Len na jednorazové pouzitie.
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