Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Spikevax 0,2 mg/ml injekéni disperze
Spikevax 0,1 mg/ml injekéni disperze
Spikevax 50 mikrogramii injekéni disperze v piedplnéné injekéni stéikacéce
mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19
elasomeran

' Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe€nosti. Muzete piispét tim,
ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlésit nezadouci u€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana, protoZe obsahuje pro Vas

dulezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mateli jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Spikevax a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Spikevax podana
Jak se vakcina Spikevax podava

Mozné nezadouci Gcinky

Jak vakcinu Spikevax uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SoapwNE

1. Co je vakcina Spikevax a k ¢emu se pouZiva

Vakcina Spikevax je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni covid-19 zptisobeného virem SARS-CoV-2. Podava se dospélym
a détem ve véku 6 mésict a star§im. Lécivou latkou ve vakcin€ Spikevax je mRNA kodujici spike protein viru SARS-CoV-2.
mRNA je zapouzdiena v lipidovych nanoc¢asticich SM-102.

Vakcina Spikevax neobsahuje virus, a proto u Vas nemtize vyvolat onemocnéni covid-19.

Jak vakcina pusobi

Vakcina Spikevax podnécuje pfirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém). Vakcina plsobi tak, ze ptimé&je télo, aby si proti
viru, ktery zptisobuje onemocnéni covid-19, vytvofilo ochranu (protilatky). Vakcina Spikevax pouziva latku zvanou mediatorova
(messenger) ribonukleova kyselina (mMRNA) k pfeneseni instrukci, které mohou buiiky v téle pouzit k tvorbé spike proteinu, ktery
se rovnéz nachazi na povrchu viru. Builky potom vytvofi protilatky proti tomuto spike proteinu, aby tak pomohly v boji proti
viru. Timto Vam vakcina pomiZe k ochrané proti onemocnéni covid-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Spikevax podana

Vakcina nesmi byt podana, jestliZe jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZzku této vakciny (uvedenou
Vv bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred oc¢kovanim vakcinou Spikevax se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- jste v minulosti mél(a) zavaZznou, Zivot ohrozujici alergickou reakci po jakékoli jiné injekci vakciny nebo poté, co jste v
minulosti dostal(a) vakcinu Spikevax

- mate velmi oslabeny nebo naruseny imunitni systém

- v minulosti jste omdlel(a) po podani injekce

- maéte krvacivou poruchu

- mate vysokou horecku nebo zavaznou infekci; o¢kovani v§ak muzete podstoupit, pokud mate jen mirn€ zvysenou teplotu
nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni

- mate jakékoliv zdvazné onemocnéni

- trpite Uzkosti spojenou s podanim injekce



Po oc¢kovani vakcinou Spikevax existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srdecniho svalu) a perikarditidy (zanétu osrdecniku
(perikardu)) (viz bod 4).

Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnti po o¢kovani a vyskytla se zejména v prubéhu prvnich 14 dni. Byla
pozorovana €astéji U mladsich muzi a chlapct a €astéji po druhé davce nez po prvni.

Ve vétsing piipadt myokarditidy a perikarditidy dojde k zotaveni. V nékterych ptipadech byla nutna podpora na intenzivni péci
a doslo i k ptipadim kon¢icim umrtim.

Po oc¢kovani na sobé pozorné sledujte pfiznaky myokarditidy a perikarditidy, napfiklad dusnost, silny tlukot srdce a bolest na
hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Vztahuje-li se na VVas cokoli z vyse uvedeného nebo nejste-1i si jisty (), porad’te se pted podanim vakciny Spikevax se svym
1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Vzplanuti syndromu kapilarniho aniku

Po vakcinaci pfipravkem Spikevax bylo hlageno nékolik pfipadii vzplanuti syndromu kapilarniho uniku (zptisobujiciho tnik
tekutiny z malych krevnich cév (kapilar), coz vedlo k rychlému otoku hornich a dolnich konéetin, nahlému pfiristku télesné
hmotnosti a pocitu na omdleni, nizkému krevnimu tlaku). Pokud jste v minulosti mél(a) epizody syndromu kapilarniho tniku,
porad’te se pfed podanim piipravku Spikevax s Iékafem.

Doba ochrany
Stejné jako u jinych vakcin je mozné, Ze primarni 2davkovy ockovaci cyklus vakcinou Spikevax nebude plné chranit vS§echny
osoby, kterym bude vakcina podana, a neni znamo, jak dlouho budou chranény.

Déti
Vakcina Spikevax neni ur¢ena pro déti mladsi 6 mésicu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Spikevax
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat. Vakcina Spikevax muze ovlivnit zptisob G¢inku jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit G¢inek vakciny Spikevax.

Osoby s oslabenou imunitou

Pokud mate oslabenou imunitu, miizete dostat tfeti davku vakciny Spikevax. I po tieti ddvce mize byt u¢innost vakciny Spikevax
niz§i u 0sob s oslabenou imunitou. V takovém piipadé je proto nutné nadale dodrzovat preventivni opatieni, kterd pomahaji
predchazet onemocnéni covid-19.

Kromé toho by mé&ly byt podle potieby o¢kovany i Vase blizké kontakty. Proberte pfislusna individualni doporuceni se svym
l1ékatem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem, zdravotni
sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podana. Vakcinu Spikevax lze podavat béhem téhotenstvi. Velké
mnozstvi informaci o t€¢hotnych zenach okovanych vakcinou Spikevax béhem druhého a tfetiho trimestru neprokédzalo negativni
ucinky na t€hotenstvi nebo novorozence. Informace o u€incich na té¢hotenstvi nebo novorozence po oc¢kovani béhem prvniho
trimestru jsou sice omezené, ale nebyla pozorovana zména rizika potratu.

Vakcinu Spikevax 1ze podavat béhem kojeni.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nefid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte stroje, pokud se po ockovani necitite dobte. Nez budete fidit nebo obsluhovat

stroje, pockejte, az odezni vSechny t€inky vakciny.

Vakcina Spikevax obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak Vam bude vakcina Spikevax podana

Tabulka 1. Davkovani pfipravku Spikevax pro primarni sérii, ti'eti davku u 0sob s téZce oslabenou imunitou a posilovaci

davky

Sila

Typ o¢kovani

Vék

Davka

Doporudeni

Spikevax 0,2 mg/ml
injekéni disperze

Primarni série

Osoby ve véku

2 davky (po 0,5 ml,

12 let a starsi obsahujici
100 mikrogramd
mRNA)
Déti ve véku 2 davky (po 0,25 ml,
od 6 let obsahujici
do 11 let 50 mikrogram mRNA,

coz je polovina
priméarni davky
pro osoby ve véku
12 let a starsi)

Druhou davku se
doporucuje podat 28 dni
po prvni davce.

Tieti davka u 0sob
s tézce oslabenou
imunitou

Tteti davku Ize podat
nejméné 28 dni po druhé
davce.

Posilovaci davka

Osoby ve véku 1 davka 0,5 ml,
12 let a starsi obsahujici
100 mikrogramt
mMRNA
Déti ve véku 1 davka 0,25 ml,
od 6 let obsahujici
do 11 let 50 mikrogramit mRNA
Osoby ve véku 1 davka 0,25 ml,
12 let a starsi obsahujici
50 mikrogram mRNA

Vakcinu Spikevax lze
pouzit k podéani posilovaci
davky u osob ve véku 12 let
a starSich po primarni sérii
pripravkem Spikevax, jinou
mRNA vakcinou nebo
adenovirovou vektorovou
vakcinou nejméné 3 mésice
po dokonceni primarni
série.

Spikevax 0.1 mg/ml
injeké¢ni disperze

a Spikevax

50 mikrogramii
injek¢ni disperze

Vv predplnéné injekéni
stiikacce*

Primarni sériet

Déti ve véku 2 davky (po 0,5 ml,

od 6 let obsahujici

do 11 let 50 mikrogramii mRNA)
Déti ve véku 2 davky (po 0,25 ml,

od 6 mésici obsahujici

do 5 let 25 mikrogrami mRNA,

coz je polovina
primarni davky pro déti
ve véku 6 let az 11 let)*

Druhou davku se
doporucuje podat 28 dni
po prvni davce.

Treti davka u 0sob
s tézce oslabenou
imunitouj

Déti ve v&ku 1 davka 0,5 ml,

od 6 let obsahujici

do 11 let 50 mikrogrami mRNA
Déti ve véku 1 davka 0,25 ml,

od 6 mésict obsahujici

do 5 let 25 mikrogramt

MRNA*

Tteti davku Ize podat
nejméné 28 dni po druhé
davce.




Sila Typ ockovani Vék Déavka Doporudeni
Posilovaci davka Osoby ve véku 1 davka 0,5 ml, Vakcinu Spikevax lze
12 let a starsi obsahujici pouzit k podéani posilovaci
50 mikrogramii mRNA | davky u osob ve véku 6 let

a star$ich po primarni sérii
vakcinou Spikevax, jinou
mRNA vakcinou nebo
adenovirovou vektorovou
vakcinou nejméné 3 mésice
po dokonéeni primarni

Déti ve véku 1 davka po 0,25 ml,

L série.
od 6 let obsahujici !
do 11 let 25 mikrogramii

MRNA*

*Predplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte k podani ¢asteéného objemu 0,25 ml.
+Na primarni sérii u osob ve véku 12 let a starSich ma byt pouzita injek¢ni lahvicka o sile 0,2 mg/ml.
1Na tieti davku u osob s téZce oslabenou imunitou ve veku 12 let a star§ich ma byt pouzita injekéni lahvicka o sile 0,2 mg/ml.

Pokud vynechate 2. primarni davku vakciny Spikevax

- Pokud se nedostavite k podani 2. davky, domluvte si co nejdiive dalsi navstévu se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

- Jestlize vynechate planovanou injekci, nemusite byt proti onemocnéni covid-19 plné chranén(a).

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra aplikuji vakcinu do svalu (intramuskuldrni injekci) v horni ¢asti paze.

Po kazdé injekci vakciny Vas bude 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat po dobu alespoti 15 minut, aby monitoroval(a),
zda nevykazujete zndmky alergické reakce.

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tato vakcina nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Vyhledejte ekamzitou lékaiskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznakt alergické reakce:
- pocit na omdleni nebo toceni hlavy;

- zmeény srde¢niho tepu;

- dusnost;

- sipot;

- otok rtd, obli¢eje nebo hrdla;

- koptivka nebo vyrazka;

- pocit na zvraceni nebo zvraceni;

- bolest bficha.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli jiny nezadouci ucéinek, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe. Mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- zduteni/citlivost v podpazdi

- sniZena chut k jidlu (pozorovano u déti ve véku od 6 mésict do 5 let)
- podrazdénost/pla¢ (pozorovano u déti ve véku od 6 mésici do 5 let)

- bolest hlavy

- ospalost (pozorovano u déti ve véku od 6 mésict do 5 let)

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- bolest svali, bolest kloubt a ztuhlost

- bolest nebo zdufeni v misté injekce



- zarudnuti kiize v mist& injekce (nékdy k nému dochazi i ptiblizné 9 az 11 dni po injekci)
- pocit velké anavy

- zimnice

- horecka

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- prujem

- vyrazka

- vyrazka nebo kopfivka v misté injekce (nékteré z nich se mohou objevit piiblizné 9 az 11 dni po injekci)

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

- svédéni v misté injekce

- zavrat’

- bolest bficha

- vyvysena svédiva vyrazka (koptivka) (kterd se miize objevit od okamziku podani injekce az piiblizné do dvou tydna
po podani injekce)

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob):

- docasna jednostranna obrna licniho nervu (Bellova paréza)

- zdufeni obli¢eje (zdufeni obli¢eje se mize objevit u osob, kterym byly aplikovany injekce do obligeje v rdmci
kosmetickych vykonil nebo oSetient)

- zhorSené hmatové vjemy nebo vnimani

- neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo pocit mravenceni (parestezie)

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):
- zanét srde¢niho svalu (myokarditida) nebo zanét osrde¢niku (perikarditida), ktery mize vést k dusnosti, silnému tlukotu
srdce nebo bolesti na hrudi

Frekvence neni znama

- zavazné alergické reakce s dychacimi obtizemi (anafylaxe)

- reakce zpiisobena zvysenou citlivosti nebo nesnasenlivosti imunitniho systému (pfecitlivélost)

- kozni reakce zpisobujici ¢ervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako ter¢ (nebo stied terée) s tmave
cervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi ¢ervené barvy (erythema multiforme)

- rozsahly otok ockované koncetiny

- silné menstruaéni krvaceni (vétsina ptipadi se zdala byt nezavazné a docasné povahy)

- vyrazka vyvolana externim piisobenim, napt. tfenim, Skrabanim nebo tlakem na kiizi (mechanicka kopftivka)

- vystoupld, svédiva vyrazka s dobou trvani delsi nez Sest tydnu (chronicka koptivka)

Hlaseni nezadoucich G¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému I1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli neZzadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uéinky
mizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkti uvedeného. Nahlasenim
nezadoucich uéinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti této vakciny.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak vakcinu Spikevax uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informace o uchovavani, dob¢ pouzitelnosti, pouziti a zachazeni s vakcinou jsou uvedeny na konci této piibalové informace
Vv ¢asti urcené zdravotnickym pracovnikiim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
S piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co vakcina Spikevax obsahuje

Tabulka 2. SloZeni podle typu obalu

Sila Obal Déavka (davky) SloZeni
Spikevax 0,2 mg/ml injekéni | Vicedavkova Maximum 10 davek Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
disperze injekéni lahvicka | po 0,5 ml 100 mikrogramt elasomeranu, mRNA

vakciny proti onemocnéni covid-
19 (modifikovany nukleosid)
(zapouzdfené do lipidovych nanocastic

SM-102).
Maximum 20 déavek Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
po 0,25 ml 50 mikrogrami elasomeranu, mRNA

vakciny proti onemocnéni covid-
19 (modifikovany nukleosid)
(zapouzdtené do lipidovych nanocastic

SM-102).
Spikevax 0,1 mg/ml injekéni | Vicedavkova 5 davek Jedna déavka (0,5 ml) obsahuje
disperze injek¢ni lahvicka | po 0,5 ml 50 mikrogramt elasomeranu, mRNA

vakciny proti onemocnéni covid-

19 (modifikovany nukleosid)
(zapouzdtené do lipidovych nanocastic
SM-102).

Maximum 10 davek
po 0,25 ml Jedna davka (0,25 ml) obsahuje

25 mikrogramti elasomeranu, mRNA
vakciny proti onemocnéni covid-

19 (modifikovany nukleosid)
(zapouzdtené do lipidovych nanocastic

SM-102).
Spikevax 50 mikrogramii Piedplnéna 1 davka 0,5 ml Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje
injek¢ni disperze injek¢eni stifkacka 50 mikrogrami elasomeranu, mRNA
Vv predplnéné injekéni Pouze pro jednorazové | vakciny proti onemocnéni covid-
stiikadce pouZiti. 19 (modifikovany nukleosid)

(zapouzdtené do lipidovych nanocastic
Pfedplnénou injekéni SM-102).

stiikacku nepouzivejte
Kk podani ¢aste¢ného
objemu 0,25 ml.

Elasomeran je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mMRNA) s Eepickou na 5" konci vyrabéna in vitro nebunéénou
transkripci z ptislusnych matrici DNA a kédujici spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (original).

Pomocnymi latkami jsou SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]amino}oktanoat),
cholesterol, kolfosceryl-stearat, methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol, trometamol, trometamol-hydrochlorid, kyselina
octovd, trihydrét natrium-acetatu, sacharosa, voda pro injekci.

Jak vakcina Spikevax vypada a co obsahuje toto baleni

Spikevax 0,2 mg/ml injekéni disperze

Spikevax je bila az téméf bila disperze dodavana v 5ml sklenéné injekeni lahvicce s pryzovou zatkou a Cervenym odtrhovacim
plastovym vickem s hlinikovym krytem.



Velikost baleni: 10 vicedavkovych injekénich lahvi¢ek

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni disperze

Spikevax je bila az témé&f bila disperze dodavana ve 2,5ml sklenéné injekéni lahvicce s gumovou zatkou a modrym odtrhovacim
plastovym vickem s hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek&nich lahvi¢ek

Spikevax 50 mikrogramu injek¢ni disperze Vv piedplnéné injekéni stiikaéce

Spikevax je bila az témé&r bila disperze dodavana v piedplnéné injekéni stifkaccee (polymer z cyklického olefinu) s pistovou
zatkou a krytem (bez jehly).

Piedplnéné injekeni stiikacky jsou baleny v 5 Cirych blistrech po 2 pfedplnénych injekénich stiikackach.
Velikost baleni: 10 pfedplnénych injekénich stiikacek

Drzitel rozhodnuti o registraci

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanglsko

Vyrobci

Pro vicedavkové injek¢ni lahvicky

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanglsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francie 37260

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

Spanglsko

Pro ptedplnénou injekéni stiikacku

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana 06/2024

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého zatizeni.



Nebo navstivte stranky https://www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informace o této vakcing jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
https://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky je tato ptibalova informace k dispozici ve v§ech Gfednich
jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev podaného piipravku a ¢islo
Sarze.

Uchovavani a pfiprava k podani

Vakcina Spikevax ma byt podana vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.
Vakcina je pfipravena k pouZiti po rozmrazeni.
Neprotiepavejte ani nefed’te.

Pted podanim je vakcinu tfeba vizualn€ zkontrolovat, zda neobsahuje zZadné ¢astice a nedoslo ke zméné barvy.

Spikevax je bila az témét bila disperze. Muize obsahovat bilé nebo prisvitné ¢astice, které jsou soucasti piipravku. Nepodavejte,
pokud je vakcina zabarvena nebo obsahuje jiné Castice.

Uchovavejte injekéni lahvicky a predplnéné injekéni stiikacky v mraznicee pfi teploté -50 °C az -15 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku a pfedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Spikevax 0,2 mg/ml injekéni disperze (viceddvkové injekéni lahvicky s Eervenym odtrhovacim vickem)

Z kazdé vicedavkové injekéni lahvicky 1ze odebrat deset (10) davek (po 0,5 ml) nebo maximalné dvacet (20) davek (po 0,25 ml).
Propichnéte zatku pokazdé nejlépe na jiném misté. Nepropichujte injekéni lahvicku s ¢ervenym vickem vic nez 20krat.

Ov¢rte, zda ma injekéni lahvicka Cervené odtrhovaci vicko a zda je nazev piipravku Spikevax 0,2 mg/ml. Pokud mé injekeni
lahvicka modré odtrhovaci vicko a nazev piipravku je Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nebo Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5, ptejdéte na Souhrn tidaji o piipravku pro toto sloZeni.

Kazdou vicedavkovou injekéni lahviku pied pouzitim rozmrazte podle pokyni niZe (tabulka 3). Pokud je injekéni lahvicka
rozmrazovéna v chladni¢ce, nechte ji pfed podanim stat 15 minut p¥i pokojové teplotg.


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

Tabulka 3. Pokyny k rozmrazeni vicedavkovych injekénich lahvicek pi‘ed pouZitim

Ma

hnutd injekéni lahviéka

Pokyny k rozmrazeni a doba
Teplota Teplota
Konfigurace P - Doba rozmrazovani -
rozmrazovani L " Lo Doba rozmrazovani
o rozmrazovani (pri pokojové
(v chladniéce) <
teploté)
Vicedavkova injekéni lahvicka | 2 °C -8 °C 2 hodiny 15°C - 25°C 1 hodina
a 30 minut
Pokyny pro zachdzeni po rozmrazeni
—LNepropic —{ Po nataieni prvni davky }—~

el ohCRo md Dyt uchovdvares
pi tepiold mea 2N a 25°C Datum o &os
mehodnocen yymaoacis na thilou rssccrs nhwcey 4
Propichrudou rgekcry ey 2o

pdl pokojoveé teplote

po 19 hodingct

PA kaidé Injekcl notéhnéte davky vakeiny 2 injekénd Iahvicky pomoci nove steriry jehily © stilkasky
aby se 2obréniic pfenosu Infekénich agans 2 jedné osoby na druhou.
Davka ve stiikaéce musl byl pouilta okamiité.

Po zasunuti jehly do Injekéni lahvi¢ky k nataieni poédleéni ddvky musi byt vakcina okamiité

pouiita a po 19 hodinach mkvidovana.

Veskora nepouiita vokcing nebo odpad se musi zikvicdovat v souladu & mistrimil polodovky

Po rozmrazeni NIKDY znovu nezmrazujte |

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni disperze (vicedavkové injekéni lahvicky s modrym odtrhovacim vickem)

Z kazdé vicedavkové injekeni lahvicky Ize odebrat pét (5) davek po 0,5 ml nebo maximalné deset (10) davek po 0,25 ml.

Propichnéte zatku pokazdé nejlépe na jiném misté.

Ov¢érte, zda ma injekeni lahvicka modré odtrhovaci vicko a zda je nazev piipravku Spikevax 0,1 mg/ml. Pokud ma injek¢ni
lahvicka modré odtrhovaci vicko a nazev piipravku je Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nebo Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5, pfejdéte na Souhrn tdaji o pfipravku pro toto sloZeni.

Kazdou vicedavkovou injekéni lahvicku pfed pouzitim rozmrazte podle pokynt nize (tabulka 4). Pokud je injekéni lahvicka
rozmrazovana v chladnicce, nechte ji pted podanim stat 15 minut pti pokojové teploté.

Tabulka 4. Pokyny k rozmrazeni vicedavkovych injekénich lahvi¢ek pied pouZitim

Pokyny k rozmrazeni a doba

. Teplota Teplota
Konfigurace - Doba rozmrazovani -
rozmrazovani - ” Lo Doba rozmrazovani
o rozmrazovani (p¥i pokojové
(v chladnicce) <
teploté)
Vicedavkova injekéni lahvicka | 2 °C — 8 °C 2 hodiny 15°C - 25°C 1 hodina
a 30 minutf




Pokyny pro zachdzeni po rozmrazeni

—L Nepropichnutd injekéni la —{ Po nataieni prvni davky }—

Maximalm pocel y 4
: Maximdini doba

hvicka

V chladnitce nebo
pfl pokojave tepiote

ek ey dviCka s
phtleplod mes 2

L UChOVE YOS
= Do Y&t
o SH gl

Progotetmulou gkl ot vtk skvioh e

PO 19 hodindch

Pl kaide injekc! natahnéte davku vakciny Z Injexénl lahviSky pomoci nové stedini jehiy a stiikatky.
aby se mbedniio plenosy infekEnich agens 2 jedné osoby na dnhou
Dévka ve sikaéce musi byt poutita okamiité.

Po rasunuti jehly do injekéni lahvidky k notaleni poddtedni ddvky musi byt vakcina okomiilé
poviita @ po 19 hodinach rikvidovana,

Vaikera nepoulitd vokcing nebo adpad se musi zikvicovat v soulady s misiniml poiodavky

Po rozmraZeni NIKDY znovu nezmrazujte

Spikevax 50 mikrogrami injekéni disperze v pifedplnéné injekéni stiikaccee

Obsah predplnéné injekeni stitkacky neprotiepavejte ani nefed'te.
Predplnéna injekeni stiikacka je pouze na jedno pouZiti. Vakcina je pfipravena k pouZiti po rozmrazeni.

Z kazdé predplnéné injekéni stiikacky Ize podat jednu (1) 0,5ml davku. Pfedplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte k podani
¢asteéného objemu 0,25 ml.

Spikevax je dodavan v jednodavkové ptedplnéné injekéni stiikadce (bez jehly) obsahujici 0,5 ml (50 mikrogramtl) mRNA a pted
podanim musi byt rozmrazen.

Béhem uchovavani minimalizujte vystaveni pokojovému osvétleni a zamezte pfimému slunecnimu zafeni a ultrafialovému
svétlu.

Kazdou ptedplnénou injekéni stiikacku pred pouzitim rozmrazte podle dale uvedenych pokynd. Injekéni stiikacky lze
rozmrazovat v blistrech (kazdy blistr obsahuje 2 pfedplnéné injekeéni stiikacky) nebo v samotné krabicce, a to bud’ v chladnicce,
nebo pii pokojové teploté (tabulka 5). Pokud je injekéni stiikacka rozmrazovana v chladnicce, nechte ji pred podanim stat

15 minut pfi pokojové teploté.

Tabulka 5. Pokyny k rozmrazeni pfedplnénych injekénich stiikacek a krabicek pied pouZitim

Pokyny k rozmrazovéani a jeho doba
. Teplota pri
Konfigurace Teplota pn Doba .- | rozmrazovani (pri Doba rozmrazovani
rozmrazovani (v rozmrazovani okojové teplots) (minuty)
chladniéce) (°C) (minuty) pokoj “C) P
Prec.lplnena injekéni stifkacka 28 55 15.95 45
v blistru
Krabicka 2-8 155 15-25 140

Ov¢érte, ze nazev piipravku v predplnéné injekeni stiikacce je Spikevax 50 mikrogrami. Pokud je nazev piipravku Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 nebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, prosime piejdéte na Souhrn tidaji
0 ptipravku pro toto slozeni.

Pokyny pro manipulaci s predpinénymi injekcnimi stiikackami



. Kazdou ptedplnénou injekéni stiikaku nechte pied podanim stat pti pokojové teploté (15 °C az 25 °C) po dobu 15 minut.

. Netiepejte.

. Pfed podanim vizualné zkontrolujte, zda v predplnéné injekéni stiikacce nejsou zadné Castice a nedoslo ke zméné barvy.

. Spikevax je bila az téméf bila disperze. Mlize obsahovat bilé nebo prisvitné ¢astice, které jsou soucasti piipravku.
Nepodavejte, pokud je vakcina zabarvena nebo obsahuje jiné ¢astice.

. Jehly nejsou v obalu s pfedplnénou injekéni stiikackou dodavany.

. Pouzijte sterilni jehlu vhodné velikosti pro intramuskularni injekci (21G nebo tenci).

. Drzte kryt ve svislé poloze smérem vzhiiru, sejméte kryt oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek, dokud se kryt
neuvolni. Kryt odstraiiujte pomalym, rovnomérnym pohybem. Béhem krouceni za kryt netahejte.

. Nasad'te jehlu otacenim ve sméru hodinovych ruéicek tak, aby bezpecné drzela na injekéni stiikacce.

. Z jehly odstrarite kryt, az kdy?Z je ptfipravek ptipraven k podani.

. Intramuskularné aplikujte celou davku.

) Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

Déavkovani a harmonogram podavani

Tabulka 6. Davkovani piipravku Spikevax pro primarni sérii, tieti davku u 0sob s téZce oslabenou imunitou a posilovaci

davky

Oc¢kovani

Spikevax 0,2 mg/ml injekéni disperze

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni disperze
a Spikevax 50 mg injekéni ml
disperze v pfedplnéné injekéni
stiikacce*

Primarni série

K dokonceni ockovaciho cyklu se
doporucuje podat druhou davku stejné
vakciny 28 dni po prvni.

Osoby ve veéku 12 let a starsi
dvé injekce o objemu 0,5 ml

Neuplatiiuje set

Déti ve véku od 6 let do 11 let
dvé injekce o objemu 0,25 ml

Déti ve véku od 6 let do 11 let
dvé injekce o objemu 0,5 ml

Neuplatiiuje se

Déti ve véku od 6 mésicii do 5 let
dveé injekce o objemu 0,25 mI*

Treti divka u 0sob s téZce oslabenou
imunitou

alespon 1 mésic po druhé davce

Osoby ve veéku 12 let a starsi
0,5 ml

Neuplatiiuje sef

Déti ve véku 6 let az 11 let
0,25 ml

Déti ve véku 6 let az 11 let
0,5 ml

Neuplatiuje se

Déti ve véku od 6 mésicti do 5 let
0,25 ml*

Posilovaci davka

muize byt podana minimalné 3 mésice
po druhé davce

Osoby ve veéku 12 let a starsi
0,25 mi

Osoby ve veéku 12 let a starsi
0,5ml

Neuplatiuje se

Osoby ve véku 6 let a starsi
0,25 ml*

*Predplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte k podani ¢aste¢ného objemu 0,25 ml.
+Na primarni sérii u osob ve v&ku 12 let a starSich ma byt pouzita injekéni lahvicka o sile 0,2 mg/ml.

1Na tfeti davku u 0sob s téZce oslabenou imunitou ve véku 12 let a star§ich ma byt pouzita injekéni lahvicka o sile 0,2 mg/ml.




Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro ptipad anafylaktické reakce po podani vakciny Spikevax
okamzité k dispozici odpovidajici 1é¢ba a zajistén 1ékarsky dohled.

Zdravotnicky pracovnik ma jedince sledovat po dobu nejméné 15 minut po vakcinaci.

Vysokodavkova kvadrivalentni vakcina proti chiipce smi byt podavana soucasné s vakcinou Spikevax.
Vakcina Spikevax se nesmi misit ve stejné injek¢ni stfikadce s jinymi vakcinami ani s jingmi 1é¢ivymi piipravky.

Podavani

5w

Vakcina musi byt podana intramuskularné. Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval horni ¢asti paze nebo
u kojenct a malych déti anterolateralni ¢ast stehna. Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularng, subkutanné ani intradermalng.

Vicedavkové injekcni lahvicky
Podavani

Po rozvaleni o pled Jednotiivymi odbéry vakciny injekéni lahvigkou jemné zakruite.
Po rozmraieni e vakcina phipravena k pouziti. Neproliepavejte ani nefedte,

Pied podanim Injekce vidy zkontrolujte:

1ca ma tekulina v njekéni lahviéce /
siiikadce bilou o téméf bilou barvu

Objem v injekéni siiikacce

Vakeina male ocbsahoval Die nebo protiadns
COSHCa, Kerd 20U soul st phipraviku

V pfpacd, I aavko nenl sprovea nebo Zjstite
mmény basvy & pitomnost clroroaych Glek
vakcnu nepodaveile.

Predplnéné injekcni stitkacky

Pouzijte sterilni jehlu vhodné velikosti pro intramuskularni injekci (21G nebo tenci). Drzte kryt ve svislé poloze smérem vzhtru,
sejméte kryt otocenim proti sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se kryt neuvolni. Kryt odstrafiujte pomalym, rovnomérnym
pohybem. Béhem krouceni za kryt netahejte. Nasad’te jehlu ota¢enim ve sméru hodinovych rucicek tak, aby bezpecné drzela na
injekéni stiikacce. Z jehly odstranite kryt, az kdyZ je pfipravek piipraven k podani. Intramuskularné aplikujte celou davku. Po
pouziti injekéni stifkacku zlikvidujte. Pouze pro jednorazové pouziti.



