Pribalova informace: informace pro uzivatele

COVID-19 Vaccine Moderna injekéni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

' Tento piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci uc€inky je popséno v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina COVID-19 Vaccine Moderna a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina COVID-19 Vaccine Moderna podana
Jak se vakcina COVID-19 Vaccine Moderna podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu COVID-19 Vaccine Moderna uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je vakcina COVID-19 Vaccine Moderna 19 a k ¢emu se pouZziva

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni COVID-19
zpusobeného virem SARS-CoV-2. Podéava se dospelym ve veéku od 18 let. LéCivou latkou ve vakciné
COVID-19 Vaccine Moderna je mRNA kodujici spike protein viru SARS-CoV-2. mRNA je
zapouzdiena v lipidovych nanoc¢asticich SM-102.

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna neobsahuje virus, a proto u Vas nemiize vyvolat onemocnéni
COVID-19.

Jak vakcina piisobi

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna podnécuje pfirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém).
Vakcina pusobi tak, ze ptiméje télo, aby si proti viru, ktery zptisobuje onemocnéni COVID-19,
vytvortilo ochranu (protilatky). Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna pouziva latku zvanou
medidtorova (messenger) ribonukleova kyselina (mRNA) k pieneseni instrukci, které mohou bunky v
téle pouzit k tvorbe spike proteinu, ktery se rovnéz nachazi na povrchu viru. Buiiky potom vytvoii
protilatky proti tomuto spike proteinu, aby tak pomohly v boji proti viru. Timto Vam vakcina pomutze
k ochrané proti onemocnéni COVID-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina COVID-19 Vaccine Moderna
podana

Vakcina nesmi byt podana, jestlize
- jste alergicky(4) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred o¢kovanim vakcinou COVID-19 Vaccine Moderna se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize:
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- jste v minulosti mél(a) zdvaznou, zivot ohrozujici alergickou reakci po jakékoli jiné injekci
vakciny nebo poté, co jste v minulosti dostal(a) vakcinu COVID-19 Vaccine Moderna

- mate oslabeny nebo naruSeny imunitni systém

- v minulosti jste omdlel(a) po podani injekce

- mate krvacivou poruchu

- mate vysokou horecku nebo zavaznou infekci; ockovani vSak mutizete podstoupit, pokud mate
jen mirn€ zvysSenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni

- mate jakékoliv zavazné onemocnéni

- trpite tizkosti spojenou s podanim injekce

Vztahuje-li se na Vas cokoli z vySe uvedeného nebo nejste-li si jisty(a), porad’te se pted podanim
vakciny COVID-19 Vaccine Moderna se svym lékaiem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Stejné jako u jinych vakcin je mozné, ze 2davkovy ockovaci cyklus vakcinou COVID-19 Vaccine
Moderna nebude plné chranit vSechny osoby, kterym bude vakcina podéana, a neni znamo, jak dlouho
budou chranény.

Déti a dospivajici
Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna neni urcena pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina COVID-19 Vaccine Moderna

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna miize ovlivnit
zpusob ucinku jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit Gi¢inek vakciny COVID-19 Vaccine Moderna.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podéna.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje, pokud se po o¢kovani necitite dobte. Nez budete
tidit nebo obsluhovat stroje, pockejte, az odezni vSechny ucinky vakciny.

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna obsahuje sodik
Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak Vam bude vakcina COVID-19 Vaccine Moderna poddna

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna Vam bude podana ve formé dvou 0,5ml injekci. Doporucuje se
podat druhou davku stejné vakciny za 28 dni po prvni davce pro dokonceni o¢kovaciho cyklu.

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

Béhem kazdé injekce vakciny a po jeji aplikaci Vas bude 1ékar, Iékarnik nebo zdravotni sestra sledovat
po dobu pfiblizné 15 minut, aby monitoroval(a), zda nevykazujete znamky alergické reakce.

Pokud vynechate 2. davku vakciny COVID-19 Vaccine Moderna

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

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tato vakcina nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vyhledejte okamZitou 1ékafskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaki
alergické reakce:

- pocit na omdleni nebo toceni hlavy;

- zmény srdecniho tepu;

- dusnost;

- sipot;

- otok rtli, obli¢eje nebo hrdla;

- koptivka nebo vyrazka;

- pocit na zvraceni nebo zvraceni;

- bolest bricha.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Mohou zahrnovat:

Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. zdufeni v podpazdi

. bolest hlavy

. pocit na zvraceni

. zvraceni

. bolest svali, bolest kloubti a ztuhlost

. bolest nebo zduieni v misté injekce

. pocit velké Ginavy
. zimnice
. horecka

Casté (mohou postihovat a7 1 z 10 osob):
. vyrazka

. vyrazka, zarudnuti nebo kopfivka v miste injekce
Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

. svédeéni v misté injekce

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)

. docasna jednostranna obrna licniho nervu (Bellova obrna)

. zdufeni obli¢eje (zdufeni obliceje se mlize objevit u pacientt, kterym byly aplikovany injekce
do obliceje v ramci kosmetickych vykonti nebo oSetteni)

Frekvence neni znama:
. zavazné alergické reakce (anafylaxe)
. precitlivélost

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich G¢inki mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti této vakciny.
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5. Jak vakcinu COVID-19 Vaccine Moderna uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

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

Informace o uchovéavani, dobé pouzitelnosti, pouziti a zachdzeni s vakcinou jsou uvedeny na konci této
pribalové informace v Casti uréené zdravotnickym pracovnikiim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrdnit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina COVID-19 Vaccine Moderna obsahuje

- Tato vicedavkova injekéni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml.

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramii mediatorové (messenger) RNA (mRNA)
(zapouzdiené v lipidovych nanoc¢asticich SM-102).

- Jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na 5" na konci vyrabéna in
vitro nebunéénou transkripei z prislusnych matrici DNA a kédujici spike (S) protein viru
SARS-CoV-2.

- Pomocnymi latkami jsou lipid SM-102, cholesterol, kolfosceryl-stearat, methoxymakrogol 2000
dimyristoylglycerol, trometamol, trometamol hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-
acetatu, sacharosa, voda pro injekci.

Jak vakcina COVID-19 Vaccine Moderna vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna je bila az téméf bila disperze dodavana ve sklenéné injekeni
lahvicce s pryZzovou zatkou a hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injekénich lahvicek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

(28010) Madrid

Spanélsko

Vyrobce:

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanélsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +3280038405 Tel: +37080023365
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten.: +3598002100471 Tél/Tel: +35280026532
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +800050719 Tel.: +3680088442
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Danmark
TIf: +4580830153

Deutschland
Tel: 08001009632

Eesti
Tel+3728000032166

EALGoa
TnA: +308003212876

Espaiia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 8009614

Ireland
Tel: +3531800851200

Island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39800141758

Kvnpog
TnA: +35780077065

Latvija
Tel: +37180005882

Malta
Tel: +35680062397

Nederland
Tel: 8004090001

Norge
TIf: 80031401

Osterreich
Tel: +43800232927

Polska
Tel.: +488003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romania
Tel: +40800630047

Slovenija
Tel: +38680488802

Slovenska republika
Tel: +421800105207

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358800413854

Sverige
Tel: +4620127022

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 08000857562

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2021.

Této vakcing bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, Ze informace o této vakciné budou

piibyvat.

Evropska agentura pro 1é€ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o této
vakein€ a tato piibalova informace bude podle potfeby aktualizovéana.

Pro zobrazeni ptibalové informace v rtiznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého

zarizeni.
-

Nebo navstivte stranky https:/ www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informace o této vakcing jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro

1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.




Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych ptipravkl, ma se prfehledné zaznamenat nazev
podaného pripravku a ¢islo Sarze.

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna ma byt podana vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.
Vakcina je ptfipravena k pouziti po rozmrazeni.

Neprotiepavejte ani nefed'te.

Injekeni lahvicky s vakeinou COVID-19 Vaccine Moderna jsou uréeny pro vice davek. Z kazdé
vicedavkové injekeni lahvicky 1ze odebrat deset (10) davek.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje vétsi objem, aby bylo zajisténo, ze 1ze podat 10 davek po 0,5 ml.

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna se ma podat ve dvou 0,5ml davkach. Druhou davku se
doporucuje podat za 28 dnti po prvni davce.

Podobné¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro piipad anafylaktické reakce po
podani vakciny COVID-19 Vaccine Moderna okamzité k dispozici odpovidajici 1écba a zajistén
1ékatsky dohled. Zdravotnicky pracovnik ma jedince sledovat po dobu nejméné 15 minut po vakcinaci.

Udaje, z nichz by bylo mozné vyhodnotit soub&zné podavani vakciny COVID-19 Vaccine Moderna s
jinymi vakcinami, nejsou k dispozici. Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna se nesmi misit ve stejné

injek¢ni stiikacee s jinymi vakcinami ani s jinymi 1é¢ivymi pripravky.

Vakcina ma byt podana intramuskularné. Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval
horni ¢asti paze. Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularng, subkutanné nebo intradermalné.

Informace o uchovavani a zachazeni s pripravkem

Uchovavejte ve zmrazeném stavu

Uchovavejte zmrazené pii teploté -25 °C az-15 °C.

Neskladujte na suchém ledu ani pfi teploté nizsi nez -40 °C

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén
pred svétlem.
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Kazdou injek¢ni lahvicku pred pouzitim rozmrazte

Obrazky injekéni lahvicky jsou pouze ilustracni

-

2 hodiny a 30 minutv chladniéce

Ve )
2°Caz8°C I ‘

ILTT

Pfed podanim nechte lahvicku stat pfi pokojové
teploté po dobu 15 minut

—

1 hodina pfi pokojové teploté

15°Caz25°C

Pokyny pro zachazeni po rozmrazeni

—{ Nepropichnutd injek&nf lahvitka

Uchovéavaniv chladu az do
osazeni pokojové teploty

8°Caz25°C

-

Po nataZeni prvni davky

Maximélnidoba =

Chladni¢ka nebo pfi
pokojové teploté

Injekéni lahvicka ma byt uchovévél"‘l
teplot& mezi 2 °C a 25 °C. Zaznamenejt
a ¢as likvidace na stitek injekenf lahvicky.

Propichnutou injekénf lahvi¢ku zlikvidujte

po 6 hodinéch.

Pfi kazdé injekci natahnéte 0,5ml davku vakciny z injek&ni lahvi¢ky pomocl nové sterilnf jehly a stftkacky,
aby se zabranilo prenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou.
Dévka ve stffka&ce musf byt pouZita okamzit&.

Po zasunutf jehly do Injekénf lahvitky k nataZzenf po&ateénf davky musf byt vakcina okamzité
pouZita a po 6 hodinach zlikvidovana.

Veskerd nepouzita vakcina nebo odpad se musl zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

[ Po rozmrazeni NIKDY znovu nezmrazujte. J

Podavani
Po rozmrazenl a pfed jednotlivymi odbéry vakciny injekénf lahvi¢kou jemné zakruzte.
Po rozmrazenl je vakcina pfipravena k pouzitl. Neprotfepdavejte ani nefedte.

Pfed podanim injekce vZdy zkontrolujte:

Zda ma tekutina v injekénf lahviéce
i stflkacce bflou az téméf bflou barvu.

Zda je objem v injekén( stffkatce 0,5 ml.

COVID-19 Vaccine Moderna mize obsahovat
bilé nebo prihledné ¢astice, které jsou soucastl
pfipravku.

V piipadé, Ze davka neni spravna nebo zjistite .
zménu barvy ¢&i pfitomnost cizorodych latek,
vakcinu nepodavejte.

|
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