PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



V¥ Tento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich G¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Spikevax 0,2 mg/ml injek¢éni disperze
Spikevax 0,1 mg/ml injek¢éni disperze
Spikevax 50 mikrogramt injekéni disperze v pfedplnéné injekeéni stiikacce
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tabulka 1. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni podle sily a typu obalu

Sila Box Davka(y) SloZeni
Spikevax 0,2 mg/ml injekéni disperze
Vicedavkova Maximum 10 davek | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injek¢ni lahvicka | po 0,5 ml kazda 100 mikrogramti elasomeranu,
(Cervené davka mRNA vakciny proti onemocnéni
odtrhovaci vicko) COVID-19 (vlozené do lipidovych
nanocastic).

Maximum 20 davek | Jedna davka (0,25 ml) obsahuje

po 0,25 ml kazda 50 mikrogrami elasomeranu, mRNA

davka vakciny proti onemocnéni COVID-
19 (vloZené do lipidovych
nanocastic).

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni disperze
Spikevax 50 mikrogramii injekéni disperze v pi‘edplnéné injekéni stiikadce

Vicedavkova 5 davek Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injekéni lahvicka | po 0,5 ml kazda 50 mikrogrami elasomeranu, mRNA
(modré davka vakciny proti onemocnéni COVID-
odtrhovaci vicko) 19 (vloZené do lipidovych
nanocastic).
Ptedplnéna 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injekeni stiikacka 50 mikrogrami elasomeranu, mRNA
Pouze vakciny proti onemocnéni COVID-
k jednorazovému 19 (vloZené do lipidovych
pouziti. nanocastic).

Elasomeran je jednovlaknova medidtorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na 5 konci
vyrabéna in vitro nebunécnou transkripci z piislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru
SARS-CoV-2.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA



Injekeni disperze

Bila az tém¢fr bila disperze (pH: 7,0-8,0).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Spikevax je indikovéna k aktivni imunizaci osob ve véku 6 let a starSich k prevenci
onemocnéni COVID-19 zptuisobeného virem SARS-CoV-2.

Tuto vakcinu je tfeba pouzivat v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

V tabulce 2 jsou uvedeny davky podle sily piipravku Spikevax a typu vakcinace.

Tabulka 2. Davkovani pripravku Spikevax pro primarni sérii, tfeti davku u tézce
imunokompromitovanych osob a posilovaci davky

Sila Typ vakcinace Vék Davka Doporuceni
Spikevax 0,2 | Primarni série Osoby 2 davky (po 0,5 ml kazda
mg/ml ve veéku davka, obsahujici
injek¢ni 12 let 100 mikrogram mRNA)
disperze a star$i Druhou déavku se
doporucuje podat
Déti 2 davky (po 0,25 ml kazda 28 dni po prvni
ve véku od | davka, obsahujici davce (viz body
6 do 11 let | 50 mikrogramii mRNA, coz | 4.4a5.1).
je polovina primarni davky
pro osoby ve veéku 12 let
a starsi)
Treti davka u téZce Osoby 1 davka 0,5 ml, obsahujici
imunokompromitovany | ve véku 100 mikrogram mRNA
ch osob 12 let
a starsi Tteti davku lze
podat nejméné
Déti 1 davka 0,25 ml, obsahujici | 28 dni po druhé (viz
ve véku 50 mikrogramid mRNA bod 4.4).
od 6
do 11 let
Posilovaci davka Osoby 1 davka 0,25 ml, obsahujici | Ptipravek Spikevax
ve véku 50 mikrogrami mRNA 1ze pouzit k podani
12 let posilovaci davky
a star$i u osob ve veku
12 let a starsi
po primarni sérii
ptipravkem
Spikevax, jinou
mRNA vakcinou
nebo adenovirovou




Sila Typ vakcinace Vék Davka Doporuceni

vektorovou
vakcinou nejméne
3 mésice

po dokonceni
primarni série (viz

bod 5.1).
Spikevax Primarni série* Déti 2 davky (po 0,5 ml, Druhou davku se
0,1 mg/ml ve veku obsahujici 50 mikrogrami doporucuje podat
injek¢ni od 6 mRNA) 28 dni po prvni
disperze do 11 let davce (viz body
a 4.4a5.1).
Spikevax
50 mikrogra | Tteti davka u tézce Déti 1 davka 0,5 ml, obsahujici Treti davku lze
mi injekéni | imunokompromitovany | ve véku 50 mikrogrami mRNA podat nejméng
disperze ch osobf od 6 28 dni po druhé (viz
v piedplnén do 11 let body 4.4 a 5.1).
¢ injek¢ni
stiikacce Posilovaci davka Osoby 1 davka 0,5 ml, obsahujici Ptipravek Spikevax
ve veéku 50 mikrogramid mRNA 1ze pouzit k podéni
12 let posilovaci davky
a starsi u osob ve veku

12 let a starSich
po primarni sérii
ptipravkem
Spikevax, jinou
mRNA vakcinou
nebo adenovirovou
vektorovou
vakcinou nejmén¢e
3 mésice

po dokonceni
primarni série (viz
bod 5.1).

*Na primarni sérii u osob ve veku 12 let a starSich ma byt pouzita injekcni lahvicka o sile 0,2 mg/ml.
+Na tieti davku u té€Zce imunokompromitovanych pacient starSich 12 let ma byt pouzita injekcni
lahvicka o sile 0,2 mg/ml.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost vakciny Spikevax u déti mladsich 6 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou

dostupné zadné tdaje.

Starsi osoby
U starSich osob ve veku > 65 let neni nutna zadna uprava davkovani.

Zpiisob podani

Vakcina ma byt podana intramuskularné. Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval
horni ¢asti paze.

Tuto vakcinu nepodéavejte intravaskulameé, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami ani s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.




Pro opatfeni pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Néavod pro rozmrazeni, zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkt, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

U osob, které dostaly vakcinu Spikevax, byly hlaSeny ptipady anafylaxe. V ptipad¢ anafylaktické
reakce po podani vakciny musi byt zajisténa okamzita Iékaiska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu nejméné 15 minut. Dalsi davka vakciny nema
byt podéna osobam, u kterych doslo k anafylaktické reakci po podani prvni davky vakciny Spikevax.

Myokarditida a perikarditida

Po ockovani vakcinou Spikevax existuje zvysené riziko myokarditidy a perikarditidy.

Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnli po ockovani a vyskytla se zejména do
14 dnt. Byla pozorovana ¢astéji po druhé davce nez po prvni a ¢astéji u mladSich muzi a chlapci (viz
bod 4.8). Rizikovy profil u druh¢ a treti davky se jevi jako podobny.

Dostupné udaje naznacuji, ze pribéh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se nelisi od
myokarditidy nebo perikarditidy obecné.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorné€ sledovat znamky a pfiznaky myokarditidy a perikarditidy.
Ockovani jedinci maji byt pouceni, aby okamzit¢ vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich po
ockovani objevi pfiznaky naznacujici myokarditidu nebo perikarditidu, naptiklad bolest na hrudi
(akutni a pretrvavajici), dusnost nebo palpitace.

Zdravotnicti pracovnici maji k diagnostice a 1écbé tohoto onemocnéni pouzivat navody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Reakce spojené s izkosti

Po jakékoli vakcinaci se mohou vyskytnout reakce spojené s uzkosti, véetné vazovagalnich reakci
(synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to jako psychogenni reakce na injek¢ni
stiikacku s jehlou. Je dilezité, aby byla zavedena opatteni k zabranéni poranéni pii mdlobé.

Soubé&zné onemocnéni

U osob trpicich zavaznym akutnim horec¢natym onemocnénim nebo akutni infekci je tfeba zvazit
odklad vakcinace. Pfitomnost mirné infekce a/nebo mimeé zvysené teploty neni diivod k odloZeni
vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace




Stejné jako u jinych intramuskuldrnich injekci je tieba vakcinu podéavat s opatrnosti osobam
podstupujicim antikoagula¢ni 1écbu nebo osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace (jako
je hemofilie), protoZe po intramuskularnim podani mize u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorbé
modfin.

Vzplanuti syndromu kapilarniho tiniku

V prvnich dnech po vakcinaci pripravkem Spikevax bylo hlaSeno nékolik ptipadl vzplanuti syndromu
kapilarniho uniku. Zdravotnicti pracovnici si maji byt védomi znamek a pifiznakt syndromu
kapilarniho uniku, aby tento stav mohli okamzit€ rozpoznat a 1é¢it. U jedinct s anamnézou syndromu
kapilarniho uniku je tfeba naplanovat vakcinaci ve spolupraci s piislusnymi zdravotnickymi
odborniky.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost a bezpec¢nost vakciny nebyla hodnocena u imunokompromitovanych osob, véetn¢ osob
podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu. U¢innost vakciny Spikevax mutize byt u
imunokompromitovanych osob nizsi.

Doporuceni zvazit podani treti davky tézce imunokompromitovanym osobam (viz bod 4.2) je zalozeno
na omezenych sérologickych dikazech u pacienttl, ktefi jsou imunokompromitovani po transplantaci

solidnich organti.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezena udinnost vakciny

Osoby nemusi byt plné chranény po dobu 14 po druhé davce. Podobné jako u jinych vakcin je mozné,
ze vakcinace vakcinou Spikevax nemusi chranit vSechny jeji pfijemce.

Pomocné latky se zndmym U¢inkem

Sodik

Tato vakcina obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 0,5ml davce, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Soubézné podavani vakciny Spikevax s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Velké mnozstvi idaji z pozorovani t€hotnych Zen ockovanych vakcinou Spikevax béhem druhého

a tretiho trimestru neprokazalo zvySeni nezadoucich vysledkt t€¢hotenstvi. Ackoli idaje o vysledcich
téhotenstvi po ockovani béhem prvniho trimestru jsou v souc¢asné dobé omezené, nebylo pozorovano
zvysené riziko potratu. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé ani neptimé

Skodlivé ucinky na t€hotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).
Vakcinu Spikevax Ize v t¢hotenstvi podavat.

Kojeni



Systémova expozice vakcing Spikevax je u kojici matky zanedbatelna, a proto nejsou ocekavany zadné
ucinky na kojeného novorozence/dité (skrze matetské mléko). Observacni udaje od Zen, které po
ockovani kojily, neprokazaly riziko nezadoucich u¢inkli u kojenych novorozencti/déti. Vakcinu
Spikevax lze béhem kojeni podavat.

Fertilita

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3)

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Spikevax nemé zZadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nékteré z nezadoucich u€inkli uvedenych v bodé 4.8 vSak mohou schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje doCasné€ ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Ucastnici ve veku 18 let a starsi

Bezpecnost vakciny Spikevax byla hodnocena v probihajici randomizované, placebem kontrolované,
pro pozorovatele zaslepené klinicke studii faze 3 provadéné ve Spojenych statech americkych, ktera
zahrnovala 30 351 Gcastnikt ve veku 18 let a starSich, ktefi dostali alesponi jednu davku vakciny
Spikevax (n = 15 185) nebo placebo (n = 15 166) (NCT04470427). V dobé¢ vakcinace byl primémy
vek populace 52 let (rozmezi 18-95); 22 831 (75,2 %) ucastnikl bylo ve véku 18 az 64 let a 7 520
(24,8 %) ucastnikll bylo ve véku 65 let a starSich.

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi ucinky byly bolest v misté injekce (92 %), tinava (70 %), bolest
hlavy (64,7 %), myalgie (61,5 %), artralgie (46,4 %), zimnice (45,4 %), nauzea/zvraceni (23 %),
axilarni zduteni/citlivost (19,8 %), horecka (15,5 %), zdufeni v misté€ injekce (14,7 %) a zarudnuti
(10 %). Nezadouci ucinky byly obvykle mirné nebo stfedni intenzity a odeznély béhem nékolika dni
po vakcinaci. Mirné€ niz$i frekvence piihod reaktogenity byla spojena s vy$§im vékem.

Celkové byl vyskyt n€kterych nezadoucich ucinki vyssi u mladsich v€kovych skupin: vyskyt
axilarniho zduteni/citlivosti, inavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, zimnice, nauzey/zvraceni a
horecky byl vyssi u dospé€lych ve véku 18 az < 65 let nez u dospélych ve véku 65 let a vice. Lokalni a
systémové nezadouci ucinky byly Castéji hlaseny po 2. davce nez po 1. davce.

Dospivajici ve veku 12 az 17 let

Bezpecnostni udaje pro vakcinu Spikevax u dospivajicich byly ziskany z probihajici randomizované,
placebem kontrolované, pro pozorovatele zaslepené klinické studie faze 2/3 provadéné ve Spojenych
statech americkych, kterd zahrnovala 3 726 ucastnikti ve véku 12 az 17 let, ktefi dostali alespon jednu
davku vakciny Spikevax (n = 2 486) nebo placebo (n =1 240) (NCT04649151). Demografické
charakteristiky u ucastniki, kteti dostali vakcinu Spikevax, a ti€astnikd, ktefi dostali placebo, byly
podobné.

Nejcastéjsimi nezddoucimi u€inky u dospivajicich ve véku 12 az 17 let byly bolest v misté injekce
(97 %), bolest hlavy (78 %), inava (75 %), myalgie (54 %), zimnice (49 %), otok/citlivost v podpazi
(35 %), artralgie (35 %), nauzea/zvraceni (29 %), otok v misté injekce (28 %), erytém v miste injekce
(26 %) a horecka (14 %).

Deéti ve veku 6 az 11 let



Udaje o bezpegnosti vakciny Spikevax u déti byly shromazd’ovany v probihajici dvoudilné
randomizované klinické studie faze 2/3 zaslepené pro pozorovatele, provadéné ve Spojenych statech
americkych a v Kanad¢ (NCT04796896). Prvni Cast je oteviena studie bezpecnosti, vybéru davky

a imunogenity a zahrnovala 380 ucastnikti ve véku 6 az 11 let, ktefi dostali alespoii 1 davku (0,25 ml)
vakciny Spikevax. Druha ¢ast je placebem kontrolovana studie bezpecnosti a zahrnovala

4016 ucastnikd ve veku 6 az 11 let, ktefi dostali alesponl 1 davku (0,25 ml) vakciny Spikevax
(n=3012), nebo placeba (n = 1004). Druhé casti se neti¢astnil zadny z ti€astnikli prvni ¢asti.
Demografické charakteristiky uc¢astnikdl, ktefi dostali vakcinu Spikevax, byly podobné jako

u ucastnikda, kteti dostali placebo.

Nejcast€jsimi nezadoucimi ucinky u ucastnikli ve véku 6 az 11 let po podani primarni série byly bolest
v mist¢ injekce (98,4 %), tinava (73,1 %), bolest hlavy (62,1 %), myalgie (35,3 %), zimnice (34,6 %),
nauzea / zvraceni (29,3 %), otok/citlivost v podpazi (27,0 %), horecka (25,7 %), erytém v miste
injekce (24,0 %), otok v misté injekce (22,3 %) a bolest kloubii (21,3 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkt z klinickych studii a zkuSenosti ziskanych po registraci u déti
a osob ve véku 6 let a starSich

Nize uvedeny bezpecnostni profil vychazi z udajt ziskanych v placebem kontrolované klinické studii
u 30 351 dospélych osob ve véku >18 let, v placebem kontrolované klinické studii

u 3 726 dospivajicich ve veéku 12 az 17 let, v dalsi klinické studii se 4 005 détmi ve véku 6 az 11 let
véetn€ a ze zkusenosti ziskanych po registraci vakciny.

Hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéneg casté (=1/1000 az <1/100)
Vzacné (>1/10000 az <1/1 000)
Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

V kazd¢ skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti (tabulka 3).

Tabulka 3: nezidouci Gcinky z klinickych studii vakciny Spikevax a zkuSenosti ziskanych po
registraci u déti a osob ve véku 6 let a starSich

Tiidy organovych systémi podle  [Frekvence Nezadouci ufinky
databize MedDRA
Poruchy krve a lymfatického Velmi casté Lymfadenopatie*
systému
Poruchy imunitniho systému INeni znamo |Anafylaxe
Hypersenzitivita
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
M¢éné Casté Zavrat
Vzacné IAkutni periferni paralyza n. facialis**
Hypestezie
Parestezie
Srde¢ni poruchy Velmi vzacné Myokarditida
Perikarditida
Gastrointestindlni poruchy Velmi Casté Nauzea/zvraceni
Casté Prijem
M¢éné Casté Bolest bricha***
Poruchy kiiZze a podkozni tkané Casté Vyrazka
INeni zndmo Erythema multiforme
Poruchy svalové a kosterni soustavy [Velmi Casté Myalgie
a pojivové tkané Artralgie




Celkové poruchy a reakce v isté Velmi Casté Bolest v mist¢ injekce

aplikace Unava

Zimnice

Pyrexie

Zduteni v misté injekce

Erytém v mist¢ injekce

Casté Koptivka v misté injekce

Vyrazka v mist€ injekce

Pozdni reakce v mist¢ injekce™***

M¢ng Casté Pruritus v mist¢ injekce
Vzacné Otok obliceje*****
INeni zndmo Rozsahly otok vakcinované koncetiny

* Lymfadenopatie byla zachycena jako axilarni lymfadenopatie na stejné strané, jako bylo misto vpichu injekce. V nékterych
ptipadech byly postizeny jiné lymfatické uzliny (napf. cervikalni, supraklavikularni).

** Behem celého obdobi sledovani bezpecnosti byla hlaSena akutni periferni paralyza n. facialis (nebo obrna) tfemi ucastniky
ve skupiné s mRNA vakcinou Spikevax a jednim ucastnikem ve skupiné s placebem. Nastup ucinkti u ucastnikii ze skupiny s
vakcinou byl 22 dni, 28 dni a 32 dni po 2. davce.

*#*U pediatrické populace (ve véku 6 az 11 let) byla pozorovana bolest bricha: 0,2 % ve skupiné s vakcinou Spikevax a 0 %
ve skupiné s placebem.

**+*Median doby do néastupu ucinku byl 9 dni po prvni injekci a 11 dni po druhé injekci. Median trvani byl 4 dny po prvni
injekcei a 4 dny po druhé injekci.

*E***DvE zavazné nezddouci prihody otoku obliceje po podani vakeiny byly hlasené u osob, které v minulosti podstoupily
injekéni aplikaci dermalnich vyplni do obli¢eje (v rdmci kosmetického zakroku). Nastup otoku byl hlaSen 1., resp. 3. den
vzhledem ke dni vakcinace.

Reaktogenita a bezpecnostni profil u 343 subjektt, které dostaly vakcinu Spikevax a byli pii vychozim
stavu séropozitivni na SARS-CoV-2, byly srovnatelné se subjekty séronegativnimi na SARS-CoV-2
ve vychozim stavu.

Ucastnici ve véku 18 let a starsi (posilovaci davka)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posilovaci davky vakciny Spikevax jsou hodnoceny

v probihajici randomizované, placebem kontrolované studii faze 2, zaslepené pro pozorovatele

a s potvrzenim davky, u ti€astnikli ve véku 18 let a starSich (NCT04405076). V této studii dostalo
198 ucastnikti dvé davky primarni série vakciny Spikevax (0,5 ml, 100 mikrogramt, s odstupem

1 mésice). V oteviené fazi této studie dostalo 167 z téchto tiCastnikll jednu posilovaci davku (0,25 ml,
50 mikrogrami) nejdfive 6 mésicii po podani druhé davky primarni série. Profil nezadoucich uc¢inka
u posilovaci davky (0,25 ml, 50 mikrogramt) byl podobny jako po druhé dévce v primarni sérii.

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Myokarditida

Zvysené riziko myokarditidy po ockovani vakcinou Spikevax je nejvyssi u mladsich muza a chlapci
(viz bod 4.4).

Zvysené riziko u mlad$ich muZza a chlapct po podani druhé davky vakciny Spikevax bylo blize ureno
ve dvou velkych evropskych farmakoepidemiologickych studiich. Z jedné studie vyplynulo, ze

v obdobi 7 dnti po podani druhé davky se u muzii a chlapci ve véku 12-29 let vyskytlo pfiblizné o
1,316 (95 % CI 1,299-1,333) piipadt myokarditidy na 10 000 osob vice nez u neockovanych osob.

V dalsi studii doslo se v obdobi 28 dnil po podani druhé davky u muza a chlapct ve véku 1624 let
vyskytlo o 1,88 (95 % CI 0,956-2,804) ptipadii myokarditidy na 10 000 osob vice nez u
neockovanych osob.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,



aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V a uvedli pfitom ¢islo Sarze, pokud je k dispozici.

4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

V ptipadé predavkovani se doporucuje sledovat zakladni Zivotni funkce a pripadné zahajit
symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: JO7BX

Mechanismus U¢inku

Vakcina Spikevax (elasomeran) obsahuje mRNA zapouzdienou v lipidovych nanocésticich. Tato
mRNA kéduje plnou délku spike proteinu viru SARS-CoV-2 modifikovaného 2 prolinovymi
substitucemi v doméné sedmi repetic 1 (S-2P) ke stabilizaci spike proteinu do perfuzni konformace. Po
podani intramuskularni injekce bunky v misté vpichu a spadové lymfatické uzliny zachyti lipidové
nanocastice, ¢imz se do bun¢k doda sekvence mRNA pro translaci do virového proteinu. Dodana
mRNA nepronika do buné¢ného jadra ani neinteraguje s genomem, nereplikuje se a je exprimovana
docasné, zejména dendritickymi butikami a subkapsuldrnimi sinusovymi makrofagy. Tento
exprimovany, membranové vazany spike protein SARS-CoV-2 je poté rozpoznan imunitnimi bunikami
jako cizi antigen. To vede k reakci T a B lymfocytii a k vytvofeni neutralizacnich protilatek, které
mohou pfispét k ochrané proti onemocnéni COVID-19.

Klinicka u¢innost u dospélych

U dospélych byla provedena randomizovana, placebem kontrolovana klinicka studie (NCT04470427)
faze 3, zaslepena vuci pozorovateli. Ze studie byly vylou¢eny imunokompromitované osoby nebo
osoby uzivajici imunosupresiva v pfedchozich 6 mésicich, a rovnéz t€hotné Zeny nebo osoby se
znamou infekci virem SARS-CoV-2 v anamnéze. Ugastnici se stabilnim onemocnénim virem HIV
nebyli vylouceni. Vakciny proti chiipce mohly byt podany 14 dni pfed nebo 14 dni po jakékoli davce
vakciny Spikevax. Ugastnici rovnéz museli dodrzet minimalni interval 3 mésicti po podani piipravki
z krve/plazmy nebo imunoglobulint pied zafazenim do studie, aby mohli dostat bud’ placebo, nebo
vakcinu Spikevax.

Cilem studie bylo sledovat rozvoj onemocnéni COVID-19 u celkem 30 351 subjektii po dobu 92 dnil
(median) (rozmezi: 1-122).

Populace pro primarni analyzu G¢innosti (oznacovana jako soubor pro analyzu dle protokolu nebo PPS
-—Per Protocol Set) zahrnovala 28 207 subjektt, které dostaly bud’ vakcinu Spikevax (n = 14 134),
nebo placebo (n = 14 073) a jejichz vychozi stav byl SARS-CoV-2 negativni. Populace PPS
zahrnovala 47,4 % zen, 52,6 % muzd, 79,5 % bélocht, 9,7 % ucastnikli afroamerického piivodu, 4,6 %
asijského piivodu a 6,2 % jin¢ho pivodu. Celkem 19,7 % tcastnikl se identifikovalo jako hispanského
nebo latinskoamerického ptivodu. Median véku subjektii byl 53 let (vékové rozmezi 18-94). Pro
zahrnuti do PPS bylo povoleno davkovaci okno v rozmezi -7 az +14 dni pro podani druhé davky
(naplanované na 29. den). 98 % piijemct vakciny dostalo druhou davku za 25 az 35 dni po prvni
davce (odpovida rozmezi -3 az +7 dnli kolem intervalu 28 dntl).

Ptipady onemocnéni COVID-19 byly potvrzeny polymerazovou fetézovou reakci vyuzivajici reverzni

transkriptazu (RT-PCR) a nezavislou hodnotici komisi. U¢innost vakciny celkové a podle klicovych
vekovych skupin je uvedena v tabulce 4.
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Tabulka 4: Analyza u&innosti vakciny: potvrzeni onemocnéni COVID-19” bez ohledu na
zavaznost, které zacalo 14 dni po podani 2. davky — soubor pro analyzu dle protokolu (PPS)

Spikevax Placebo
Vékova |Subjekt Mira vyskytu |Subjekty| Pripady | Mira vyskytu |
skupina y Piipady | onemocnéni n COVID-19| onemocnéni | Ué€innost
(roky) n onemocné (COVID-19na 1 n COVID-19 na 1| vakciny v
ni 000 OSObOI'Oky 000 osoboroky % (95%
COVID-19 CI *
n
Celkem 94,1
(>18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89,3;
96,8)**
18 az < 65 95,6
10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6: 97.,9)
>65 86,4
3 583 4 4,595 3552 29 33,728 (61 4: 95.2)
>65 az 82,4 %
<75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100 %
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19: symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici pozitivni vysledek RT-PCR a

nejmeéne 2 systémové piiznaky nebo 1 respiracni priznak. Pfipady zacinajici 14 dni po 2. davce.

* Uginnost vakciny a 95 % interval spolehlivosti (CI) ze stratifikovaného Coxova modelu proporcionélnich rizik
** CI neni upraven o multiplicitu. Statistické analyzy upravené o multiplicitu byly provedeny v prubézné
analyze vychazejici z méné pripadi onemocnéni COVID-19, které zde nejsou uvedeny.

Ze vsech subjektl v PS nebyly ve skupiné s vakcinou hlaSeny zadné ptipady zavazného onemocnéni
COVID-19 ve srovnani s 30 ptipady ze 185 (16 %) hlaSenymi ve skupiné s placebem. Z 0 ucastnika
s t¢Zkym onemocnénim bylo 9 hospitalizovano, z toho 2 byli piijati na jednotku intenzivni péce.
VétSina zbyvajicich tézkych piipadt spliovala pouze kritérium saturace kyslikem (SpO,) pro zavazné
onemocnéni (< 93 % dychajici vzduch v mistnosti).

Utinnost vakciny Spikevax, bez ohledu na predchozi infekci virem SARS-CoV-2 (stanoveno sérologii
a testovanim vzorkd nazalniho stéru ve vychozim stavu) po 14 dnech po 2. davce byla 93,6 % (95 %
interval spolehlivosti 88,6; 96,5 %).

Dale analyzy podskupin z pohledu primarniho cilového parametru G€¢innosti ukazaly podobné odhady
parametru u¢innosti u vSech pohlavi a etnickych skupin a ucastnikii se zdravotnimi komorbiditami

spojovanymi s vysokym rizikem tézkého onemocnéni COVID-19.

Klinicka Géinnost u dospivajicich ve véku 12 az 17 let

U dospivajicich probiha randomizovana, placebem kontrolovana, pro pozorovatele zaslepena klinicka
studie faze 2/3 (NCT04649151) hodnotici bezpecnost, reaktogenitu a i€innost vakciny Spikevax

u dospivajicich ve véku 12 az 17 let. Ugastnici se znamou infekci virem SARS-CoV-2 byli ze studie
vylouceni. Celkem bylo v poméru 2 : 1 randomizovano 3 732 ucastnikl k podani 2 davek vakciny
Spikevax nebo fyziologického roztoku jako placeba s odstupem 1 mésice.

Sekundarni analyza ucinnosti byla provedena u 3 181 ucastniki, kterym byly podany 2 davky vakciny
Spikevax (n =2 139) nebo placebo (n = 1 042) a ktefi ve vychozim stavu méli negativni test na infekci
virem SARS-CoV-2 v souboru pro analyzu dle protokolu. Mezi tcastniky, kterym byla podana
vakcina Spikevax, a Gcastniky, kterym bylo podano placebo, nebyly zadné vyznamné rozdily

v demografickych udajich nebo preexistujicim zdravotnim stavu.
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Onemocnéni COVID-19 bylo definovano jako symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici
pozitivni test RT-PCR a nejmén¢ 2 systémové piiznaky nebo 1 respiracni piiznak, s piipady
zacinajicimi 14 dnti po druhé davce.

Ve skupiné s vakcinou Spikevax nebyly zadné symptomatické ptipady onemocnéni COVID-19 a ve
skupiné s placebem byly 4 symptomatické piipady onemocnéni COVID-19.

Imunogenita u dospivajicich ve véku 12 az 17 let

Analyza neinferiority hodnotici 50% titry neutralizacnich protilatek proti viru SARS-CoV-2 a miry
sérologické odpovédi za 28 dnti po 2. davce byla provedena v podsouboru pro analyzu imunogenity
podle protokolu u dospivajicich ve véku 12 az 17 let (n = 340) ve studii u dospivajicich a u ucastnikil
ve veku 18 az 25 let (n = 296) ve studii u dospé€lych. Subjekty nemély ve vychozim stavu zadny
imunologicky ¢i virologicky pritkaz predchozi infekce virem SARS-CoV-2. Geometricky primérny
pomér (GMR) titrG neutralizacnich protilatek u dospivajicich ve veku 12 az 17 let v porovnani se
subjekty ve véku 18 az 25 let byl 1,08 (95 % CI: 0,94; 1,24). Rozdil v poméru sérologické odpovedi
byl 0,2 % (95 % CI: -1,8; 2,4). Kritérii neinferiority (dolni mez 95% CI pro GMR > 0,67 a dolni mez
95% CI pro rozdil v mife serologické odpovedi > -10 %) bylo dosazeno.

Klinicka G¢innost u déti ve véku 6 az 11 let

Pediatricka studie je probihajici randomizovana, placebem kontrolovana klinicka studie faze 2/3,
zaslepena pro pozorovatele, v niz se hodnoti bezpe¢nost, reaktogenita a i€¢innost vakciny Spikevax

u déti ve véku 6 az 11 let véetné ve Spojenych statech americkych a v Kanadé (NCT04796896). Ze
studie byli vylouceni ucastnici, u nichz bylo znamo, ze prod¢lali infekci virem SARS-CoV-2. Celkem
4011 ucastnikl bylo randomizovano v poméru 3:1 do dvou skupin — 2 davky vakciny Spikevax, nebo
fyziologického roztoku jako placeba s odstupem 1 mésice.

Sekundarni analyza ucinnosti hodnotici potvrzené ptipady onemocnéni COVID-19 do data uzavérky
dat 10. listopadu 2021 byla provedena u 3497 i€astnikl ze souboru podle protokolu, ktefi dostali dve
davky (0,25 ml 0. a 1. mésic) vakciny Spikevax (n = 2644), nebo placeba (n = 853) a méli negativni
test na SARS-CoV-2 na zafazovaci navstéve. Mezi Gcastniky, ktefi dostali vakcinu Spikevax, a t€mi,
kteti dostali placebo, nebyly zadné vyznamné demografické rozdily.

Onemocnéni COVID-19 bylo definovan jako symptomatické onemocnéni COVID-19 potvrzené
pozitivnim vysledkem testu RT-PCR, s alespoii 2 systémovymi ptiznaky nebo 1 respiracnim

ptiznakem. Ptipady pocinaje 14 dnti po druhé davce.

Ve skupiné s vakcinou Spikevax se vyskytly tfi ptipady infekce onemocnénim COVID-19 (0,1 %), ve
skupiné s placebem ¢tyfti (0,5 %).

Imunogenita u déti ve véku 6 az 11 let

Analyza hodnotici 50 % titrii neutralizacnich protilatek proti viru SARS-CoV-2 a Cetnost séroreakce
28 dnti po podani druhé davky byla provedena u podskupiny déti ve véku 6 az 11 let (n = 319)

v pediatrické studii a u ucastnikti ve véku 18 az 25 let (n = 295) ve studii s dospélymi ucastniky.
Subjekty nemély na zatazovaci navstéveé imunologické ani virologické znamky ptedchozi infekce
SARS-CoV-2. GMR titrti neutralizacnich protilatek u déti ve veku 6 az 11 let ve srovnani s ucastniky
ve veku 18 az 25 let byl 1239 (95% interval spolehlivosti: 1072; 1432). Rozdil v Cetnosti séroreakce
byl 0,1 % (95 % interval spolehlivosti: —1,9; 2,1). Byla splnéna kritéria neinferiority (dolni hranice
95 % intervalu spolehlivosti pro GMR > 0,67 a dolni hranice 95% intervalu spolehlivosti rozdilu

v Cetnosti séroreakce > —10 %).

Imunogenita u ticastnikt ve véku 18 let a starSich — po posilovaci davce (0,25 ml, 50 mikrogrami)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posilovaci davky vakciny Spikevax jsou hodnoceny
v probihajici randomizovang, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studii faze 2
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k potvrzeni davky u ucastnikti ve véku 18 let a starSich (NCT04405076). V této studii dostalo

198 ucastnikli dvé davky (0,5 ml, 100 mikrogrami s odstupem 1 mésice) vakciny Spikevax jako
primarni sérii. V oteviené fazi dostalo 149 z nich (soubor Per Protocol Set) jednu posilovaci davku
(0,25 ml, 50 mikrogramil) nejdfive 6 mésicti po podani druhé davky v primarni sérii. Bylo prokazano,
ze jedna posilovaci davka (0,25 ml, 50 mikrogrami) vede ke geometricky praimérnému nasobnému
zvyseni (geometric mean-fold rise, GMFR) hodnot neutraliza¢nich protilatek o 12,99 (95% interval
spolehlivosti: 11,04; 15,29) 28 dnti po posilovaci davce oproti hodnotam pied posilovaci davkou.
Zvyseni GMFR hodnot neutraliza¢nich protilatek Cinilo 1,53 (95% interval spolehlivosti: 1,32; 1,77)
pfi porovnani hodnot 28 dnil po 2. davce (primarni série) a 28 dni po posilovaci davce.

Imunogenita posilovaci davky po primarnim o¢kovani jinou schvalenou vakcinou proti onemocnéni
COVID-19 u dospélych ve véku 18 let a starSich

Bezpecnost a imunogenita vakciny Spikevax jako heterologni posilovaci davky byla zkouméana ve
studii iniciované zkouSejicimi se 154 Gcastniky. Minimalni ¢asovy interval mezi primarni sérii vakciny
proti onemocnéni COVID-19 na bazi vektoru nebo RNA a vakcinou Spikevax jako posilovaci davkou
byl 12 tydnt (rozmezi: 12 tydni az 20,9 tydne). V uvedené studii byla jako posilovaci podavéna davka
100 mikrogramu. Titry neutralizacnich protilatek méfené testem neutralizacnich protilatek proti
pseudoviru byly hodnoceny 1. den pred podanim a 15. a 29. den po podani posilovaci davky. Odpovéd’
vyvolana posilovaci davkou byla prokazana bez ohledu na primarni ockovani.

Dostupné jsou pouze udaje o kratkodobé imunogenité; dlouhodoba ochrana a imunologicka pamét’
nejsou zatim znamy.

Bezpecénost a imunogenita sedmi vakcin proti onemocnéni COVID-19 jako tieti (posilovaci) davky ve
Spojeném kralovstvi

COV-BOOST je multicentrickd, randomizovana studie faze 2 iniciovana zkousejicimi, ktera se tyka
teti, posilovaci vakciny proti onemocnéni COVID-19, s dil¢im souborem tcastnikl k detailnimu
zkoumani imunologie. Ugastniky byli dospéli ve véku 30 let nebo stardi, v dobrém fyzickém stavu
(povoleny byly mirné az stfedn¢ zavazné, dobte kompenzované komorbidity), ktefi dostali dvé davky
vakciny Pfizer-BioNTech nebo Oxford-AstraZeneca (prvni davku v prosinci 2020, lednu 2021 nebo
unoru 2021) a v dobé zatazeni do studie byli nejméné 84 dnti po druhé davce. Vakcina Spikevax
zvysila protilatkovou a neutraliza¢ni odpovéd’ a byla dobfe snaSena bez ohledu na primarni sérii.

V uvedené studii byla jako posilovaci podavana davka 100 mikrograma. Titry neutralizanich
protilatek méfené testem neutralizacnich protilatek proti pseudoviru byly hodnoceny 28. den po podéni
posilovaci davky.

Neutraliza¢ni protilatky proti varianté B.1.617.2 (delta) u dospélych pied posilovaci davkou a po ni

Vysledky testu neutralizacnich protilatek proti pseudoviru (PsVNA) proti varianté B.1.617.2 (delta)
pred podanim posilovaci davky a 29. den po podani posilovaci davky ukazaly, ze podani posilovaci
davky vakciny Spikevax (0,25 ml, 50 mikrogramit) u dospélych vyvolalo 17nasobné zvyseni
neutralizacnich protilatek proti varianté delta oproti jejich koncentraci pfed podédnim posilovaci davky
(GMFR = 17,28; 95 % interval spolehlivosti: 14,38; 20,77; n = 295).

Neutralizujici protilatky proti variant€ B.1.617.2 (delta) u déti ve véku 6 az 11 let

Vzorky séra z podskupiny imunogenity podle protokolu (n = 134) v probihajici pediatrické studie
ziskané na zatazovaci navstéve a 57. den byly podrobeny testu PsVNA zalozeném na varianté
B.1.617.2 (delta).

U déti ve véku 6 az 11 let vcetné doslo ke geometricky primérnému nasobnému zvySeni protilatek
(GMFR) do 57. dne oproti vychozimu stavu o 81,77 (95 % interval spolehlivosti: 70,38; 95,00)

pro variantu delta (méfeno testem PsVNA). Celkem 99,3 % déti navic splilovalo definici séroreakce.

Starsi osoby
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Vakcina Spikevax byla hodnocena u jedinct ve véku 6 let a starSich, véetn€ 3 768 subjekti
ve veku 65 let a starSich. UCinnost vakciny Spikevax byla konzistentni mezi star$imi (> 65 let)
i mlad$imi dospélymi subjekty (18-64 let).

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti ptedlozit vysledky studii s vakcinou
Spikevax u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k prevenci onemocnéni
COVID-19 (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

Podmineéné schvaleni

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan postupem tzv. podminecného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
ocekavany dalsi ditkazy o jeho ptinosech. Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdorocné
vyhodnoti jakékoliv noveé dostupné informace a tento souhrn udajii o ptipravku bude podle potieby
aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Obecna toxicita

Obecné studie toxicity byly provedeny u potkanti (ktefi dostali intramuskularné az 4 davky
prekracujici davku pro ¢loveéka jednou za 2 tydny). Byly pozorovany prechodné a reverzibilni zdufeni
v miste injekce a prechodné reverzibilni zmény v laboratornich testech (vcetné zvyseni poctu
eozinofilli, aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu a fibrinogenu). Vysledky naznacuji, ze
potencidl toxicity pro ¢loveka je nizky.

Genotoxicita/karcinogenita

Byly provedeny in vitro a in vivo studie genotoxicity s novou lipidovou slozkou SM-102 vakciny.
Vysledky naznacuji, ze potencial genotoxicity pro ¢loveka je velmi nizky. Studie karcinogenity nebyly
provedeny.

Reprodukeni toxicita

Ve studii vyvojové toxicity bylo samicim potkani intramuskularné podano 0,2 ml vakciny ve sloZzeni
obsahujicim stejné mnozstvi mRNA (100 mikrogramu) a dalsi slozky obsazené v jedné davce vakciny
Spikevax pro humanni pouziti ve ¢tyfech okamzicich: 28 a dni pted pafenim a 1. a 13. den bfezosti.
Reakce tvorby protilatek proti viru SARS-CoV-2 byly pfitomny u matek od doby pied patenim az do
konce studie 21. laktacni den, stejné¢ jako u plodl a potomkt. Nebyly zaznamenany zadné nezadouci
ucinky spojené s vakcinaci na plodnost samic, bfezost, vyvoj embrya a plodu nebo postnatalni vyvoj.
Udaje o placentarnim pfenosu nebo vyluéovani do matefského mléka nejsou pro vakcinu Spikevax

k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]amino} oktanoat)
Cholesterol

Kolfosceryl-stearat
Methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol
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Trometamol
Trometamol-hydrochlorid
Kyselina octova
Trihydrat natrium-acetatu
Sacharosa

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento léCivy ptipravek nesmi byt fedén nebo misen s jinymi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena vicedavkova injekéni lahvi¢ka (Spikevax 0,2 mg/ml injekéni disperze a Spikevax 0.1

mg/ml injekéni disperze)
9 mésici pii teploté -50 °C az -15 °C.

Po vyjmuti z mraznicky mize byt neoteviend injek¢ni lahvicka s vakcinou uchovavéana v chladnicce
pii teploté 2 °C az 8 °C, chranéna pied svétlem, po dobu nejvyse 30 dni.

V této dobé Ize vyuzit az 12 hodin na transport pfi teploté 2 °C az 8 °C (viz bod 6.4).

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana také u neotevienych injekénich lahvicek s vakcinou,
pokud jsou uchovéavany po dobu maximalné¢ 12 mésict pii teploté -50 °C az -15 °C, pod podminkou,
Ze po rozmrazeni a uchovavani pri teploté 2 °C aZ 8 °C na misté chranéném pred svétlem bude
neotevirena injekéni lahvicka spotiebovana nejpozdéji do 14 dnii (namisto 30 dnti pii uchovavani
pii teploté od -50 °C az -15 °C po dobu 9 mésicti).

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.

Neoteviend injekéni lahvicka s vakcinou mtize byt uchovavana pfi teploté 8 °C az 25 °C po dobu az 24
hodin po vyjmuti z chladnicky.

Propichnuté vicedavkova injekéni lahvicka (Spikevax 0.2 mg/ml injekéni disperze a Spikevax 0,1
mg/ml injekéni disperze)

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzana po dobu 19 hodin pfi teploté 2
°C az 25 °C po pocatecnim propichnuti (v ramci povolené doby pouzivani 30/ dnd nebo 14 dnt pfi
teploté 2 °C az 8 °C a vcetn¢ 24 hodin pfi teploteé 8 °C az 25 °C). Z mikrobiologického hlediska ma
byt piipravek pouzit okamzité . Pokud vakcina neni pouZzita okamzité, za dobu a podminky uchovavani
je odpovédny uzivatel.

Spikevax 50 mikrogramu injekéni disperze v pifedplnéné injekéni stiikacce

9 mésict pii -50 °C az -15 °C.

Po vyjmuti z mraznicky mohou byt pfedplnéné injekeni stiikacky uchovavany v chladnicce pfi teploté
2 °C az 8 °C, chranény pred svétlem, po dobu nejvyse 30 dnli. Béhem této doby mohou byt predplnéné
injekeni stiikacky transportovany az 12 hodin, pii teploté 2 °C az 8 °C (viz bod 6.4).

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazéana také u neotevienych predplnénych injekénich strikacek
s vakcinou, pokud jsou uchovavany po dobu maximalné 12 mésict pfi teploté -50 °C az -15 °C, pod
podminkou, Ze po rozmrazeni a uchovavani pfi teploté 2 °C aZ 8 °C na misté chranéném pred
svétlem bude predplnéna injekéni stfikacka spotiebovana nejpozdéji do 14 dnii (namisto
uchovavani 30 dnii, piiuchovavani pii teploté od -50 °C az -15 °C po dobu 9 mésict).

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.
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Ptedplnéné injekeni stiikacky 1ze po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat az 24 hodin pfi teploté 8 °C az
25 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Vicedavkové injekéni lahviéky (Spikevax 0.2 mg/ml injekéni disperze a Spikevax 0,1 mg/ml injekéni

disperze)

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -50 °C az -15 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani po rozmrazeni a prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Transport rozmrazenych vicedavkovych injekcnich lahvicek v tekutém stavu pri teploté 2 °C az 8 °C
Pokud neni transport pii teploté -50 °C az -15 °C mozny, dostupné tidaje podporuji transport jedné
nebo vice rozmrazenych injekénich lahvicek v tekutém stavu po dobu az 12 hodin pfi teploté 2 °C az
8 °C (v ramci 30denni nebo 14denni doby pouzitelnosti pfi teploté 2 °C az 8 °C). Po rozmrazeni

a transportu v tekutém stavu pfi teploté 2 °C az 8 °C se injek¢ni lahvi¢ky nemaji znovu zmrazovat a
maji se uchovavat pii teploté 2 °C az 8 °C az do pouziti.

Spikevax 50 mikrogramu injekéni disperze v predplnéné injekéni stiikacce

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -50 © C az -15 ° C.
Predplnéné injekeni stiikacky uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani po rozmrazeni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Transport rozmrazenych predplnénych injekcnich strikacek v tekutém stavu pri teploté 2 °C az 8 °C
Neni-li transport pii teploté -50 °C az -15 °C mozny, dostupné udaje podporuji transport jedné nebo
vice rozmrazenych predplnénych injekcnich stiikacek v tekutém stavu pii teploté 2 °C az 8 °C (v
ramci 30denni nebol4denni doby pouzitelnosti pfi teploté 2 °C az 8 °C). Po rozmrazeni a transportu
v tekutém stavu pfi teploté 2 °C az 8 °C nemaji byt pfedplnéné injekeni stfikacky znovu zmrazeny a
maji se az do pouziti uchovavat pfi teploté 2 °C az 8 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkové injekéni lahvicky

Spikevax 0,2 mg/ml injekcni disperze

5 ml disperze ve vicedavkovéinjekeni lahvicce (sklo ttidy I, nebo sklo ekvivalentni tfidé I nebo
polymer z cyklického olefinu s vnitini ochrannou vrstvou) se zatkou (chlorbutylova pryz) a ¢ervenym
odtrhovacim plastovym vickem s krytem (hlinikovy kryt).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 ml.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek.

Spikevax 0,1 mg/ml injekcni disperze

2,5 ml disperze ve vicedavkové injekeni lahvicce (sklo tfidy I, nebo sklo ekvivalentni tfidé nebo
polymer z cyklického olefinu s vnitini ochrannou vrstvou) se zatkou (chlorbutylova pryz) a modrym
odtrhovacim plastovym vickem s krytem (hlinikovy kryt).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,5 ml roztoku.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

Spikevax 50 mikrogramu injekéni disperze v piedplnéné injekéni stiikacce
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0,5 ml roztoku v predplnéné injekeni sttikacce (polymer) s pistovou zatkou (potahovana brombutylova
pryz) a krytem (synteticka brombutylova pryz), bez jehly.

Predplnéné injekeni stiikacky jsou baleny v Cirych blistrech po 2 pfedplnénych injekénich stiikackach
v kazdém blistru.

Jedna predplnéna injekeni stitkacka obsahuje 0,5 ml roztoku.
Velikost baleni: 10 pfedplnénych injekénich stiikacek
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vakcina ma byt pfipravovana a podavana vyskolenym zdravotnickym pracovnikem za pouZiti
aseptickych technik, aby byla zajisténa sterilita disperze.

Injekeni lahvicky a predplnéné injekeni stiikacky se uchovavaji zmrazené pfi teploté -50 °© C az -15 °©
C.

Uchovavejte ve zmrazeném stavu

Skladujte zmrazené v teplotnim rozmezi
-50°C az -15°C.
Injekeni lahvicky a predplnéné stitkacky
uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén

pred svétlem.

Vicedavkova injekéni lahvicka

Vakcina je pfipravena k pouziti po rozmrazeni.

Neprotiepavejte ani nefed’te. Po rozmrazeni a pted jednotlivymi odbéry vakciny injekéni lahvickou
jemné zakruzte.

Spikevax 0,2 mg/ml injekcni disperze

Z kazdé injekeni lahvicky (s Cervenym odtrhovacim vickem) 1ze odebrat maximalné 10 (po 0,5 ml)
nebo 20 (po 0,25 ml) davek.

Propichnéte zatku pokazdé nejlépe na jiném misté. Nepropichujte injekéni lahvicku vice nez 20krat.

Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje vétsi objem, aby bylo zajisténo, Ze 1ze maximalné podat 10 davek
po 0,5 ml nebo 20 davek po 0,25 ml.
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Kazdou injekéni lahvicku pred pouzitim rozmrazte

QObrdzky injekéni lahvicky jsou pouze ilustraéni

2 hodiny a 30 minut v chladni¢ce

1 hodina pii pokojové teploté

.@ L) =
: 15°C a2 25°C L

2°Cazi8°C

(skladovatelnost bchem
30 dn¥ pii 2°C 0z 8°C)

Pfed poddnim nechte lahvicku stat pri pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachdzeni po rozmrazeni
—I Po natazeni prvni davky 4]—
Maximdlni poéet Maximalni doba 3 . .

2 = . Chiadnicka nebo %
Chladni¢ka - @ pokojové teploté
2°C 07 8 18I e |

’ . 2 . Injekén lahvigka mé byt uchovévénd pd
Uchovévani v chladu oz do . teploté mezi 2 °C @ 25 °C. Datum a &as |
dosczeniECRolcRE s Pt znehodnoceni vyznaéte na stitku injek&ni lahvicky. 4

8°Cai25°C

—[ Nepropichnuta injekéni lahvicka

Propichnutou injekéni Iahvicku zikvidujte
po 19 hodinach.

*Chemickd a fyzikdini stabilita byla u neotevienych predplinénych injek&nich stitkacek
s vakeinou rovnéz prokdzana pii skiadovani po 12 mésicy pii teploté -50 °C az-15°C. To
za predpokladu, Ze po ia énis pred svétlem pii teploté 2 °C
az 8 °C bude neoteviend sfiikkacka spofiebovana nejpozdéiji do 14 dni (namisto 30 dni pii
uchovavani pii teploté -50 °C az -15 °C po 9 mésicU.

Pfi kazdé injekci natdhnéte davku vakciny z injekéni lahvicky pomoci nové sterilni jehly a stikacky,
aby se zabrdnilo prenosu infek&nich agens z jedné osoby na druhou.
Ddvka ve stiikaéce musi byt pouzita okamizité.

Po zasunuti jehly do injekéni lahvi€ky k nataZeni poéateéni davky musi byt vakcina okamizité
pouZita a po 19 hodinéch zlikvidovana.

Veskerd nepouzitd vakcina nebo odpad se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

[ Po rozmraZeni NIKDY znovu nezmrazujte ]

Spikevax 0,1 mg/ml injekcni disperze
Z kazdé injekeni lahvicky (s modrym odtrhovacim vickem) 1ze odebrat 5 (po 0,5 ml).

Ovéite, zda ma injek¢ni lahvicka modré odtrhovaci vicko a zda je nazev pripravku ,,Spikevax

0,1 mg/ml injek¢ni disperze®. Pokud mé injekéni lahvicka modré odtrhovaci vicko a nazev je Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, uved'te prosim odkaz na souhrn udajti o ptipravku pro tuto

formulaci.

Zatku, pokud mozno pokazdé propichnéte na jiném miste.

V kazdé injekéni lahvicce je mensi mnozstvi ptipravku navic, aby byla jistota podani 5 davek po
0,5 ml.
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Kazdou injekcni lahvicku pred pouzitim

Obrdzky injekéni lahvicky jsou pouze ilustraéni

2 hodiny a 30 minut v chladnicce

1 hodina pii pokojové teploté

. - Oy -
2°Cai8°C 7 bt t [__l
I ¥ T
L= o, = o, J
(skladovatelnost béhem k;'r__, b 15°Caz25°C [
30 dnb pii 2°C 0z 8°C) | 1

Pfed poddnim nechte lahvicku stat pri pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachdzeni po rozmrazeni

—[ Nepropichnutd injekéni lah —[ Po natazeni prvni davky ]—
- - . —

Maximdini doba

Chladnicka nebo
pokojové teploté

Injekénilahvicka ma byt uchovavana pé

P = teploté mezi 2 °C a 25 °C. Datum a cas
Uchovévéni v chladu oz do g o = R o
dosazeni pokojové teploty i T znehodnoceni vyznacte na stitku injekEni
' lahvicky.

Propichnutou injekni lahvicku zlikvidujte
po 19 hodinéch.

8°Caz25°C

*Chemickd a fyzikdini stabilita byla u neotevienych predplinénych injek&nich stitkacek

s vakcinou rovnéz prokdzana pii skiadovani po 12 mésicy pii teploté -50 °C az-15°C. To

za predpokladu, Ze po i énis pred svétlem pii teploté 2 °C

az 8 °C bude neoteviend stiikacka spoliebovana nejpozdéiji do 14 dni (namisto 30 dni pfi

uchovavani pii teploté -50 °C az -15 °C po 9 mésicl.
Pfi kazdé injekci natdhnéte davku vakciny z injekeni lahvicky pomoci nové sterilni jehly a stikacky,
aby se zabrdnilo prenosu infek&nich agens z jedné osoby na druhou.
Ddvka ve stiikaéce musi byt pouzita okamizité.

Po zasunuti jehly do injekéni lahvi€¢ky k nataZeni poéateéni davky musi byt vakcina okamizité
pouZita a po 19 hodinéch zlikvidovana.

Veskerd nepouzitd vakcina nebo odpad se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

[ Po rozmraZeni NIKDY znovu nezmrazujte ]

Spikevax 0,2 mg/ml injekcni disperze a Spikevax 0,1 mg/ml injekcni disperze

Podavani

Po rozmrazeni a pred jednotlivymi odbéry vakdny injekéni lahvickou jemné zakruzte.
Po rozmrazeni je vakcina pripravena k pouziti. Neprotiepavejte ani nefedte.

Pfed poddnim injekce vidy zkontrolujte:

Zda ma tekutina v injekéni lahvicce |
stiikacce bilou az téméf bilou barvu

‘ Objem v Injekeni stiikacce

Vakcina mize obsahovat bilé nebo prihledné
Cdstice, které jsou soucCdsti pripravku.

V pfipadé, ze davka neni sprévnd nebo zjistite
zménu barvy &i pfitomnost cizorodych Iatek,
vakdnu nepodévejte.

Spikevax 50 mikrogramu injekéni disperze v piedplnéné injekéni stiikacce

Obsah predplnéné injekeni stiikacky neprotiepavejte ani neted’te.
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Predplnéna injekeni stiikacka je pouze na jedno pouziti. Vakcina je ptfipravena k pouziti

po rozmrazeni.

Z kazdé predplnéné injekeni stiikacky lze podat jednu 0,5 ml davku.

Spikevax je dodavan v jednodavkové predplnéné injekeni stiikacce (bez jehly) obsahujici 0,5 ml

(50 mikrogramtl) mRNA a pfed podénim musi byt rozmrazen.

Kazdou predplnénou injekéni stiikacku pred pouzitim rozmrazte podle dale uvedenych pokyni.
Injekeni stiikacky 1ze rozmrazovat v blistrech (kazdy blistr obsahuje 2 pfedplnéné injekeni stiikacky)

nebo v samotné krabicce, a to bud’ v chladnicce, nebo pii pokojové teploté ( 5).

Tabulka S. Pokyny k rozmrazeni predplnénych injekénich stiikacek a krabicek pred pouzitim

Pokyny k rozmrazovani a jeho doba
Teplota pri Doba Teplota pri
L. L. Doba
Konfigurace rozmrazovani | rozmrazov | rozmrazovani L .
o L. " . rozmrazovani
(v chladnicce) ani (pri pokojové (min)
(°O) (min) teploté) (°C)
Ptedplnéna injekéni
sttikacka v blistru 2-8 >3 15-25 45
Krabicka 2-8 155 15-25 140

Pokyny pro manipulaci: s predplnénymi injekcnimi stiikackami

o Kazdou pfedplnénou injekcni stiikacku nechte stat pii pokojové teploté (15 °C az 25 °C) po dobu
15 minut.

e Injekeni lahvickou netfeste.

e Pfed podanim vizudlné zkontrolujte, zda v preplnéné injekeni stfikacce nejsou zadné Castice
a nedoslo ke zmén¢ barvy.

e Spikevax je bila az témér bila disperze. MuZe obsahovat bilé nebo prisvitné ¢astice, které jsou
soucasti pripravku. Nepodavejte, pokud je vakcina zabarvena nebo obsahuje jiné castice.

e Jehly nejsou v obalu s predplnénou stiikacku dodavany.

e Pouzijte sterilni jehlu vhodné velikosti pro intramuskularni injekei (21 Gauge nebo tenci).

e Zinjekeni stiikacky sejmeéte krytku $picky otocenim proti sméru hodinovych rucicek.

e Nasad’te jehlu otdCenim ve sméru hodinovych rucicek tak, aby bezpecné drzela na stiikacce.

e 7 jehly odstraiite kryt, az kdyZ je pripravek ptipraven k podani.

e Intramuskularné aplikujte celou davku.

e Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12

Madrid 28002

Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/20/1507/001
EU/1/20/1507/002
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EU/1/20/1507/003

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. ledna 2021
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 4. fijna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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V¥ Tento 1&Civy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich G¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramt/50 mikrogramu)/ml injek¢ni disperze

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tabulka 1. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni pfipravku Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1

Box Davka(y) SloZeni na davku

Vicedavkova 2,5 | 5 davek Jedna davka (0,5 ml) obsahuje

ml injekéni po 0,5 ml kazda 25 mikrogramt elasomeranu a 25
lahvicka (modré | davka mikrogramti imelasomeranu, mRNA
odtrhovaci vicko) vakciny proti onemocnéni COVID-
Vicedavkova Sml | 10 davek 19 (vloZené do lipidovych

injekéni lahvicka | po 0,5 ml kazda nanocastic).

(modré davka

odtrhovaci vicko)

Elasomeran je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na 5 konci
vyrabéna in vitro nebunécnou transkripci z piislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru
SARS-CoV-2.

Imelasomeran obsahuje mRNA sc¢epickou na 5 konci, kédujici celou délku varianty s kodonove
optimalizovanou a prefuzné stabilizovanou konformaci (K983P a V984P) glykoproteinu spike (S) viru
SARSCoV-2 (varianta Omikron, B.1.1.529).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni disperze

Bil4 az témef bila disperze (pH: 7,0-8,0).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je indikovan k aktivni imunizaci a tim k prevenci
onemocnéni COVID-19 zpiisobeného virem SARS-CoV-2 u osob starSich 12 let, které jiz dfive
absolvovaly alespon zdkladni ockovani proti onemocnéni COVID-19 (viz body 4.2 a 5.1).

Tuto vakcinu je tteba pouzivat v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zptsob podani
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Davkovani
Davka vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml a podava se intramuskularné.

Mezi podanim vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a posledni pfedchozi davkou
vakciny proti onemocnéni COVID-19 ma byt interval nejméné 3 mésice.

Ptipravek Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je indikovan pouze u osob, ktefi jiz podstoupily
alespoi zékladni o¢kovani proti COVID-19.

Podrobnosti o zakladnim oc¢kovani pro déti od 12 let jsou uvedeny v Souhrnu tdajii o pfipravku pro

ptipravek Spikevax 0,2 mg/ml injek¢éni disperze..

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA1.u déti mladsich 12 let nebyly
dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi osoby
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutna zadna uprava davkovani.

Zpiisob podani

Vakcina méa byt podana intramuskularn€. Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval
horni ¢asti paze.

Tuto vakcinu nepodéavejte intravaskulame, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami ani s jinymi 1é¢ivymi
pripravky.

Pro opatfeni pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Névod pro rozmrazeni, zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

U osob, které dostaly vakcinu Spikevax (original - pivodni kmen), byly hlaseny piipady anafylaxe.
V piipadé anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt zajiSténa okamzita 1ékatska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu nejméné 15 minut. Dalsi davka vakciny nema
byt podéna osobam, u kterych doslo k anafylaktické reakci po podani prvni davky vakciny Spikevax

(original).

Myokarditida a perikarditida
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Po ockovani vakcinou Spikevax (original) existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy.

Tato onemocnéni se mohou objevit béhem n¢kolika malo dnli po ockovani a vyskytla se zejména do
14 dnti. Byla pozorovana ¢astéji po druhé davce nez po prvni a ¢astéji u mladSich muzi a chlapci (viz
bod 4.8). Rizikovy profil u druh¢ a tfeti davky se jevi jako podobny.

Dostupné udaje naznacuji, ze pribéh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se nelisi od
myokarditidy nebo perikarditidy obecné¢.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorné sledovat znamky a pfiznaky myokarditidy a perikarditidy.
Ockovani jedinci maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali lékafskou pomoc, pokud se u nich po
ockovani objevi pfiznaky naznacujici myokarditidu nebo perikarditidu, naptiklad bolest na hrudi
(akutni a pretrvavajici), dusnost nebo palpitace.

Zdravotnicti pracovnici maji k diagnostice a 1écbe tohoto onemocnéni pouzivat navody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Reakce spojené s izkosti

Po jakékoli vakcinaci se mohou vyskytnout reakce spojené s uzkosti, veetné vazovagalnich reakci
(synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to jako psychogenni reakce na injek¢ni
stiikacku s jehlou. Je dilezité, aby byla zavedena opatteni k zabranéni poranéni pii mdlobé.

Soubé&zné onemocnéni

U osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci je tfeba zvazit
odklad vakcinace. Pfitomnost mirné infekce a/nebo mimeé zvysené teploty neni diivod k odloZeni
vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskulérnich injekei je tfeba vakcinu podéavat s opatrnosti osobam
podstupujicim antikoagula¢ni 1écbu nebo osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace (jako
je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani miize u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorbé
modfin.

Vzplanuti syndromu kapilarniho tiniku

V prvnich dnech po vakcinaci pripravkem Spikevax (original) bylo hlaSeno nekolik ptripadt vzplanuti
syndromu kapilarniho Gniku. Zdravotnicti pracovnici si maji byt védomi znamek a ptiznakti syndromu
kapilarniho uniku, aby tento stav mohli okamzit€ rozpoznat a 1é¢it. U jedinct s anamnézou syndromu
kapilarniho uniku je tfeba naplanovat vakcinaci ve spolupraci s piislusnymi zdravotnickymi
odborniky.

Imunokompromitované osoby

Utinnost a bezpe¢nost vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nebyla hodnocena u
imunokompromitovanych osob, véetné osob podstupujicich imunosupresivni 1écbu. U¢innost vakciny
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 miiZze byt u imunokompromitovanych osob nizsi.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.
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Omezena udinnost vakciny

Osoby nemusi byt plné chranény po dobu 14 dnti po druhé davce. Podobné jako u jinych vakcin je
mozné, ze vakcinace vakcinou Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nemusi chranit vSechny jeji
pfijemce.

Pomocné latky se zndmym U¢inkem

Sodik
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 0,5ml davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Soubézné podavani vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 s jinymi vakcinami nebylo
hodnoceno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti ptipravku Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 bé¢hem t&hotenstvi.

Velké mnozstvi idaji z pozorovani t€hotnych Zen ockovanych vakcinou Spikevax (original) béhem
druhého a tfetiho trimestru vSak neprokazalo zvySeni nezadoucich vysledkl téhotenstvi. Ackoli tidaje
o vysledcich téhotenstvi po ockovani béhem prvniho trimestru jsou v soucasné dobé omezené, nebylo
pozorovano zvysené riziko potratu. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé ani
nepiimé skodliveé Gc¢inky na té¢hotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz

bod 5.3). Piipravky se lisi pouze v sekvenci spike proteinu a neexistuji mezi nimi klinicky vyznamné
rozdily v reaktogenité, takze lze Spikevax bivalent/ Original Omicron BA.1 pouzit béhem tehotenstvi.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti ptipravku Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.1 béhem kojeni.

Systémova expozice vakciné Spikevax je vSak u kojici matky zanedbatelna, a proto nejsou ocekavany
zadné ucinky na kojeného novorozence/dité (skrze mateiské mléko). Observacni tidaje od Zen, které po
ockovani vakcinou Spikevax (original) kojily, neprokézaly riziko nezadoucich ucinkii u kojenych
novorozenci/déti. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 lze poudavat béhem kojeni.

Fertilita

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3)

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na

schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nékteré z nezadoucich ucinkti uvedenych v bodé 4.8 v§ak mohou
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje docasné ovlivnit.
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4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Ucastnici ve veku 18 let a starsi

Bezpecnost vakciny Spikevax (original) byla hodnocena v probihajici randomizované, placebem
kontrolované, pro pozorovatele zaslepené klinické studii faze 3 provadéné ve Spojenych statech
americkych, ktera zahrnovala 30 351 ucastnikti ve véku 18 let a starSich, kteti dostali alespon jednu
davku vakciny Spikevax (original) (n = 15 185) nebo placebo (n = 15 166) (NCT04470427). V dobé
vakcinace byl primérny vek populace 52 let (rozmezi 18-95); 22 831 (75,2 %) ucastnikti bylo ve véku
18 az 64 let a 7 520 (24,8 %) ucastnikl bylo ve veéku 65 let a starSich.

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi ucinky byly bolest v misté injekce (92 %), tnava (70 %), bolest
hlavy (64,7 %), myalgie (61,5 %), artralgie (46,4 %), zimnice (45,4 %), nauzea/zvraceni (23 %),
axilarni zduteni/citlivost (19,8 %), horecka (15,5 %), zdufeni v misté injekce (14,7 %) a zarudnuti
(10 %). Nezadouci tcinky byly obvykle mirné nebo stfedni intenzity a odeznély béhem nékolika dni
po vakcinaci. Mirné niz$i frekvence piihod reaktogenity byla spojena s vys$§im vékem.

Celkové byl vyskyt n€kterych nezadoucich ucinki vyssi u mladsich v€kovych skupin: vyskyt
axilarniho zduteni/citlivosti, inavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, zimnice, nauzey/zvraceni a
horecky byl vyssi u dospélych ve véku 18 az < 65 let nez u dospélych ve véku 65 let a vice. Lokalni a
systémové nezadouci ucinky byly castéji hlaSeny po 2. davce nez po 1. davce.

Dospivajici ve veku 12 az 17 let

Bezpecnostni udaje pro vakcinu Spikevax (original) u dospivajicich byly ziskany z probihajici
randomizované, placebem kontrolované, pro pozorovatele zaslepené klinické studie faze 2/3
provadéné ve Spojenych statech americkych, ktera zahrnovala 3 726 tcastnikd ve veéku 12 az 17 let,
kteti dostali alespoii jednu davku vakciny Spikevax (original) (n = 2 486) nebo placebo (n =1 240)
(NCT04649151). Demografické charakteristiky u ucastnikd, ktefi dostali vakcinu Spikevax (original),
a ucastniki, kteti dostali placebo, byly podobné.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi u€inky u dospivajicich ve véku 12 az 17 let byly bolest v misté injekce
(97 %), bolest hlavy (78 %), tinava (75 %), myalgie (54 %), zimnice (49 %), otok/citlivost v podpaZzi
(35 %), artralgie (35 %), nauzea/zvraceni (29 %), otok v miste injekce (28 %), erytém v misté injekce
(26 %) a horecka (14 %).

Deéti ve veku 6 az 11 let

Udaje o bezpeénosti vakciny Spikevax (original) u déti byly shromazd’ovany v probihajici dvoudilné
randomizované klinické studie faze 2/3 zaslepené pro pozorovatele, provadéné ve Spojenych statech
americkych a v Kanadé (NCT04796896). Prvni cast je oteviena studie bezpecnosti, vyberu davky

a imunogenity a zahrnovala 380 ucastnikt ve véku 6 az 11 let, ktefi dostali alesponi 1 davku (0,25 ml)
vakciny Spikevax (original). Druha ¢ast je placebem kontrolovana studie bezpecnosti a zahrnovala
4016 ucastnikti ve véku 6 az 11 let, ktefi dostali alespont 1 davku (0,25 ml) vakciny Spikevax (original)
(n=3012), nebo placeba (n = 1004). Druhé ¢asti se net¢astnil zadny z G¢astniki prvni ¢asti.
Demografické charakteristiky ucastnik, ktefi dostali vakcinu Spikevax (original), byly podobné jako
u Ucastnikd, ktefi dostali placebo.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky u ucastnikli ve véku 6 az 11 let po podani primarni série byly bolest
v misté injekce (98,4 %), unava (73,1 %), bolest hlavy (62,1 %), myalgie (35,3 %), zimnice (34,6 %),
nauzea / zvraceni (29,3 %), otok/citlivost v podpazi (27,0 %), horecka (25,7 %), erytém v misté
injekce (24,0 %), otok v misté injekce (22,3 %) a bolest kloubi (21,3 %).

Tabulkovy seznam neZzadoucich G¢inkua z klinickych studii a zkuSenosti ziskanych po registraci u déti
a osob ve véku 6 let a starSich
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Nize uvedeny bezpecnostni profil vychazi z idaji ziskanych v placebem kontrolované klinické studii
u 30 351 dospélych osob ve véku >18 let, v placebem kontrolované klinické studii

u 3 726 dospivajicich ve veéku 12 az 17 let, v dalsi klinické studii se 4 005 détmi ve véku 6 az 11 let
véetn€ a ze zkusenosti ziskanych po registraci vakciny.

Hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné¢ cCasté (=1/1000 az <1/100)
Vzacné (=1/10000 az <1/1 000)
Velmi vzécné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

V kazd¢ skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti (tabulka 2).

Tabulka 2: neziadouci Gcinky z klinickych studii vakciny Spikevax (original) a zkuSenosti
ziskanych po registraci u déti a osob ve véku 6 let a starSich

Tridy organovych systémi podle
databize MedDRA

Frekvence

Nezadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického Velmi casté Lymfadenopatie*
systému
Poruchy imunitniho systému INeni znamo |Anafylaxe
Hypersenzitivita
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
M¢éné Casté Zavrat
Vzacné IAkutni periferni paralyza n. facialis**
Hypestezie
Parestezie
Srde¢ni poruchy Velmi vzacné Myokarditida
Perikarditida
Gastrointestindlni poruchy Velmi Casté Nauzea/zvraceni
Casté Prijem
M¢éné Casté Bolest bricha***
Poruchy kiize a podkozni tkané Casté Vyrazka
INeni zndmo Erythema multiforme
Poruchy svalové a kosterni soustavy [Velmi Casté Myalgie
a pojivové tkané Artralgie
Celkové poruchy a reakce v isté Velmi Casté Bolest v mist¢ injekce
aplikace Unava
Zimnice
Pyrexie

Zdufeni v misté injekce
Erytém v mist¢ injekce

Casté

Koptivka v misté injekce
Vyrazka v mist€ injekce
Pozdni reakce v mist¢ injekce™***

Méne€ Casté

Pruritus v mist¢ injekce

'Vzacné

Otok obli¢eje*****

Neni znamo

Rozsahly otok vakcinované koncetiny

* Lymfadenopatie byla zachycena jako axilarni lymfadenopatie na stejné strané, jako bylo misto vpichu injekce. V nékterych

ptipadech byly postizeny jiné lymfatické uzliny (napf. cervikalni, supraklavikularni).

** Behem celého obdobi sledovani bezpecnosti byla hlaSena akutni periferni paralyza n. facialis (nebo obrna) tfemi ucastniky
ve skupiné s mRNA vakcinou Spikevax (original) a jednim ucastnikem ve skupin€ s placebem. Nastup u¢inkti u i€astnikl ze

skupiny s vakcinou byl 22 dni, 28 dni a 32 dni po 2. davce.
*#*U pediatrické populace (ve véku 6 az 11 let) byla pozorovana bolest bticha: 0,2 % ve skuping s vakcinou Spikevax

(original) a 0 % ve skupiné s placebem.
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**+*Median doby do nastupu ucinku byl dni po prvni injekei a 11 dni po druhé injekci. Medidn trvani byl 4 dny po prvni
injekcei a 4 dny po druhé injekci.

*E***DvE zavazné nezddouci prihody otoku obliceje po podani vakeiny byly hlasené u osob, které v minulosti podstoupily
injekéni aplikaci dermalnich vyplni do obli¢eje (v rdmci kosmetického zakroku). Nastup otoku byl hlaSen 1., resp. 3. den
vzhledem ke dni vakcinace.

Reaktogenita a bezpecnostni profil u 343 subjektt, které dostaly vakcinu Spikevax (original) a byli pfi
vychozim stavu séropozitivni na SARS-CoV-2, byly srovnatelné se subjekty séronegativnimi na
SARS-CoV-2 ve vychozim stavu.

Ucastnici ve véku 18 let a starsi (posilovaci davka)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posilovaci davky vakciny Spikevax (original) jsou hodnoceny
v probihajici randomizované, placebem kontrolované studii faze 2, zaslepené pro pozorovatele

a s potvrzenim davky, u ti€astnikli ve véku 18 let a starSich (NCT04405076). V této studii dostalo

198 ucastnikti dvé davky primarni série vakciny Spikevax (original) (0,5 ml, 100 mikrogramd,

s odstupem 1 mésice). V oteviené fazi této studie dostalo 167 z téchto ucastnikli jednu posilovaci
davku (0,25 ml, 50 mikrogramil) nejdfive 6 mésicii po podani druhé davky primarni série. Profil
nezadoucich ucinki u posilovaci davky (0,25 ml, 50 mikrogramt) byl podobny jako po druhé davce

v primarni sérii.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (posilovaci davka)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posilovaci davky ptipravku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 je ovéfovana v probihajici oteviené studii faze 2/3 u ucastnikt starSich 18 let
(mRNA-1273-P205). V této studii dostalo 437 ucastnikti posilovaci davku pfipravku Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramt a 377 ucastniki posilovaci ddvku ptipravku Spikevax
(original) 50 mikrogram?.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mél profil reaktogenity podobny posilovaci davce
pripravku Spikevax (original) podavané jako druha posilovaci davka. Frekvence nezadoucich ucink
po imunizaci pfipravkem Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 byla také podobné nebo nizsi nez
u prvni posilovaci davky piipravku Spikevax (original) (50 mikrogramt) a druhé davky primarni série
Spikevax (original) (100 mikrogrami). Nebyla identifikovana zadné nova bezpecnostni rizika.

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Myokarditida

Zvysené riziko myokarditidy po oCkovani vakcinou Spikevax (original) je nejvyssi u mladSich muzt a
chlapcii (viz bod 4.4).

Zvysené riziko u mladsich muza a chlapcti po podani druhé davky vakciny Spikevax (original) bylo
blize urceno ve dvou velkych evropskych farmakoepidemiologickych studiich. Z jedné studie
vyplynulo, Ze v obdobi 7 dnll po podani druhé davky se u muzi a chlapci ve véku 12-29 let vyskytlo
priblizné o 1,316 (95 % CI 1,299-1,333) piipadd myokarditidy na 10 000 osob vice nez u
neockovanych osob. V dalsi studii doslo se v obdobi 28 dnil po podani druhé davky u muzi a chlapct
ve veku 16-24 let vyskytlo o 1,88 (95 % CI 0,956-2,804) ptipadti myokarditidy na 10 000 osob vice
neZ u neockovanych osob.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1égivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V a uvedli pfitom ¢islo Sarze, pokud je k dispozici.

4.9 Predavkovani
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Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

V ptipadé predavkovani se doporucuje sledovat zakladni Zivotni funkce a pripadné zahajit
symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: JO7BX

Mechanismus U¢inku

Vakciny Spikevax (elasomeran) a Spikevax Original/Omicron BA.1 (elasomeran/imelasomeran)
obsahuji mRNA zapouzdienou v lipidovych nanocasticich. Tato mRNA koduje plnou délku spike
proteinu viru SARS-CoV-2 modifikovaného 2 prolinovymi substitucemi v doméné sedmi repetic 1 (S-
2P) ke stabilizaci spike proteinu do perfuzni konformace. Po podani intramuskularni injekce bunky

v misté vpichu a spadové lymfatické uzliny zachyti lipidové nanocastice, ¢cimz se do bunck doda
sekvence mRNA pro translaci do virového proteinu. Dodana mRNA nepronika do bunééného jadra ani
neinteraguje s genomem, nereplikuje se a je exprimovana docasné€, zejména dendritickymi bunikami a
subkapsuldrnimi sinusovymi makrofagy. Tento exprimovany, membranové vazany spike protein
SARS-CoV-2 je poté rozpoznan imunitnimi buiikami jako cizi antigen. To vede k reakci T a B
lymfocytl a k vytvotreni neutralizacnich protilatek, které mohou piispét k ochrané proti onemocnéni
COVID-19.

Klinicka Géinnost

Imunogenita u ucastniku starsich 18 let — po posilovaci davce pripravku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (0.5 ml, 50 mikrogramii)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posilovaci davky ptipravku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 je ovéfovana v probihajici oteviené studii faze 2/3 u tcastnik starSich 18 let
(mRNA-1273-P205). V této studii dostalo 437 ucastnikli posilovaci davku ptipravku Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramti a 377 ucastnikti posilovaci davku piipravku Spikevax
(original) 50 mikrogram?.

Cast G studie P205 ovéfovala bezpecnost, reaktogenitu a imunogenitu p¥ipravku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 pii podani jako druhé posilovaci davky dospélym, kteti uz obdrzeli dvé davky
ptipravku Spikevax original) (100 mikrogramt) v primarni sérii a posilovaci davku piipravku
Spikevax original (50 mikrograml) nejméné 3 mésice pfed zafazenim. V ¢ésti F studie P205 dostavali
ucastnici Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrami) jako druhou posilovaci davku,
pficemz v ramci studie slouZili jako nesoucasna srovnavaci skupina k pacientim ockovanym
bivalentni vakcinou Spikevax.

V této studii byla primarni imunogenita analyzovana na souboru s primarni imunogenitou; v ném byli
ucastnici, u nichz na pocatku studie (pfed podanim posilovaci davky) nebyla zjisténa infekce SARS-
CoV-2. V primarni analyze byl 28 dni po podani posilovaci davky zjistén odhadovany geometricky
prameér titru neutralizacnich protilatek proti SARS-CoV-2 6422.3 (s 95 % CI 5990,1, 6885,7), pokud
byla posilovaci davka provedena bivalentni vakcinou, resp. 5286,6 (4887,1, 5718,9), pokud byla
pouzita vakcina Spikevax (original). Tento primeér vypovidéd o odpovédi vici piivodnimu kmeni viru
SARS COV-2 (D614G), respektive o rozdilu v této odpovédi mezi bivalentni a plivodni vakcinou
Spikevax. GMR (na hladin€ 97,5% CI) byl 1,22 (1,08; 1,37) a tak spliioval predem stanovené
kritérium non-inferiority (dolni mez 97,5% CI >0,67).

Odhadovany geometricky pramér titru neutraliza¢nich protilatek proti kmeni Omicron, BA.1 k 29. dni
¢inil 2479,9 (2264,5; 2715,8) u skupiny s bivalentni posilovaci davkou a 1421,2 (1283,0; 1574,4) po

29



posilovaci davce pivodni vakcinou. GMR (97,5% C]) ¢inil 1,75 (1,49; 2,04) a splioval tak pfedem
stanoven¢ kritérium superiority (dolni mez CI >1).

Klinicka t¢innost u dospélych

U dospélych byla provedena randomizovana, placebem kontrolovana klinicka studie (NCT04470427)
faze 3, zaslepena vici pozorovateli. Ze studie byly vylou¢eny imunokompromitované osoby nebo
osoby uzivajici imunosupresiva v pfedchozich 6 mésicich, a rovnéz t€hotné Zeny nebo osoby se
znamou infekci virem SARS-CoV-2 v anamnéze. Ugastnici se stabilnim onemocnénim virem HIV
nebyli vylouceni. Vakciny proti chiipce mohly byt podany 14 dni pfed nebo 14 dni po jakékoli davce
vakciny Spikevax (original). Uéastnici rovnéz museli dodrzet minimélni interval 3 mésicti po podani
ptipravku z krve/plazmy nebo imunoglobulinii pfed zatazenim do studie, aby mohli dostat bud’
placebo, nebo vakcinu Spikevax (original).

Cilem studie bylo sledovat rozvoj onemocnéni COVID-19 u celkem 30 351 subjektii po dobu 92 dnil
(median) (rozmezi: 1-122).

Populace pro primarni analyzu G¢innosti (oznacovana jako soubor pro analyzu dle protokolu nebo PPS
-—Per Protocol Set) zahrnovala 28 207 subjektt, které dostaly bud’ vakcinu Spikevax (original)

(n =14 134), nebo placebo (n = 14 073) a jejichz vychozi stav byl SARS-CoV-2 negativni. Populace
PPS zahrnovala 47,4 % Zen, 52,6 % muzl, 79,5 % bélochti, 9,7 % ucastnikli afroamerického ptivodu,
4,6 % asijského piivodu a 6,2 % jiného pivodu. Celkem 19,7 % ucastniki se identifikovalo jako
hispanského nebo latinskoamerického ptivodu. Median veéku subjektii byl 53 let (vékové

rozmezi 18-94). Pro zahrnuti do PPS bylo povoleno davkovaci okno v rozmezi -7 az +14 dni pro
podani druhé davky (naplanované na 29. den). 98 % piijemcti vakciny dostalo druhou davku za 25 az
35 dni po prvni davce (odpovida rozmezi -3 az +7 dnii kolem intervalu 28 dni).

Pipady onemocnéni COVID-19 byly potvrzeny polymerazovou fet¢zovou reakcei vyuzivajici reverzni
transkriptazu (RT-PCR) a nezavislou hodnotici komisi. U¢innost vakciny celkové a podle klicovych
veékovych skupin je uvedena v tabulce 3.

Tabulka 3: Analyza GZinnosti vakciny: potvrzeni onemocnéni COVID-19” bez ohledu na
zavaznost, které zacalo 14 dni po podani 2. davky — soubor pro analyzu dle protokolu (PPS)

Spikevax (original) Placebo
Vékova |Subjekt Mira vyskytu |Subjekty| Piipady | Mira vyskytu
skupina y Piipady | onemocnéni n COVID-19| onemocnéni Uinnost
(roky) n |onemocng COVID-19 na n  |COVID-19na1| —$'"™Ros
, vakciny v
ni 1000 000 osoboroky % (95%
COVID-1| osoboroky ° ¢
9 CI =
n
Celkem 94,1
(=18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89,3;
96,8)**
18 az < 65 95,6
10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6: 97.9)
>65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61 4: 95.2)
>65 az 82,4%
<75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19: symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici pozitivni vysledek RT-PCR a
nejmeéne 2 systémové piiznaky nebo 1 respiracni priznak. Pfipady zacinajici 14 dni po 2. davce.
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* Uginnost vakciny a 95% interval spolehlivosti (CI) ze stratifikovaného Coxova modelu proporcionalnich rizik
** CI neni upraven o multiplicitu. Statistické analyzy upravené o multiplicitu byly provedeny v prubézné
analyze vychazejici z méné pripadi onemocnéni COVID-19, které zde nejsou uvedeny.

Ze vsech subjektt v PS nebyly ve skupiné s vakcinou hlaSeny zadné ptipady zavazného onemocnéni
COVID-19 ve srovnani s 30 ptipady ze 185 (16 %) hlaSenymi ve skupiné s placebem. Z 0 ucastnikti

s t¢Zzkym onemocnénim bylo 9 hospitalizovano, z toho 2 byli piijati na jednotku intenzivni péce.
V¢étSina zbyvajicich tézkych piipadt spliovala pouze kritérium saturace kyslikem (SpO;) pro zavazné
onemocnéni (< 93 % dychajici vzduch v mistnosti).

Ucinnost vakciny Spikevax (original), bez ohledu na pfedchozi infekci virem SARS-CoV-2
(stanoveno sérologii a testovanim vzorkl nazalniho stéru ve vychozim stavu) po 14 dnech po 2. davce
byla 93,6 % (95% interval spolehlivosti 88,6; 96,5 %).

Dale analyzy podskupin z pohledu priméarniho cilového parametru G¢innosti ukazaly podobné odhady
parametru uc¢innosti u vSech pohlavi a etnickych skupin a ucastnikii se zdravotnimi komorbiditami

spojovanymi s vysokym rizikem tézkého onemocnéni COVID-19.

Klinicka uéinnost u dospivajicich ve véku 12 az 17 let

U dospivajicich probiha randomizovana, placebem kontrolovana, pro pozorovatele zaslepena klinicka
studie faze 2/3 (NCT04649151) hodnotici bezpecnost, reaktogenitu a i€¢innost vakciny Spikevax
(original) u dospivajicich ve véku 12 az 17 let. Ugastnici se znamou infekci virem SARS-CoV-2 byli
ze studie vylouceni. Celkem bylo v poméru 2 : 1 randomizovano 3 732 ticastnikii k podani 2 davek
vakciny Spikevax (original) nebo fyziologického roztoku jako placeba s odstupem 1 mésice.

Sekundarni analyza ucinnosti byla provedena u 3 181 ucastniki, kterym byly podany 2 dévky vakciny
Spikevax (original) (n =2 139) nebo placebo (n = 1 042) a ktefi ve vychozim stavu mé&li negativni test
na infekci virem SARS-CoV-2 v souboru pro analyzu dle protokolu. Mezi ucastniky, kterym byla
podana vakcina Spikevax (original), a i€astniky, kterym bylo podano placebo, nebyly zadné
vyznamné rozdily v demografickych tudajich nebo preexistujicim zdravotnim stavu.

Onemocnéni COVID-19 bylo definovano jako symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici
pozitivni test RT-PCR a nejmén¢ 2 systémové piiznaky nebo 1 respiracni ptiznak, s pfipady

zacinajicimi 14 dnt po druhé déavce.

Ve skupiné s vakcinou Spikevax (original) nebyly zadné symptomatické pfipady onemocnéni COVID-
19 a ve skupiné s placebem byly 4 symptomatické ptipady onemocnéni COVID-19.

Imunogenita u dospivajicich ve véku 12 az 17 let

Analyza neinferiority hodnotici 50% titry neutralizacnich protilatek proti viru SARS-CoV-2 a miry
sérologické odpoveédi za 28 dnti po 2. davce byla provedena v podsouboru pro analyzu imunogenity
podle protokolu u dospivajicich ve véku 12 az 17 let (n = 340) ve studii u dospivajicich a u ucastnikii
ve veku 18 az 25 let (n = 296) ve studii u dospélych. Subjekty nemély ve vychozim stavu zadny
imunologicky ¢i virologicky pritkaz predchozi infekce virem SARS-CoV-2. Geometricky primérny
pomér (GMR) titrG neutralizacnich protilatek u dospivajicich ve veku 12 az 17 let v porovnani se
subjekty ve veéku 18 az 25 let byl 1,08 (95 % CI: 0,94; 1,24). Rozdil v poméru sérologické odpovédi
byl 0,2 % (95 % CI: -1,8; 2,4). Kritérii neinferiority (dolni mez 95% CI pro GMR > 0,67 a dolni mez
95 % CI pro rozdil v mife serologické odpovédi > -10 %) bylo dosazeno.

Klinicka G¢innost u déti ve véku 6 az 11 let

Pediatricka studie je probihajici randomizovana, placebem kontrolovana klinicka studie faze 2/3,
zaslepena pro pozorovatele, v niz se hodnoti bezpe¢nost, reaktogenita a i€innost vakciny Spikevax
(original) u déti ve véku 6 az 11 let v¢etn€ ve Spojenych statech americkych a v Kanadé
(NCT04796896). Ze studie byli vylouceni ucastnici, u nichz bylo znamo, Ze prodélali infekci virem
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SARS-CoV-2. Celkem 4011 ucastnikd bylo randomizovano v poméru 3:1 do dvou skupin — 2 davky
vakciny Spikevax (original), nebo fyziologického roztoku jako placeba s odstupem 1 mésice.

Sekundarni analyza ucinnosti hodnotici potvrzené ptipady onemocnéni COVID-19 do data uzavérky
dat 10. listopadu 2021 byla provedena u 3497 i€astnikl ze souboru podle protokolu, ktefi dostali dve
davky (0,25 ml 0. a 1. mésic) vakciny Spikevax (original) (n = 2644), nebo placeba (n = 853) a m¢li
negativni test na SARS-CoV-2 na zafazovaci navstéve. Mezi ucastniky, ktefi dostali vakcinu Spikevax
(original), a témi, ktefi dostali placebo, nebyly zadné vyznamné demografické rozdily.

Onemocnéni COVID-19 bylo definovan jako symptomatické onemocnéni COVID-19 potvrzené
pozitivnim vysledkem testu RT-PCR, s alespon 2 systémovymi pfiznaky nebo 1 respiracnim

ptiznakem. Ptipady pocinaje 14 dnti po druhé davce.

Ve skupiné s vakcinou Spikevax (original) se vyskytly tfi ptipady infekce onemocnénim COVID-19
(0,1 %), ve skupiné s placebem ctyii (0,5 %).

Imunogenita u déti ve véku 6 az 11 let

Analyza hodnotici 50 % titrii neutralizacnich protilatek proti viru SARS-CoV-2 a Cetnost séroreakce
28 dnti po podani druhé davky byla provedena u podskupiny déti ve véku 6 az 11 let (n = 319)

v pediatrické studii a u ucastnikli ve véku 18 az 25 let (n = 295) ve studii s dospélymi ucastniky.
Subjekty nemély na zatazovaci navstéveé imunologické ani virologické znamky ptedchozi infekce
SARS-CoV-2. GMR titrti neutralizacnich protilatek u déti ve véku 6 az 11 let ve srovnani s ti€astniky
ve véku 18 az 25 let byl 1239 (95% interval spolehlivosti: 1072; 1432). Rozdil v Cetnosti séroreakce
byl 0,1 % (95 % interval spolehlivosti: —1,9; 2,1). Byla splnéna kritéria neinferiority (dolni hranice
95 % intervalu spolehlivosti pro GMR > 0,67 a dolni hranice 95% intervalu spolehlivosti rozdilu

v Cetnosti séroreakce > —10 %).

Imunogenita u ticastnikt ve véku 18 let a starSich — po posilovaci davce (0,25 ml, 50 mikrograma)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posilovaci davky vakciny Spikevax (original) jsou hodnoceny
v probihajici randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studii faze 2

k potvrzeni davky u ucastnikti ve véku 18 let a starSich (NCT04405076). V této studii dostalo

198 ucastnikt dvé davky (0,5 ml, 100 mikrogrami s odstupem 1 mésice) vakciny Spikevax (original)
jako primarni sérii. V oteviené fazi dostalo 149 z nich (soubor Per Protocol Set) jednu posilovaci
davku (0,25 ml, 50 mikrogramil) nejdfive 6 mésict po podéani druhé davky v primarni sérii. Bylo
prokazano, Ze jedna posilovaci davka (0,25 ml, 50 mikrogramtl) vede ke geometricky primérnému
nasobnému zvyseni (geometric mean-fold rise, GMFR) hodnot neutralizacnich protilatek o 12,99 (95%
interval spolehlivosti: 11,04; 15,29) 28 dnt po posilovaci davce oproti hodnotam pted posilovaci
davkou. ZvySeni GMFR hodnot neutraliza¢nich protilatek ¢inilo 1,53 (95% interval spolehlivosti:
1,32; 1,77) pti porovnani hodnot 28 dnti po 2. davce (primarni série) a 28 dnt po posilovaci davce.
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Imunogenita posilovaci davky po primarnim o¢kovani jinou schvalenou vakcinou proti onemocnéni
COVID-19 u dospélych ve véku 18 let a starSich

Bezpecnost a imunogenita vakciny Spikevax (original) jako heterologni posilovaci davky byla
zkoumana ve studii iniciované zkousejicimi se 154 Gcastniky. Minimalni casovy interval mezi
primarni sérii vakciny proti onemocnéni COVID-19 na bazi vektoru nebo RNA a vakcinou Spikevax
(original) jako posilovaci davkou byl 12 tydnii (rozmezi: 12 tydnt az 20,9 tydne). V uvedené studii
byla jako posilovaci podavana davka 100 mikrogramu. Titry neutralizacnich protilatek méfené testem
neutralizacnich protilatek proti pseudoviru byly hodnoceny 1. den pied podanim a 15. a 29. den po
podani posilovaci davky. Odpovéd’ vyvolana posilovaci davkou byla prokazéana bez ohledu na
primarni ockovani.

Dostupné jsou pouze udaje o kratkodobé imunogenité; dlouhodoba ochrana a imunologicka pamét’
nejsou zatim znamy.

Bezpecénost a imunogenita sedmi vakcin proti onemocnéni COVID-19 jako tieti (posilovaci) davky ve
Spojeném kralovstvi

COV-BOOST je multicentrickd, randomizovana studie faze 2 iniciovana zkousejicimi, ktera se tyka
treti, posilovaci vakciny proti onemocnéni COVID-19, s dil¢im souborem tcastnikl k detailnimu
zkoumani imunologie. Ugastniky byli dospé&li ve véku 30 let nebo starsi, v dobrém fyzickém stavu
(povoleny byly mirné az stfedn¢ zavazné, dobfe kompenzované komorbidity), ktefi dostali dvé davky
vakciny Pfizer-BioNTech nebo Oxford-AstraZeneca (prvni davku v prosinci 2020, lednu 2021 nebo
unoru 2021) a v dobé zatazeni do studie byli nejméné 84 dnti po druhé davce. Vakcina Spikevax
(original) zvysila protilatkovou a neutraliza¢ni odpovéd’ a byla dobfe snasena bez ohledu na primarni
sérii. V uvedené studii byla jako posilovaci podavana davka 100 mikrogramu. Titry neutralizacnich
protilatek méfené testem neutralizacnich protilatek proti pseudoviru byly hodnoceny 28. den po podéni
posilovaci davky.

Neutraliza¢ni protilatky proti varianté B.1.617.2 (delta) u dospélych pied posilovaci davkou a po ni

Vysledky testu neutralizacnich protilatek proti pseudoviru (PsVNA) proti varianté B.1.617.2 (delta)
pred podanim posilovaci davky a 29. den po podani posilovaci davky ukazaly, ze podani posilovaci
davky vakciny Spikevax (original) (0,25 ml, 50 mikrogrami) u dospé€lych vyvolalo 17nasobné zvyseni
neutralizacnich protilatek proti varianté delta oproti jejich koncentraci pfed podanim posilovaci davky
(GMFR = 17,28; 95% interval spolehlivosti: 14,38; 20,77; n = 295).

Neutralizujici protilatky proti variant€ B.1.617.2 (delta) u déti ve véku 6 az 11 let

Vzorky séra z podskupiny imunogenity podle protokolu (n = 134) v probihajici pediatrické studie
ziskané na zatazovaci navstéve a 57. den byly podrobeny testu PsVNA zalozeném na varianté
B.1.617.2 (delta).

U déti ve véku 6 az 11 let vcetné doslo ke geometricky primérnému nasobnému zvyseni protilatek
(GMFR) do 57. dne oproti vychozimu stavu o 81,77 (95% interval spolehlivosti: 70,38; 95,00)

pro variantu delta (méfeno testem PsVNA). Celkem 99,3 % déti navic splilovalo definici séroreakce.

StarSi osoby

Vakcina Spikevax (original) byla hodnocena u jedinci ve veku 6 let a starSich, veetn& 3 768 subjektil
ve véku 65 let a starSich. UCinnost vakciny Spikevax (original) byla konzistentni mezi star§imi

(= 65 let) i mladsimi dospelymi subjekty (18-64 let).

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s vakcinou
Spikevax (original) u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k prevenci onemocnéni
COVID-19 (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).
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Podminecéné schvaleni

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan postupem tzv. podminecného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
ocekavany dalsi ditkazy o jeho ptinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdorocné
vyhodnoti jakékoliv noveé dostupné informace a tento souhrn udajii o ptipravku bude podle potieby
aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢é konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Obecna toxicita

Obecné studie toxicity byly provedeny u potkanti (ktefi dostali intramuskularné az 4 davky
prekracujici davku pro ¢loveéka jednou za 2 tydny). Byly pozorovany prechodné a reverzibilni zdufeni
v misté injekce a prechodné reverzibilni zmény v laboratornich testech (vcetné zvyseni poctu
eozinofilti, aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu a fibrinogenu). Vysledky naznacuji, ze
potencidl toxicity pro ¢loveka je nizky.

Genotoxicita/karcinogenita

Byly provedeny in vitro a in vivo studie genotoxicity s novou lipidovou slozkou SM-102 vakciny.
Vysledky naznacuji, ze potencial genotoxicity pro ¢loveka je velmi nizky. Studie karcinogenity nebyly
provedeny.

Reprodukeni toxicita

Ve studii vyvojové toxicity bylo samicim potkani intramuskularné podano 0,2 ml vakciny ve slozeni
obsahujicim stejné mnozstvi mRNA (100 mikrogramt) a dalsi slozky obsazené v jedné davce vakciny
Spikevax (original) pro humanni pouZiti ve ¢tyfech okamzicich: 28 a 14 dni pted pafenim a 1. a 13.
den bfezosti. Reakce tvorby protilatek proti viru SARS-CoV-2 byly pfitomny u matek od doby pred
parenim az do konce studie 21. laktacni den, stejn¢ jako u plodi a potomku. Nebyly zaznamenany
zadné nezadouci Gcinky spojené s vakcinaci na plodnost samic, bfezost, vyvoj embrya a plodu nebo
postnatalni vyvoj. Udaje o placentarnim pienosu nebo vylu¢ovani do matetského mléka nejsou pro
vakcinu Spikevax (original) k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

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 octova

Trihydrat natrium-acetatu

Sacharosa

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

34



Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt fedén nebo misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena vicedavkova injekéni lahvicka

9 mésicu pii teploté -50 °C az -15 °C.

Po vyjmuti z mraznicky mtze byt neoteviend injekcni lahvicka s vakcinou uchovavéna v chladnicce
pii teploté 2 °C az 8 °C, chranéna pied svétlem, po dobu nejvyse 30 dni.

V této dobé Ize vyuzit az 12 hodin na transport pfi teploté 2 °C az 8 °C (viz bod 6.4).

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazéana také u neotevienych injekénich lahvicek s vakcinou,
pokud jsou uchovéavany po dobu maximalné¢ 12 mésict pii teploté -50 °C az -15 °C, pod podminkou,
Ze po rozmrazeni a uchovavani pii teploté 2 °C aZ 8 °C na misté chranéném pred svétlem bude
neotevirena injekéni lahvicka spotiebovana nejpozdéji do 14 dnii (namisto 30 dnti pii uchovavani
pfi teploté od -50 °C az -15 °C po dobu 9 mésici).

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.

Neoteviend injekéni lahvicka s vakcinou miize byt uchovéavana pfi teploté 8 °C az 25 °C po dobu az
24 hodin po vyjmuti z chladnicky.

Propichnuté vicedavkové injekéni lahvicky

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzana po dobu 19 hodin pfi teploté
2 °C az 25 °C po pocate¢nim propichnuti (v rdmeci povolené doby pouzivani 30dnti nebo 14 dnti pfi
teplote 2 °C az 8 °C a vcetn¢ 24 hodin pfi teploté 8 °C az 25 °C). Z mikrobiologického hlediska ma
byt pripravek pouzit okamzité. Pokud vakcina neni pouzita okamzité, za dobu a podminky uchovavani
je odpovédny uzivatel.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v mraznicce pfi teploté -50 °C az -15 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani po rozmrazeni a prvnim otevfeni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Transport rozmrazenych vicedavkovych injekcnich lahvicek v tekutém stavu pri teploté 2 °C az 8 °C
Pokud neni transport pii teploté -50 °C az -15 °C mozny, dostupné tidaje podporuji transport jedné
nebo vice rozmrazenych injek¢nich lahvicek v tekutém stavu po dobu az 12 hodin pfi teploté 2 °C az
8 °C (v ramci 30denni nebo14 denni doby pouzitelnosti pfi teploté 2 °C az 8 °C). Po rozmrazeni

a transportu v tekutém stavu pfi teplot€ 2 °C az 8 °C se injek¢ni lahvi¢ky nemaji znovu zmrazovat a
maji se uchovavat pii teploté 2 °C az 8 °C az do pouziti.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

2,5 ml nebo 5 ml disperze ve vicedavkové injekeni lahvicee (sklo tfidy I nebo sklo ekvivalentni tiidée |
nebo polymer z cyklického olefinuj s vnitini ochrannou vrstvou) se zatkou (chlorbutylova pryz) a
modrym odtrhovacim plastovym vickem s krytem (hlinikovy kryt).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,5 ml nebo 5 ml roztoku.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vakcina ma byt pfipravovana a podavana vyskolenym zdravotnickym pracovnikem za pouZiti
aseptickych technik, aby byla zajisténa sterilita disperze.

Injekeni lahvicky se uchovavaji zmrazené pii teploté -50 ° C az -15° C.
Vakcina je ptipravena k pouZiti po rozmrazeni.

Neprotiepavejte ani nefed’te. Po rozmrazeni a pted jednotlivymi odbéry vakciny injekéni lahvickou
jemné zakruzte.

Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje vEtsi objem, aby bylo zajisténo, ze 1ze podat 5 nebo 10 davek po 0,5
ml, v zavislosti na velikosti injek¢ni lahvicky.
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Kazdou injekéni lahvicku pred pouzitim rozmrazte

QObrdzky injekéni lahvicky jsou pouze ilustraéni

2 hodiny a 30 minut v chladniéce 1 hodina pii pokojové teploté

.@ L) =
: 15°C a2 25°C L

2°Cazi8°C

(skladovatelnost bchem
30 dn¥ pii 2°C 0z 8°C)

Pfed poddnim nechte lahvicku stat pri pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachdzeni po rozmrazeni
—I Po natazeni prvni davky 4]—
Maximdlni poéet Maximalni doba 3 . .

2 = . Chiadnicka nebo %
Chladni¢ka - @ pokojové teploté
2°C 07 8 18I e |

’ . 2 . Injekén lahvigka mé byt uchovévénd pd
Uchovévani v chladu oz do . teploté mezi 2 °C @ 25 °C. Datum a &as |
dosczeniECRolcRE s Pt znehodnoceni vyznaéte na stitku injek&ni lahvicky. 4

8°Cai25°C

—[ Nepropichnuta injekéni lahvicka

Propichnutou injekéni Iahvicku zikvidujte
po 19 hodinach.

*Chemickd a fyzikdini stabilita byla u neotevienych predplinénych injek&nich stitkacek

s vakeinou rovnéz prokdzana pii skiadovani po 12 mésicy pii teploté -50 °C az-15°C. To

za predpokladu, Ze po ia énis pred svétlem pii teploté 2 °C

az 8 °C bude neoteviend sfiikkacka spofiebovana nejpozdéiji do 14 dni (namisto 30 dni pii

uchovavani pii teploté -50 °C az -15 °C po 9 mésicU.
PFi kazdé injekci natahnéte davku vakeiny z injekéni lahvicky pomoci nové sterilni jehly a strikacky,
aby se zabrdnilo prenosu infek&nich agens z jedné osoby na druhou.
Ddvka ve stiikaéce musi byt pouzita okamizité.

Po zasunuti jehly do injekéni lahvi€ky k nataZeni poéateéni davky musi byt vakcina okamizité
pouZita a po 19 hodinéch zlikvidovana.

Veskerd nepouzitd vakcina nebo odpad se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

[ Po rozmraZeni NIKDY znovu nezmrazujte ]

Ovérte, zda ma injekeni lahvicka modré odtrhovaci vicko a zda je nazev pripravku ,,Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Pokud m4 injek¢ni lahvicka modré odtrhovaci vicko a nazev pripravku je
Spikevax 0.1 ml, injekéni disperze, uved’te prosim odkaz na souhrn udajt o pripravku pro tuto
formulaci.

Propichnéte zatku pokazdé nejlépe na jiném miste.

Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje vEtsi objem, aby bylo zajisténo, ze 1ze podat 5 nebo 10 davek po 0,5
ml, v zavislosti na velikosti injek¢ni lahvicky.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mcg/50 mcg)/ml injekcni disperze
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Podavani

Po rozmrazeni a pred jednotlivymi odbéry vakdny injekéni lahvickou jemné zakruzte.
Po rozmrazeni je vakcina pripravena k pouziti. Neprotiepdveijte ani nefedte.

Pfed poddnim injekce vidy zkontrolujte:

Zda ma tekutina v injekéni lahvicce |
sfiikace bilou az téméf bilou barvu

‘ Objem v Injekéni stiikacce

Vakcina mize obsahovat bilé nebo prihledné
Cdastice, které jsou soucdasti pripravku.

V pfipadé, ze davka neni spravnd nebo zistite
zZménu barvy &i pritomnost cizorodych Iatek,
vakdnu nepoddvejte.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12

Madrid 28002

Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/20/1507/004
EU/1/20/1507/005

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. ledna 2021
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 4. fijna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http:/www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCI B[OLOGICKE LECIV}? LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI
OPATRENI PRO PODMINECNOU REGISTRACI
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOI,JOGICII(E LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Svycarsko

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive Portsmouth, NH 03801
USA

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Pro vicedavkovou injekcni lahvicku

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanélsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francie 37260

Moderna Biotech Spain S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanélsko

Pro predplnénou injekcni strikacku
Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid Spanélsko

Tisténa piibalova informace 1é¢ivého piipravku musi uvadét jméno a adresu vyrobce odpoveédného za
propousténi dotené Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

priméarni

. Uiedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laborator

nebo laborator k tomuto ucelu uréena.

41



C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é€iveé
ptipravky.

D. P()DMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné€ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zmeéndm pomeéru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni vyznacného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNI’VPOVINNOST USKUTEV(V;NIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
PODMINECNOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvéalena postupem tzv. podminec¢ného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a (ES)
€. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni v daném terminu nasledujici opatteni:

Popis Termin splnéni

Za ucelem potvrzeni Gc¢innosti a bezpecnosti vakciny Spikevax ma drzitel 30 cervna 2023
rozhodnuti o registraci ma predlozit zaveérecnou zpravu o klinické studii pro
randomizovanou, placebem kontrolovanou, pro pozorovatele zaslepenou
klinickou studii mRNA-1273-P301.

Pro potvrzeni Gi¢innosti a bezpeénosti vakciny Spikevax ma drzitel rozhodnuti o | 31. Cervence 202
registraci predlozit zavérecnou zpravu o klinické studii pro randomizovanou, 4
placebem kontrolovanou, pro pozorovatele zaslepenou studii mRNA-1273-P203,
vcéetn€ Uplné bioanalytické zpravy.

Pro potvrzeni G¢innosti vakciny Spikevax ma drzitel rozhodnuti o registraci 31. biezna 2024
predlozit zavérenou zpravu o klinické studii pro randomizovanou, placebem
kontrolovanou, pro pozorovatele zaslepenou studii mRNA-1273-P204.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL (VICEDAVKOVA INJEKCNI LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢ni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 5 ml.
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramti elasomeranu.
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogramti elasomeranu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, kolfosceryl-stearat, methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol,
trometamol, trometamol-hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, sacharosa, voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni disperze
10 vicedavkovych injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

O 0

a

-

[=]

Ptibalova informace je k dispozici po sejmuti tohoto kodu nebo na
www.modernaCOVID19global.com.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte zmrazené pii teploté -50 °C az -15 °C.

Prectéte si pribalovou informaci, kde je uvedena pouzitelnost po prvnim otevieni a dalsi informace o
uchovavani.

Uchovavejte injekeni lahvicku ve vnéj$im obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1507/001

13. CiSLO SARZE

Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢ni disperze

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran

im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podéni

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Sarze

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Vicedavkova injekéni lahvicka
5ml

6. JINE

Ptibalova informace je k dispozici po sejmuti tohoto kodu nebo na
www.modernaCOVID19global.com.
Datum/Cas likvidace:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (VICEDAVKOVA INJEKCNI LAHVICKA)

1. NAZEV PRiPRAVKU

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 2,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramt
elasomeranu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylenglykol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol,
trometamol-hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, sacharosa, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni disperze
10 vicedavkovych injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

D0

2

o

[=]

Ptibalovou informace je k dispozici po sejmuti tohoto kodu nebo na
www.modernaCOVID19global.com.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte zmrazené pii teploté -50 °C az -15 °C.

Prectéte si pribalovou informaci, kde je uvedena pouzitelnost po prvnim otevieni a dalsi informace o
uchovavani.

Uchovavejte injekeni lahvicku ve vnéj$im obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1507/002

13. CiSLO SARZE

(@
W

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni disperze

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran

im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podéni

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
wc

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

Vicedavkova injekéni lahvicka
2,5ml

6. JINE

Ptibalovou informace je k dispozici po sejmuti tohoto kodu nebo na
www.modernaCOVID19global.com.
Datum/Cas likvidace:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA)

1. NAZEV PRiPRAVKU

Spikevax 50 mikrogramt injekéni disperze v predplnéné injekeni stiikacce.
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje 0,5 ml roztoku. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramt elasomeranu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylenglykol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol,
trometamol-hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, sacharosa, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni disperze
10 ptedplnénych injekénich stiikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K jednorazovému pouziti

OO0
L

-

[=]

Ptibalovou informace je k dispozici po sejmuti tohoto kodu nebo na
www.modernaCOVID19global.com.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte zmrazené pii teploté -50 °C az -15 °C.

Prectéte si pribalovou informaci, kde je uvedena pouzitelnost po prvnim otevieni a dalsi informace

o uchovavani.

Ptedplnéné injekeni stiikacky uchovéavejte ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1507/003

13. CiSLO SARZE

(@
W

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY A INJEKCNi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spikevax 50 mikrogramt injek¢ni disperze
elasomeran
im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podéni

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
wc

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

OO

a3

5
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (VICEDAVKOVA INJEKCNI LAHVICKA)

1. NAZEV PRiPRAVKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramt /50 mikrogramit)/ml injek¢ni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran/imelasomeran

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 2,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramt
elasomeranu a 25 mikrogramti imelasomeranu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylenglykol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol,
trometamol-hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, sacharosa, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni disperze
10 vicedavkovych injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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Ptibalovou informace je k dispozici po sejmuti tohoto kodu nebo na
www.modernaCOVID19global.com.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

57


http://www.modernacovid19global.com/

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte zmrazené pii teploté -50 °C az -15 °C.

Prectéte si pribalovou informaci, kde je uvedena pouzitelnost po prvnim otevieni a dalsi informace o
uchovavani.

Uchovavejte injekeni lahvicku ve vnéj$im obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1507/005

13. CiSLO SARZE

(@
W

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mcg/50 mcg)/ml injekéni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran/imelasomeran

im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podéni

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
wc

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

Vicedavkova injekéni lahvicka
2,5ml

6. JINE

Ptibalovou informace je k dispozici po sejmuti tohoto kodu nebo na
www.modernaCOVID19global.com.
Datum/Cas likvidace:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (VICEDAVKOVA INJEKCNI LAHVICKA)

1. NAZEV PRiPRAVKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramt /50 mikrogramit)/ml injek¢ni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran/imelasomeran

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramt
elasomeranu a 25 mikrogramti imelasomeranu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylenglykol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol,
trometamol-hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, sacharosa, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni disperze
10 vicedavkovych injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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Ptibalovou informace ziskate po sejmuti tohoto kodu nebo na www.modernaCOVID19global.com.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte zmrazené pii teploté -50 °C az -15 °C.

Prectéte si pribalovou informaci, kde je uvedena pouzitelnost po prvnim otevieni a dalsi informace o
uchovavani.

Uchovavejte injekeni lahvicku ve vnéj$im obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1507/004

13. CiSLO SARZE

(@
W

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mcg/50 mcg)/ml injekéni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran/imelasomeran

im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podéni

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
wc

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

Vicedavkova injekéni lahvicka
5ml

6. JINE

Ptibalovou informace ziskate po sejmuti tohoto kodu nebo na www.modernaCOVID19global.com.
Datum/Cas likvidace:
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PRILOHA 111

B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Spikevax 0,2 mg/ml injeké¢ni disperze
Spikevax 0,1 mg/ml injeké¢ni disperze
Spikevax 50 mikrogrami injekéni disperze v pir‘edplnéné injekéni stiikacce
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Spikevax a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Spikevax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl

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

Vakcina Spikevax je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni COVID-19 zpiisobeného virem
SARS-CoV-2. Podava se dospélym a détem ve veku 6 let a starSim. Léc¢ivou latkou ve vakcing
Spikevax je mRNA kodujici spike protein viru SARS-CoV-2. mRNA je zapouzdiena v lipidovych
nanocasticich SM-102.

Vakcina Spikevax neobsahuje virus, a proto u Véas nemize vyvolat onemocnéni COVID-19.

Jak vakcina pusobi

Vakcina Spikevax podnécuje prirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém). Vakcina ptisobi tak,
ze priméje télo, aby si proti viru, ktery zptisobuje onemocnéni COVID-19, vytvoftilo ochranu
(protilatky). Vakcina Spikevax pouziva latku zvanou mediatorova (messenger) ribonukleova kyselina
(mRNA) k preneseni instrukci, které mohou buriky v téle pouzit k tvorbé spike proteinu, ktery se
rovnéz nachazi na povrchu viru. Bunky potom vytvoii protilatky proti tomuto spike proteinu, aby tak
pomohly v boji proti viru. Timto Vam vakcina pomiize 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 slozku
této vakciny (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred o¢kovanim vakcinou Spikevax se porad’te se svym l1ékarem, 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 Spikevax

- mate oslabeny nebo naruSeny imunitni systém

- v minulosti jste omdlel(a) po podani injekce

- mate krvacivou poruchu

- mate vysokou horeCku nebo zavaznou infekci; oCkovani v§ak mlzete podstoupit, pokud mate
jen mirné zvySenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni

- mate jakékoliv zavazné onemocnéni

- trpite izkosti spojenou s podanim injekce

Po ockovani vakcinou Spikevax existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a
perikarditidy (zanétu osrdecniku (perikardu)) (viz bod 4.4).

Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nekolika malo dnt po o¢kovani a vyskytla se zejména
v pribéhu prvnich 14 dnil. Byla pozorovana castéji po druhé davce nez po prvni a ¢astéji u mladsich
muzl a chlapct.

Po ockovani na sob¢ pozorné sledujte pfiznaky myokarditidy a perikarditidy, naptiklad duSnost, silny
tlukot srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Vztahuje-li se na Vas cokoli z vySe uvedeného nebo nejste-li si jisty(a), porad’te se pred podanim
vakciny Spikevax se svym lékafem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Vzplanuti syndromu kapilarniho uniku

Po vakcinaci pfipravkem Spikevax bylo hlaseno nékolik ptipadi vzplanuti syndromu kapilarniho
uniku (zpisobujiciho tnik tekutiny z malych krevnich cév (kapilér), coz vedlo k rychlému otoku
hornich a dolnich koncetin, nahlému pfirastku télesné hmotnosti a pocitu na omdleni, nizkému
krevnimu tlaku). Pokud jste v minulosti mé¢l(a) epizody syndromu kapilarniho tniku, porad’te se pred
podanim ptipravku Spikevax s Iékatem.

Doba ochrany

Stejné jako u jinych vakcin je mozné, Ze primarni 2davkovy ockovaci cyklus vakcinou Spikevax
nebude plné chranit vSechny osoby, kterym bude vakcina podédna, a neni znamo, jak dlouho budou
chranény.

Déti
Vakcina Spikevax neni urena pro déti mladsi 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Spikevax

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vakcina Spikevax miize ovlivnit zptsob ucinku jinych 1éka
a jiné léky mohou ovlivnit t€inek vakciny Spikevax.

Osoby s oslabenou imunitou

Pokud mate oslabenou imunitu, mtizete dostat tieti davku vakciny Spikevax. I po tfeti ddvce mize byt
ucinnost vakciny nizsi Spikevax u osob s oslabenou imunitou. V takovém ptipad€ je proto nutné
nadale dodrZovat preventivni opatfeni, kterd pomdhaji pfedchazet onemocnéni COVID-19.

Kromé toho by mély byt podle potieby ockovany i Vase blizké kontakty. Proberte piislusna
individualni doporuceni se svym lékaiem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podéna. Vakcinu
Spikevax lze podavat béhem tehotenstvi. Velké mnozstvi informaci o t€hotnych Zenach ockovanych
vakcinou Spikevax béhem druhého a tfetiho trimestru neprokazalo negativni ti€inky na té¢hotenstvi
nebo novorozence. Informace o ucincich na t€hotenstvi nebo novorozence po o¢kovani béhem prvniho
trimestru jsou sice omezené, ale nebylo pozorovano zvySeni rizika potratu.
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Vakcinu Spikevax Ize podavat béhem kojeni.

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

Vakcina Spikevax obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek 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 podina

Tabulka 1. Davkovani pripravku Spikevax pro primarni sérii, treti divku u téZce
imunokompromitovanych osob a posilovaci davky

Ockovani

Spikevax 0,2 mg/ml injekéni
disperze

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni
disperze a Spikevax

50 mikrogramii injek¢ni
disperze v predplnéné
injek¢ni stiikacce

Primarni série

K dokon¢eni ockovaciho cyklu
se doporucuje podat druhou
davku stejné vakciny 28 dni po
prvni.

Osoby ve veku 12 let a starsi
dve injekce o objemu 0,5 ml

Neuplatiiuje se*

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

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

Treti davka u téZce
imunokompromitovanych
osob

alespoil 1 mésic po druhé davce

Osoby ve veku 12 let a starsi
0,5 ml

Neni relevantnif

Détive veku 6az 11 let a
starSiod
0,25 ml

Déti ve véku 6 az 11 let a starsi
0,5 ml

Posilovaci davka

muze byt podana minimalné
3 mésice po druhé davce

Osoby ve veku 12 let a starsi
0,25 ml

Osoby ve veku 12 let a starsi
0,5 ml

*Na primarni sérii u osob ve veku 12 let a star$i ma byt pouZita injek¢ni lahvicka o sile 0,2 mg/ml.
tNa teti davku u téZce imunokompromitovanych pacienti starSich 12 let ma byt pouzita injek¢ni

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

Iékatfem, 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 (intramuskularni injekci) v horni Casti

paze.

Po kazdé injekcei vakciny Vas bude 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat po dobu
alespoii 15 minut, aby monitoroval(a), zda nevykazujete znamky alergické reakce.
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Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vyhledejte okamzZitou I¢katskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaka
alergicke reakce:

- pocit na omdleni nebo toceni hlavy;

- zmény srdecniho tepu;

- dusnost;

- sipot;

- otok rti, obli¢eje nebo hrdla;

- koptivka nebo vyrazka;

- pocit na zvraceni nebo zvraceni;

- bolest bficha.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc€inka, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
zdufeni/citlivost v podpazdi

bolest hlavy

pocit na zvraceni

zvraceni

bolest svald, bolest kloubtl a ztuhlost

bolest nebo zdufeni v miste injekce

zarudnuti kize v mist€ injekce (n€kdy k nému dochazi i pfiblizné 9 az 11 dni po injekci)
pocit velké tinavy

zimnice

horecka

prijem
vyrazka
vyrazka nebo kopfivka v misté injekce (n€které z nich se mohou objevit pfiblizné 9 az 11 dni po
injekci)

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):
[ ]
[ ]
[ ]

Méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
o svédeéni v misté injekce
o zavrat’

o bolest biicha

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)

. docasna jednostranna obrna licniho nervu (Bellova obrna)

o zdufeni obliceje (zdufeni obli¢eje se muze objevit u pacientt, kterym byly aplikovany injekce
do obli¢eje v ramci kosmetickych vykonl nebo oSetieni)

o zhorSené hmatové vjemy nebo vnimani

o neobvykly pocit na kiizi, jako je brnéni nebo pocit mravenceni (parestezie)

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):
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. zanét srdecniho 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 zplisobend zvysenou citlivosti nebo nesnasenlivosti imunitniho systému (ptecitlivélost)
o kozni reakce zptisobujici ¢ervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako terc

(nebo stred terCe) s tmave Cervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi cervené barvy
(erythema multiforme)
. rozsahly otok ockované koncetiny.

Hl4Seni neZadoucich ucinku

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

v této ptibalové informaci. Nezddouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich G€inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti této vakciny.

5.  Jak vakcinu Spikevax 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 zachazeni s vakcinou jsou uvedeny na konci této
pribalové informace v ¢asti uréené zdravotnickym pracovniktim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co vakcina Spikevax obsahuje

Tabulka 2. SloZeni podle typu obalu

Sila Box Davka(y) SloZeni
Spikevax 0,2 mg/ml injeké¢ni disperze
Vicedavkovd | Maximum Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injekéni 10 davek 100 mikrogramt elasomeranu
lahvicka po 0,5 ml kazda mRNA vakciny proti
davka onemocnéni COVID-19 (vloZené
do lipidovych nanocastic SM-
102).
Maximum Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
20 davek 50 mikrogramu elasomeranu,
po 0,25 ml kazda mRNA vakciny proti
davka onemocnéni COVID-19 (vloZené
do lipidovych nanocastic SM-
102).
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Spikevax 0,1 mg/ml injeké¢ni disperze
a Spikevax 50 mg injek¢ni ml disperze v predplnéné injekéni stitikacce

Vicedavkova | 5 davek Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injekéni po 0,5 ml kazda elasomeranum 50 mikrogramui
lahvicka davka elasomeranu, mRNA vakciny

proti onemocnéni COVID-
19 (vloZené do lipidovych
nanocastic SM-102).

Ptedplnéna 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje

injekéni elasomeranum 50 mikrogramui

stiikacka K jednorazovému elasomeranu, mRNA vakciny
pouziti. proti onemocnéni COVID-

19 (vloZené do lipidovych
nanocastic SM-102).

Jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na 5" na konci vyrabéna in vitro
nebunécnou transkripei z piislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru SARS-CoV-2.
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 octova, trihydrat 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 téméet bila disperze dodédvana ve 5 ml sklenéné injekéni lahvicee s pryZovou zatkou
a ¢erverym odtrhovacim plastovym vi¢kem s hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

Spikevax 0.1 mg/ml injekéni disperze

Spikevax je bila az téméet bila disperze doddvana ve 2,5 ml sklenéné injekéni lahvicee s gumovou
zatkou a modrym odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

Spikevax 50 mikrogramu injekéni disperze v piedplnéné injekéni stiikacce

Spikevax je bila az téméet bila disperze dodavana v predplnéné injekeni stfikacce (polymer) s pistovou
zatkou a krytem (bez jehly).

Ptedplnéné injekeni stiikacky jsou baleny v 5 Cirych blistrech po 2 pfedplnénych injekénich
stiikackach.

Velikost baleni: 10 pfedplnénych injekcnich stiikacek
DrZitel rozhodnuti o registraci:

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12

Madrid 28002

Spanélsko

Vyrobce:
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Pro vicedavkové injekéni lahvicky

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanélsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francie 37260

Moderna Biotech Spain S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanélsko

Pro pfedplnénou 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.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bbnarapus
Ten: 00800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EA)LGoa
Tni: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

72



island Slovenska republika

Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647

Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198

Kvnpog Sverige

Tni: 80091080 Tel: 020 10 92 13

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 80 005 898 Tel: 0800 085 7562

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {DD. mésic RRRR}.

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

pribyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o této
vakciné a tato pfibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Pro zobrazeni piibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého
zafizeni.

OO0

L
=]

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 strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych ptipravkll, ma se pifehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Uchovavani a priprava k podani

Vakcina Spikevax ma byt podéna vySkolenym zdravotnickym pracovnikem.
Vakcina je pfipravena k pouziti po rozmrazeni.

Neprotiepavejte ani neted’te.
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Pted podanim je vakcinu tfeba vizualn€ zkontrolovat, zda neobsahuje zZadné Castice a nedoslo ke
zmeng barvy.

Spikevax je bila az tém¢f bila disperze. Mlize obsahovat bilé nebo prisvitné ¢astice, které jsou soucasti
pripravku. Nepodavejte, pokud je vakcina zabarvena nebo obsahuje jiné Castice.

Injekeni lahvicky a predplnéné injekeni stiikacky se uchovavaji zmrazené pfi teploté -50 © C az -15 °©
C.

Uchovavejte ve zmrazeném stavu

Skladujte zmrazené v teplotnim rozmezi
-50°C az -15°C.
Injekeni lahvicky a predplnéné stitkacky
uchovavejte v krabi¢ce, aby byl piipravek chranén
pred svétlem.

Spikevax 0.2 mg/ml Injekéni disperze (vicedavkové injekéni lahvicky s Cervenym odtrhavacim

vickem)

Z kazdé vicedavkové injekeni 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 injekeni lahvicku vic nez 20krat.

KaZdou injekéni lahvicku pred pouzitim rozmrazte

Obrdzky injekéni lahvicky jsou pouze ilustraéni

2 hodiny a 30 minut v chladni¢ce 1 hodina pii pokojové teploté

Sl
15°Caz25°C —

2°C ai8°C i } I;}

(skladovatelnost béhem F, b e
30 dnl pfi 2°C az 8°C) |

Pfed poddnim nechte lahvicku stét pfi pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachazeni po rozmrazeni

—[ Nepropichnutd injekéni lahvicka —I Po natazeni prvni davky
b iy
MaximdlIni poéet Maximdlni doba .
iz Chladni¢ka nebo
@ Chdnicke @ pokojové teploté
2°C a7 8% g
Injekeni lahvicka mé byt uchovavdana pé
Uchovévéni v chladu a do teploté mez 2 °C a 25 °C. Datum a &as
dorzeniEoRolcyeEpio) znehodnoceni vyznacte na stitku injek&ni lahvicky.
8°Caz25°C Propichnutou injeké&ni lahvicku zikvidujte
po 19 hodindch.

*Chemickd a fyzikdini stabilita byla u neotevienych predplinénych injekEnich stikacek
s vakeinou rovnéz prokazana pii skladovdni po 12 mésict pii teploté -50 °C az-15°C. To
za predpokiadu, Ze po ia énis pred svétlem pii teploté 2 °C
ai 8 °C bude neoteviend stiikaéka spotfebovana nejpozdéji do 14 dni (namisto 30 dni pfi
uchovavani pii teploté -50°C az-15 °C po 9 mésic.

Pfi kazdé injekci natdhnéte dévku vakeiny z injekéni lahviéky pomoci nové sterilni jehly a stfikacky,
aby se zabrdnilo pfenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou.
Davka ve sfiikaéce musi byt pouvzita okamzité.

Po zasunuti jehly do injekéni lahvicky k natazeni poéateéni davky musi byt vakcina okamzité
pouzita a po 19 hodinéch zlikvidovana.

Veskerd nepouzitd vakcina nebo odpad se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

[ Po rozmraZeni NIKDY znovu nezmrazujte ]

Spikevax 0.1 mg/ml Injekéni disperze (vicedavkové injekéni lahvi¢ky s modrym odtrhavacim vickem)
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Z kazdé vicedavkové injek¢ni lahvicky 1ze odebrat 5 davek po 0,5 ml.

Zatku, pokud mozno pokazdé propichnéte na jiném miste.

Kazdouv injekéni lahvicku pred pouzitim

Obrdzky injekéni lahvicky jsou pouze ilustraéni

2 hodiny a 30 minut v chladnié¢ce 1 hodina pii pokojové teploté

. - i =
2°Caz8°C | |_-l W N __i
P °C az 25 °© |50
(skladovatelnost b&éhem . e 15°Caz25°C
30 dnl pfi 2°C 0z 8 °C) I

Pied poddnim nechte lahvi€ku stat pfi pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachazeni po rozmrazeni

—[ Nepropichnutd injekéni lahvicka
0 W

Po natazeni prvni davky J—

Maximaini doba

Chladnicka nebo
pokojové teploté

Injekéni lahvicka md byt uchovavana pé

= : teploté mezi 2 °C a 25 °C. Datum a as
chladu aZ do il f b’ 3 = = folbiny N
©jové feploty | W PR znehodnoceni vyznacte na stitku injek&ni
. lahvicky.

Propichnutou injek&ni lahvicku zlikvidujte
po 19 hodinéch.

8°Caz25°C

*Chemickd a fyzikdini stabilita byla u neotevienych predplinénych injeknich stikadek

s vakeinou rovnéz prokdzana pii skiadovani po 12 mésicl pfi teploté -50 °C az-15°C. To

za predpokladu, Ze po ia énis pred svétlem pii teploté 2 °C

ai 8 °C bude neoteviend stiikaéka spotiebovana nejpozdéji do 14 dni (namisto 30 dni pfi

uchovavani pii teploté -50 °C ¢z -15 °C po 9 mésicl.
Pri kazdé injekci natdhnéte ddvku vakeiny z injekéni lahviéky pomoci nové sterilni jehly a stfikacky,
aby se zabrdnilo pfenosu infekEnich agens z jedné osoby na druhou.
Davka ve sfiikaéce musi byt pouzita okamzité.

Po zasunuti jehly do injekéni lahviéky k natazeni poéateéni davky musi byt vakcina okamzité
pouzita a po 19 hodinéch zlikvidovana.

Veskerd nepouzitd vakcina nebo odpad se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

[ Po rozmrazeni NIKDY znovu nezmrazujte ]

Spikevax 50 mikrogramu injekéni disperze v piedplnéné injekéni stiikacce

Obsah predplnéné injekeni stiikacky neprotiepavejte ani neted’te.

Ptedplnéna injekeni stiikacka je pouze na jedno pouziti. Vakceina je pfipravena k pouziti po
rozmrazeni.

Z kazdé predplnéné injekeni stiikacky lze podat jednu 0,5 ml davku.

Spikevax je dodavan v jednodavkové predplnéné injekeni stiikacce (bez jehly) obsahujici 0,5 ml
(50 mikrogram®) mRNA a pfed podénim musi byt rozmrazen.

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

Kazdou predplnénou injekéni stiikacku pied pouzitim rozmrazte podle dale uvedenych pokyni.

Injekeni stiikacky 1ze rozmrazovat v blistrech (kazdy blistr obsahuje 2 pfedplnéné injekeni stiikacky)
nebo v samotné krabicce, a to bud’ v chladnicce, nebo pii pokojové teploté (tabulka 3).
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Tabulka 3. Pokyny k rozmrazeni predplnénych injekénich stiikacek a krabicek pred pouzitim

Pokyny k rozmrazovani a jeho doba

" Teplota pri
Teplota pri (.

(. Doba rozmrazovani [,

Konfigurace rozmrazovani (. e . ., | Doba rozmrazovani
oy rozmrazovani | (p¥i pokojové .
(v chladnicce) . « (min)
°C) (min) teploté)
((®)

Ptedplnéna injekeni
stiikacka v blistru 28 >3 15-25 45
Krabicka 2-8 155 15-25 140

Pokyny pro manipulaci: s predplnénymi injekcnimi strikackami
e Kazdou pfedplnénou injekcni stiikacku nechte stat pii pokojové teploté (15 °C az 25 °C) po dobu

15 minut.

e Injekeni lahvickou netfeste.

e Pfed podanim vizualn€ zkontrolujte, zda v pfeplnéné injekeni stiikacce nejsou zadné Castice a

nedoslo ke zmén¢ barvy.

e Spikevax je bila az témér bila disperze. Muze obsahovat bilé nebo prisvitné ¢astice, které jsou

soucasti pripravku. Nepodavejte, pokud je vakcina zabarvena nebo obsahuje jiné Castice.

e Jehly nejsou v obalu s predplnénou stiikacku dodavany.

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

e Zinjekeni strikacky sejméte krytku Spicky otocenim proti sméru hodinovych rucicek.

e Nasad’te jehlu otdCenim ve sméru hodinovych rucicek tak, aby bezpecné drzela na stiikacce.

e Z jehly odstrante kryt, az kdyZ je ptipravek piipraven k podani.

e Intramuskularné aplikujte celou davku.

e Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

e Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

Déavkovani a harmonogram podavani

Tabulka 4. Davkovani pripravku Spikevax pro primarni sérii, treti divku u téZce
imunokompromitovanych osob a posilovaci davky

Oc¢kovani

Spikevax 0,2 mg/ml injekéni
disperze

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni
disperze

a Spikevax 50 mg injek¢ni ml
disperze v predplnéné
injek¢ni stiikadce

Primarni série

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

Osoby ve veku 12 let a starsi
dve injekce o objemu 0,5 ml

Neuplatiiuje se*

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

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

Treti davka u téZce
imunokompromitovanych

Osoby ve veku 12 let a starsi
0,5 ml

Neni relevantnif
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Ockovani

Spikevax 0,2 mg/ml injekéni
disperze

Spikevax 0,1 mg/ml injekéni
disperze

a Spikevax 50 mg injek¢ni ml
disperze v predplnéné
injek¢ni stiikacce

osob

alespoil 1 mésic po druhé davce

Déti ve véku 6 az 11 let a starsi
0,25 ml

Déti ve véku 6 az 11 let a starsi
0,5 ml

Posilovaci davka

Osoby ve veku 12 let a starsi
0,25 ml

Osoby ve veku 12 let a starsi
0,5 ml

muze byt podana minimalné
3 mésice po druhé davce

*Na primarni sérii u osob ve veku 12 let a starSich ma byt pouzita injekcni lahvicka o sile 0,2 mg/ml.
tNa teti davku u téZce imunokompromitovanych pacienti starSich 12 let ma byt pouzita injek¢ni
lahvicka o sile 0,2 mg/ml.

Podobné jako u jinych injekén€ podavanych vakcin, musi byt pro ptipad anafylaktické reakce po
podani vakciny Spikevax okamzit¢ k dispozici odpovidajici 1écba a zajistén Iékarsky dohled.
Zdravotnicky pracovnik ma jedince sledovat po dobu nejméné 15 minut po vakcinaci.

Udaje, z nichz by bylo mozné vyhodnotit soubézné podavani vakciny Spikevax s jinymi vakcinami,
nejsou k dispozici. Vakcina Spikevax se nesmi misit ve stejné injekeni stiikacee s jinymi vakcinami
ani s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Podavéni

Vakcina mé byt podana intramuskularn€. Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval
horni ¢asti paze. Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularneé, subkutann€ nebo intradermalné.

Vicedavkové injekcni lahvicky
Poddavani

Po rozmrazeni a pred jednoftlivymi odbéry vakdny injekéni lahvickou jemné zakruzte.
Po rozmrazeni je vakcina pfipravena k pouziti. Neprofiepdvejte ani nefedte.

Pied poddnim injekce vidy zkontrolujte:

Zda ma tekutina v injekéni lahvicce |
stiikacce bilou az téméf bilou barvu

‘ Objem v Injekeni stiikacce ’

Vakcina mize obsahovat bilé nebo prihledné
Castice, kferé jsou souCasti pipravku.

V pfipadé, ze davka neni spravnd nebo zjistite
zménu barvy &i pfitomnost cizorodych Iatek,
vakdnu nepodavejte.

Predplnéné injekcni strikacky

Pouzijte sterilni jehlu vhodné velikosti pro intramuskularni injekci. Z ptedplnéné injekéni stiikacky
sejméte krytku $picky oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek. Nasad’te jehlu otdcenim ve sméru
hodinovych rucicek tak, aby bezpecn¢ drzela na stfikacce. Z jehly odstrate kryt, az kdyZ je ptipravek
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ptipraven k podani.Intramuskularné aplikujte celou davku. Po pouziti stiikacku zlikvidujte. K
jednorazovému pouZiti.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramii/S0 mikrogramii)/ml injek¢ni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
elasomeran/imelasomeran

vTento pripravek podléha dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

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

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 podana

3. Jak se vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a k ¢emu se pouZiva

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni
COVID-19 zptasobeného virem SARS-CoV-2. Podava se osobam ve véku 12 let a star§Sim. Lécivou
latkou ve vakcing Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je mRNA kodujici spike protein viru
SARS-CoV-2. mRNA je zapouzdiena v lipidovych nanoc¢asticich SM-102.

Vakcina bivalent Original/Omicron BA.1 je pouze pro osoby, které jiz podstoupily alesponl zadkladni
ockovani proti COVID-19.

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 neobsahuje virus, a proto u Vas nemtize vyvolat
onemocnéni COVID-19.

Jak vakcina pisobi

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podnécuje ptfirozenou obranyschopnost téla
(imunitni systém). Vakcina piisobi tak, ze pfiméje t€lo, aby si proti viru, ktery zpisobuje onemocnéni
COVID-19, vytvotilo ochranu (protilatky). Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
pouziva latku zvanou mediatorova (messenger) ribonukleova kyselina (mRNA) k pieneseni instrukei,
které mohou bunky v téle pouzit k tvorbé spike proteinu, ktery se rovnéz nachazi na povrchu viru.
Bunky potom vytvofi protilatky proti tomuto spike proteinu, aby tak pomohly v boji proti viru. Timto
Vam vakcina pomtiZe k ochrané proti onemocnéni COVID-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 podina
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Vakcina nesmi byt podana, jestliZe jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku
této vakciny (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted ockovanim vakcinou Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 se porad'te se svym lékatem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- jste v minulosti mél(a) zdvaznou, zivot ohrozujici alergickou reakci po jakékoli jiné injekci
vakciny nebo poté, co jste v minulosti dostal(a) vakcinu Spikevax (original - piivodni kmen)

- mate oslabeny nebo naruSeny imunitni systém

- v minulosti jste omdlel(a) po podani injekce

- mate krvacivou poruchu

- mate vysokou horecku nebo zavaznou infekci; oCkovani v§ak mlzete podstoupit, pokud mate
jen mirné zvySenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni

- mate jakékoliv zavazné onemocnéni

- trpite tizkosti spojenou s podanim injekce

Po ockovani vakcinou Spikevax (original) existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srdecniho
svalu) a perikarditidy (zanétu osrdecniku (perikardu)) (viz bod 4.4).

Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nekolika malo dnt po o¢kovani a vyskytla se zejména
v pribéhu prvnich 14 dnil. Byla pozorovana castéji po druhé davce nez po prvni a ¢astéji u mladsich
muzu a chlapct.

Po ockovani na sob¢ pozorné sledujte piiznaky myokarditidy a perikarditidy, naptiklad duSnost, silny
tlukot srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte Iékatskou pomoc.

Vztahuje-li se na Vas cokoli z vySe uvedeného nebo nejste-1i si jisty(a), porad’te se pred podanim
vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 se svym lé¢kafem, 1¢karnikem nebo zdravotni
sestrou.

Vzplanuti syndromu kapilarniho uniku

Po vakcinaci pfipravkem Spikevax (original) bylo hlaseno nékolik pfipadt vzplanuti syndromu
kapilarniho uniku (zptisobujiciho tnik tekutiny z malych krevnich cév (kapilar), coz vedlo k rychlému
otoku hornich a dolnich koncetin, nahlému pfirtstku télesné hmotnosti a pocitu na omdleni, nizkému
krevnimu tlaku). Pokud jste v minulosti mé¢l(a) epizody syndromu kapilarniho tniku, porad’te se pred
podanim pfipravku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 s Iékatem.

Doba ochrany

Stejné jako u jinych vakcin je mozné, Ze tfeti davka vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 nebude plné chranit vSechny osoby, kterym bude vakcina podana, a neni znamo, jak dlouho
budou chranény.

Déti
Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1neni ur€ena pro déti mladsi 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1muze
ovlivnit zpisob uc¢inku jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit u¢inek vakciny Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1.

Osoby s oslabenou imunitou

Uginnost piipravku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nebyla ovéiena u
imunokompromitovanych osob. V takovém piipad¢ je proto nutné nadale dodrzovat preventivni
opatfeni, ktera pomdhaji pfedchazet onemocnéni COVID-19.
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Krom¢ toho by mély byt podle potieby ockovany i Vase blizké kontakty. Proberte piislusna
individualni doporuceni se svym lékaiem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana. Vakcinu
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.1 béhem tehotenstvi. Velké mnozstvi informaci o t€hotnych Zenach ockovanych vakcinou
Spikevax (original) béhem druhého a tfetiho trimestru vSak neprokazalo negativni u¢inky na
t€hotenstvi nebo novorozence. Informace o t€incich na t¢hotenstvi nebo novorozence po o¢kovani
béhem prvniho trimestru jsou sice omezené, ale nebylo pozorovéano zvyseni rizika potratu. Vakcinu
Spikevax lze podavat béhem tehotenstvi.

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti ptipravku Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 béhem kojeni.

Zadné Gcinky na kojené¢ho novorozence/ dité se vSak neocekavaji. Udaje od Zen kojicich po ockovani
neprokézaly riziko nezddoucich u€inkt u kojenych novorozenct a kojencti. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 lze pouzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Neftid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje, pokud se po o¢kovani necitite dobte. Nez budete
fidit nebo obsluhovat stroje, pockejte, az odezni vSechny ucinky vakciny.

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak Vam bude vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podana
Vas 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra aplikuji vakcinu do svalu (intramuskularni injekei) v horni
Casti paze.

Po kazd¢ injekci vakeiny Vas bude 1€kar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat po dobu
alespont 15 minut, aby monitoroval(a), zda nevykazujete znamky alergické reakce.

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 is only for individuals who have previously received at
least a primary vaccination course against COVID-19.

For details on the primary vaccination course in individuals 12 years of age and older, see the Package
Leaflet for Spikevax 0.2. mg/mL

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vyhledejte okamzZitou I¢katskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaka
alergicke reakce:

- pocit na omdleni nebo toceni hlavy;

- zmény srdecniho tepu;
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- dusnost;

- sipot;

- otok rti, obli¢eje nebo hrdla;

- koptivka nebo vyrazka;

- pocit na zvraceni nebo zvraceni;
- bolest bficha.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
zdufeni/citlivost v podpazdi

bolest hlavy

pocit na zvraceni

zvraceni

bolest svali, bolest kloubi a ztuhlost

bolest nebo zdufeni v miste injekce

zarudnuti k@ize v misté€ injekce (n€kdy k nému dochazi i ptiblizné 9 az 11 dni po injekci)
pocit velké tinavy

zimnice

horecka

prijem
vyrazka
vyrazka nebo kopfivka v misté injekce (n€které z nich se mohou objevit pfiblizné 9 az 11 dni po
injekci)

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):
o
[ ]
[ ]

Méné casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
o svédéni v misté injekce
o zavrat

o bolest biicha

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)

. docasna jednostranna obrna licniho nervu (Bellova obrna)

o zdufeni obli¢eje (zdufeni obli¢eje se muze objevit u pacientt, kterym byly aplikovany injekce
do obli¢eje v ramci kosmetickych vykonl nebo oSetieni)

o zhorsené hmatové vjemy nebo vnimani

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

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):
. zanét srdecniho 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 zptisobena zvySenou citlivosti nebo nesnasenlivosti imunitniho systému (precitlivélost)
o kozni reakce zptisobujici ¢ervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako terc

(nebo stred terce) s tmavé Cervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi Cervené barvy
(erythema multiforme)
J rozsahly otok ockované koncetiny.

HlaSeni neZzadoucich tcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati, 1¢ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
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v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky muZzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti této vakciny.

5. Jak vakcinu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 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, dob¢ pouzitelnosti, pouziti a zachazeni s vakcinou jsou uvedeny na konci této
pribalové informace v ¢asti uréené zdravotnickym pracovniktim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 obsahuje

Tabulka 1. SloZeni podle typu obalu

Sila Box Davka(y) SloZeni
Spikevax 0,2 mg/ml injeké¢ni disperze
Spikevax bivalent Vicedavkova | 5 davek Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Original/Omicron 2,5ml injekéni | po 0,5 ml kazda 25 mikrogramt elasomeranu a
BA.1 (50 mcg/50 lahvicka davka 25 mikrograml imelasomeranu,
mcg)/ml injekéni mRNA vakciny proti
disperze Vicedavkova 10 davek onemocnéni COVID-
Sml injekéni po 0,5 ml 19 (zapouzdiené do lipidovych
lahvicka kazda davka nanocastic SM-102).

Elasomeran je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunécné
in vitro transkripce z odpovidajicich matric DNA kodujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-
2.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Imelasomeran je mRNA scepickou na 5' konci, kddujici celou délku varianty s kodonoveé
optimalizovanou a prefiizné stabilizovanou konformaci (K983P a V984P) glykoproteinu spike (S) viru
SARS-CoV-2 (varianta Omikron, B.1.1.529).

Jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na 5" na konci vyrabéna in vitro
nebunécnou transkripei z piislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru SARS-CoV-2.
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 octova, trihydrat natrium-acetatu,
sacharosa, voda pro injekci.

Jak vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vypada a co obsahuje toto baleni

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je bila az téméf bila disperze doddvana ve 2,5 nebo 5 ml
sklenéné vicedavkové injekéni lahvicee s pryZovou zatkou a modrym odtrhovacim plastovym vickem
s hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 Plt 12
Madrid 28002

Spanélsko

Vyrobce:

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanélsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francie 37260

Moderna Biotech Spain S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanélsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 00800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
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Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EA)LGoa
Tni: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080
Latvija
Tel: 80 005 898

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {DD. mésic RRRR}.

Této vakcin€ bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, ze informace o této vakciné budou

pribyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o této
vakeiné a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovéana.

Pro zobrazeni piibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého

zafizeni.
-

Nebo navstivte stranky https:/www.ModernaCovid19Global.com



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 strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato pfibalova informace k
dispozici ve vSech Ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych ptipravkl, ma se pifehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Uchovavani a priprava k podani

Vakcina Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ma byt podana vySkolenym zdravotnickym
pracovnikem.

Vakcina je pfipravena k pouziti po rozmrazeni.
Neprotiepavejte ani neted’te.

Pted podanim je vakcinu tfeba vizualn€ zkontrolovat, zda neobsahuje Zadné céstice a nedoslo ke
zmeng barvy.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je bila az téméf bila disperze. Miize obsahovat bilé nebo
prisvitné Castice, které jsou soucasti pripravku. Nepodavejte, pokud je vakcina zabarvena nebo
obsahuje jin¢ Castice.

Injekeni lahvicky a predplnéné injekeni stiikacky se uchovavaji zmrazené pfi teploté
-50°Caz-15°C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mcg/50 mcg)/ml injekéni disperze (vicedavkové
injekéni lahviéky s modrym odtrhovacim viékem)

Z kazdé vicedavkové injekéni lahvicky l1ze odebrat 5 nebo 10 davek (po 0,5 ml), v zavislosti na
velikosti injekéni lahvicky .

Ovérte, zda ma injekeni lahvicka modré odtrhovaci vicko a nazev produktu je ,,Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.1%. Pokud ano, podivejte se na toto slozeni do Souhrnu udajt o pfipravku.
Propichnéte zatku pokazdé nejlépe na jiném misté. Nepropichujte injekcni lahvicku vic nez 20krat.
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Kazdou injekéni lahvicku pred pouzitim rozmrazte

QObrdzky injekéni lahvicky jsou pouze ilustraéni

1 hodina pii pokojové teploté

S )

15°C az25°C E

2 hodiny a 30 minut v chladni¢ce

2°Caz8°C

3

(skladovatelnost béhem |
30 dnU pfi 2 °C oz 8 °C) I

Pfed poddnim nechte lahvicku stat pri pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachdzeni po rozmrazeni

—[ Po natazeni prvni davky ]—

Maximdini doba

—[ Nepropichnuta injekéni lahvicka

Chladnicka nebo
pokojové teploté

Injekén lahvigka mé byt uchovévéna pﬁ &
teploté mezi 2 °C a 25 °C. Datum a ¢as
znehodnoceni vyznacte na dfitku injekEni lahvicky.

Uchovévéni v chladu az do
dosaieni pokojové teploty

8°Caz25°C Propichnutou injekéni Iahvicku zikvidujte

po 19 hodinach.

*Chemickd a fyzikdini stabilita byla u neotevienych predplinénych injek&nich stitkacek
s vakeinou rovnéz prokdzana pii skiadovani po 12 mésicy pii teploté -50 °C az-15°C. To
za predpokladu, Ze po 1 énis pred svétlem pii teploté 2 °C
az 8 °C bude neoteviend sfiikkacka spofiebovana nejpozdéiji do 14 dni (namisto 30 dni pii
uchovavani pii teploté -50 °C az -15 °C po 9 mésicU.

Pfi kazdé injekci natdhnéte davku vakciny z injekéni lahvicky pomoci nové sterilni jehly a stikacky,
aby se zabrdnilo prenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou.
Ddvka ve stiikaéce musi byt pouzita okamizité.

Po zasunuti jehly do injekéni lahvi€ky k nataZeni poéateéni davky musi byt vakcina okamizité
pouZita a po 19 hodinéch zlikvidovana.

Veskerd nepouzitd vakcina nebo odpad se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

[ Po rozmraZeni NIKDY znovu nezmrazujte ]
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Déavkovani a harmonogram podavani

Davka pripravku bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml a podava se nejméné 3 mésice po posledni
predchozi davce vakciny proti COVID-19.

Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro ptipad anafylaktické reakce po
podani vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 okamzité k dispozici odpovidajici 1écba a
zajistén 1ékarsky dohled.

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

Udaje, z nichZ by bylo mozné vyhodnotit soub&zné podavani vakciny Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 s jinymi vakcinami, nejsou k dispozici. Vakcina Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 se nesmi misit ve stejné injekcni stiikacce s jinymi vakcinami ani s jinymi
lé¢ivymi piipravky.

Podavani

Vakcina mé byt podana intramuskularn€. Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval
horni ¢asti paze. Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularné, subkutanné nebo intradermalné.

Podavani

Po rozmrazeni a pred jednotlivymi odbéry vakdny injekéni lahvickou jemné zakruzte.
Po rozmrazeni je vakcina pripravena k pouziti. Neprotiepaveijte ani nefedte.

Pfed poddnim injekce vidy zkontrolujte:

Zda ma tekutina v injekéni lahvicce |
stiikacce bilou az téméF bilou barvu

‘ Objem v Injekéni stiikacce

Vakcina muze obsahovat bilé nebo prihledné
Cdastice, které jsou soucdasti pripravku.

V pfipadé, 7ze davka neni sprévnd nebo zistite
zménu barvy &i piftomnost cizorodych Iatek,
vakdnu nepoddvejte.
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