Informace pro uzivatele

COVID-19 Vaccine Moderna injeké¢ni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

Tento piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

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

obsahuje pro Vas duleZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

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

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna je vakcina pouZzivand k prevenci onemocnéni COVID-19
zpusobeného virem SARS-CoV-2. Podava se dospélym ve véku od 18 let. Lé¢ivou latkou ve vakcingé
COVID-19 Vaccine Moderna je mRNA kodujici spike protein viru SARS-CoV-2. mRNA je zapouzdiena
v lipidovych nanocasticich SM-102.

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna neobsahuje virus, a proto u Vas nemiize vyvolat onemocnéni
COVID-109.

Jak vakcina pisobi

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna podnécuje piirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém).
Vakcina pisobi tak, ze pfiméje télo, aby si proti viru, ktery zptisobuje onemocnéni COVID-19, vytvoftilo
ochranu (protilatky). Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna pouziva latku zvanou mediatorova
(messenger) ribonukleova kyselina (mRNA) k pfeneseni instrukei, které¢ mohou buiiky v téle pouzit

k tvorbé spike proteinu, ktery se rovnéz nachazi na povrchu viru. Buiiky potom vytvoii protilatky proti
tomuto spike proteinu, aby tak pomohly v boji proti viru. Timto Vam vakcina pomtize k ochrané proti
onemocnéni COVID-19.

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

Vakcina nesmi byt podana, jestlize

- jste alergicky(a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bod¢6).

Upozornéni a opatieni
Pred o¢kovanim vakcinou COVID-19 Vaccine Moderna se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize:
- jste v minulosti mél(a) zdvaznou, Zivot ohrozujici alergickou reakci po jakékoli jiné injekci
vakciny nebo poté, co jste v minulosti dostal(a) vakcinu COVID-19 Vaccine Moderna
- mate oslabeny nebo naru$eny imunitni systém
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- v minulosti jste omdlel(a) po podani injekce

- mate krvacivou poruchu

- mate vysokou horecku nebo zavaznou infekei; ockovani vSak mizete podstoupit, pokud mate jen
mirn€ zvysenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako jenachlazeni

- mate jakékoliv zavazné onemocnéni

- trpite uzkosti spojenou s podanim injekce

Vztahuje-li se na Vas cokoli z vy$e uvedeného nebo nejste-li si jisty(a), porad'te se pied podanim vakciny
COVID-19 Vaccine Moderna se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Stejné jako u jinych vakcin je mozné, ze 2davkovy ockovaci cyklus vakcinou COVID-19 Vaccine
Moderna nebude pln¢ chranit v§echny osoby, kterym bude vakcina podana, a neni znamo, jak dlouho
budou chranény.

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

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

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna miize ovlivnit zptisob u¢inku
jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit Gi¢inek vakciny COVID-19 Vaccine Moderna.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neftid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje, pokud se po ockovani necitite dobfe. Nez budete
fidit nebo obsluhovat stroje, pockejte, az odezni v§echny ucinky vakciny.

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna obsahuje sodik

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

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

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

Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra aplikuji vakcinu do svalu (intramuskularni injekci) v horni Casti
paze.

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



Pokud vynechate 2. davku vakciny COVID-19 Vaccine Moderna

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

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

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

4. Mozné nezadouci u¢inky

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

Vyhledejte ogkamZitou 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich priznaki
alergické reakce:

- pocit na omdleni nebo toceni hlavy;

- zmény srdecniho tepu;

- dusnost;

- sipot;

- otok rtl, obli¢eje nebo hrdla;

- koptivka nebo vyrazka;

- pocit na zvraceni nebo zvracen;

- bolest bricha.

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

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

bolest hlavy

pocit na zvraceni

zvraceni

bolest svali, bolest kloubt a ztuhlost

bolest nebo zduieni v misté injekce

pocit velké tinavy

zimnice

horecka

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

o vyrazka, zarudnuti nebo koptivka v misté injekce
Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

. svédeéni v mist¢€ injekce



Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)

. docasna jednostranna obrna licniho nervu (Bellova obrna)
. zdufeni obli¢eje (zdufeni obliceje se mlize objevit u pacientt, kterym byly aplikovany injekce do
oblic¢eje v ramci kosmetickych vykont nebo oSetfeni)

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

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezaddoucich ucinktt mizete prispet k
ziskani vice informaci o bezpecnosti této vakciny.

5. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina COVID-19 Vaccine Moderna obsahuje

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

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramti mediatorové (messenger) RNA (mRNA)
(zapouzdtené v lipidovych nanocasticich SM-102).

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

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

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

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injekénich lahvicek

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

(28010) Madrid

Spanélsko

Vyrobce:

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanélsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

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

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



http://www.ema.europa.eu/
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