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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit neZiaduce
reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

COVID-19 vakcina Moderna injek¢nd disperzia

MRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto je viacdavkova injek¢na liekovka obsahujica 10 davok po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramov mediatorovej RNA (mRNA)
(zapuzdrenej do SM-102 lipidovych nanocastic).

Jednovldknova mediatorova RNA (mRNA) s Ciapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sabléon DNA, kédujica ,spike
(S) protein virusu SARS-CoV-2.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na disperzia

Biela az sivobiela disperzia (pH: 7,0 - 8,0).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

COVID-19 vakcina Moderna je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu
ochorenia COVID-19 sp6sobeného SARS-CoV-2 u 0sbéb vo veku 18 rokov a starsich.
Pouzitie tejto oCkovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odpordcaniami.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starsie

COVID-19 vakcina Moderna sa podava ako cyklus 2 davok (kazda méa 0,5 ml).
Odporuca sa podat druhu davku 28 dni po podani prvej davky (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).
Nie su dostupné Ziadne Udaje o zamenitelnosti COVID-19 vakciny Moderna s inymi
vakcinami proti COVID-19 na uUcely dokoncenia vakcinacného cyklu. Osoby, ktoré
dostali prvd davku COVID-19 vakciny Moderna, maju dostat aj druhd davku COVID-19
vakciny Moderna na dokoncenie vakcinacného cyklu.

Pediatricka populéacia

Bezpeclnost a ucinnost COVID-19 vakciny Moderna u deti a dospievajlcich mladsich

"



ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie sU ziadne udaje.

Populacia starsich os6b

U starsSich os6b vo veku = 65 rokov nie je potrebna zZiadna Uprava davkovania.
Spo6sob podavania

Vakcina sa mé& podavat intramuskuldrne. Uprednostfované miesto podania je deltovy
sval ramena.

Nepoddavajte tuto vakcinu intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Vakcina sa nesmie miesat v rovnakej injekénej striekacke so Ziadnymi inymi
vakcinami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit pred podanim vakciny, pozri ¢ast 4.4.

Pokyny tykajluce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie vakciny, pozri Cast 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, mé& sa zrozumitelne zaznamenat
nazov a cislo Sarze podaného lieku.

Precitlivenost a anafylaxia

Bola hldsend anafylaxia. M& byt vzdy okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie a
dohlad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky.

Po oCkovani sa odporuica dokladné sledovanie po dobu najmenej 15 mindt. Osobam, u
ktorych po podani prvej davky COVID-19 vakciny Moderna dosSlo k anafylaxii, sa nema
podat druha davka vakciny.

Reakcie spojené s Uzkostou

Pri oCkovani sa mbézu vyskytnut reakcie sUvisiace s Uzkostou vratane vazovagdalnych
reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako
psychogénna odpoved na podanie injekcie ihlou. Je dblezité vykonat opatrenia na
zabrdnenie zranenia spésobeného omdlievanim.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit u 0s6b so zavaznym akudtnym ochorenim s horuckou alebo
akdtnou infekciou. Pre miernu infekciu a/alebo nizku hordcku sa ockovanie nema
odkladat.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekcidch, aj tato vakcina sa ma podavat s
opatrnostou u 0so6b lie¢enych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou,
alebo akoukol'vek poruchou koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto
0s6b sa mo6ze po intramuskuldrnom podani vyskytnut krvdcanie alebo tvorba podliatin.
Imunokompromitované osoby

U¢innost, bezpeé¢nost a imunogenita vakciny sa nehodnotili u



imunokompromitovanych oséb vratane tych, ktoré uzivaju imunosupresivnu liecbu.
U¢innost COVID-19 vakciny Moderna méze byt u 0séb so znizenou imunitou nizsia.
Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je znadme, kedZze sa eSte stale
stanovuje v prebiehajucich klinickych skdsaniach.

Obmedzenia Ucinnosti vakciny

Osoby nemusia byt Uplne chrdnené, kym neuplynie 14 dni po podani druhej davky.
Rovnako ako u vSetkych vakcin, ani ockovanie COVID-19 vakcinou Moderna nemusi
chranit kazdého kto ju dostane.

Pomocné latky so znamym uUcinkom

Sodik

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakCné Studie.

Subezné podavanie COVID-19 vakciny Moderna s inymi vakcinami sa neskdmalo.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Su k dispozicii iba obmedzené skisenosti s pouzitim COVID-19 vakciny Moderna u
gravidnych Zien. Studie na zvieratdch nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé
ucinky z hladiska gravidity, embryofetalneho vyvoja, pérodu alebo postnatélneho
vyvoja (pozri ¢ast 5.3). Podanie COVID-19 vakciny Moderna pocas gravidity sa ma
zvazovat len v pripade, ak mozné prinosy prevazuju nad akymikolvek moznymi
rizikami pre matku a plod.

DojCenie

Nie je zname, Ci sa COVID-19 vakcina Moderna vylucCuje do ludského mlieka.
Fertilita

Stldie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame 3kodlivé G¢inky z hladiska
reprodukénej toxicity (pozri ¢ast 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

COVID-19 vakcina Moderna nemé ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost
viest vozidld a obsluhovat stroje.

Niektoré z Ucinkov uvedenych v Casti 4.8 vSak m6ézu docasne ovplyvnit schopnost
viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Bezpecnost COVID-19 vakciny Moderna sa hodnotila v prebiehajdcom
randomizovanom, placebom kontrolovanom klinickom skidsani fazy 3 zaslepenom pre
pozorovatela, ktoré sa uskutocnilo v USA a na ktorom sa zUcastnilo 30 351 ucastnikov
vo veku 18 rokov a starsich, ktori dostavali najmenej jednu davku COVID-19 vakciny



Moderna (n = 15 185) alebo placebo (n = 15 166) (NCT04470427). V Case oCkovania
bol priemerny vek populdcie 52 rokov (rozpatie 18 - 95); 22 831 (75,2 %) ucastnikov
bolo vo veku 18 az 64 rokov a 7 520 (24,8 %) ucastnikov bolo vo veku 65 rokov a
starsSich.

NajcastejSie hldsenymi neziaducimi reakciami boli bolest v mieste podania injekcie (92
%), Unava (70 %), bolest hlavy (64,7 %), myalgia (61,5 %) artralgia (46,4 %), zimnica
(45,4 %), nauzea/vracanie (23 %), axilarny opuch/citlivost (19,8 %), hortucka (15,5 %),
opuch v mieste podania injekcie (14,7 %) a zaCervenanie (10 %). Intenzita
neziaducich reakcii bola zvyCajne mierna alebo stredna a neziaduce reakcie odzneli do
niekolkych dni po ockovani. O nieCo nizSia frekvencia reaktogénnosti bola spojena s
vySSim vekom.

Celkovo bol v mladSich vekovych skupinach vyssi vyskyt niektorych neziaducich
reakcii: vyskyt axilarneho opuchu/citlivosti, inavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie,
zimnice, nauzey/vracania a horucky bol vyssi u dospelych vo veku od 18 do < 65
rokov nez u dospelych vo veku 65 rokov a starsich.

Lokdlne a systémové neziaduce reakcie boli ¢astejSie hldsené po 2. dadvke nez po 1.
davke.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

NizSie uvedeny profil bezpecnosti vychadza z Udajov ziskanych z placebom
kontrolovanej klinickej Studie u 30 351 dospelych vo veku = 18 rokov.

Hlasené neziaduce reakcie sU uvedené podla nasledujucej konvencie frekvencii:
Vel'mi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menej Casté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych Udajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii s neziaduce reakcie usporiadané v poradi
klesajlcej zavaznosti.

Trieda organovych systémov podla MedDRA

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému

Velmi Casté

Lymfadenopatia*

Poruchy imunitného systému

Nezname

Anafylaxia

Precitlivenost

Poruchy nervového systému



Velmi Casté

Bolest hlavy

Zriedkavé

Akutna periférna paralyza tvare**
Poruchy gastrointestindlneho traktu
Velmi Casté

Nauzea/vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté

Vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a spojivového tkaniva
Velmi Casté

Myalgia

Artralgia

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi Casté

Bolest v mieste podania injekcie

Unava

Zimnica

Pyrexia

Opuch v mieste podania injekcie

Casté

Zacervenanie v mieste podania injekcie
Urtikaria v mieste podania injekcie
Vyrazka v mieste podania injekcie
Nezname

Pruritus v mieste podania injekcie
Zriedkavé

Opuch tvare***

*Lymfadenopatia bola zaznamenana ako axilarna lymfadenopatia na rovnakej strane

ako miesto podania injekcie.

**PocCas celého obdobia sledovania bezpecnosti bola hlasena akutna periférna
paralyza (alebo ochrnutie) tvare u troch Ucastnikov v skupine s podavanim COVID-19
vakciny Moderna a u jedného Ucastnika v skupine s podavanim placeba. K
prepuknutiu v skupine s podavanim ockovacej latky doSlo v 22., 28. a 32. den po

podani 2. davky.

***Dve zavazné neziaduce udalosti opuchu tvare boli hlasené u osbéb, ktorym bola
podana ocCkovacia latka a boli v minulosti podané injekcie s dermatologickym
vyplnovym materidlom. Nastup opuchu bol hldseny 1 a 2 dni po o¢kovani v uvedenom

poradi.



Reaktogénnost a bezpelnostny profil u 343 Gc¢astnikov, ktorym bola podana COVID-19
vakcina Moderna a ktori boli na zaciatku studie séropozitivni na SARS-CoV-2, boli
porovnatelné s reaktogénnostou a bezpecnostnym profilom u Ucastnikov, ktori boli na
zacCiatku studie séronegativni na SARS-CoV-2.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V a uviedli Cislo Sarze, ak je k dispozicii.
4.9 Predavkovanie

Nebol hldseny zZiadny pripad predavkovania.

V pripade predavkovania sa odporuca sledovanie zivotnych funkcii a mozna
symptomaticka lieCba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oc¢kovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kéd:
JO7BX03

Mechanizmus ucinku

COVID-19 vakcina Moderna obsahuje mRNA zapuzdrenu v lipidovych nanocasticiach.
mRNA kéduje spike protein virusu SARS-CoV-2 v plnej dizke, ktory je modifikovany 2
substitdciami prolinom v ramci domény heptad repeticie 1 (S5-2P) z dovodu stabilizacie
spike proteinu do pred-

fuznej konformécie. Po intramuskularnom injek€nom podani, bunky v mieste podania
injekcie a spadové lymfatické uzliny prijmu lipidové nanocastice, ¢im sa sekvencia
MRNA Uclinne dopravi do buniek s Uc¢elom translacie na virusovy protein. Dodana
MRNA nevstupuje do bunkového jadra ani neinteraguje s gendmom, nereplikuje sa a
je exprimovana docasne, a to najma dendrickymi bunkami a makrofagmi
subkapsuldrneho sinusu. Exprimovany, na membranu viazany spike protein virusu
SARS-CoV-2 je nasledne rozpoznany bunkami imunitného systému ako cudzi antigén.
To vyvolava odpoved T-buniek a B-buniek, ktoré vytvaraju neutralizujuce protilatky,
ktoré mézu prispievat k ochrane pred ochorenim COVID-19.

Klinicka uc¢innost

V randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej studii fazy 3 zaslepenej pre
pozorovatela (NCT04470427) boli z Gcasti na klinickej studii vylic¢ené osoby s
oslabenym imunitnym systémom alebo osoby, ktoré uzivali imunosupresiva v
intervale 6 mesiacov pred klinickou Studiou, ako aj tehotné Ucastnicky alebo osoby so
zndmou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2. Uéastnici so stabilizovanym
ochorenim HIV neboli vyluceni. Ockovacie latky proti chripke sa mohli podavat 14 dni
pred podanim alebo 14 dni po podani ktorejkol'vek ddvky COVID-19 vakciny Moderna.
Ucastnici museli takisto dodrzat miniméalny 3-mesacny interval od podania krvnych



produktov/ produktov plazmy alebo imunoglobulinov pred klinickou Studiou, aby im
mohlo byt podané placebo alebo COVID-19 vakcina Moderna.

Celkovo bol sledovany vyskyt ochorenia COVID-19 u 30 351 Ucastnikov s medianom
92 dni (rozmedzie: 1 - 122 dni).

Populédcia, u ktorej sa robila primdrna analyza Uclinnosti (dalej sa uvadza ako subor
podla protokolu alebo PPS, Per Protocol Set) pozostavala z 28 207 Ucastnikov, ktorym
bola podana bud COVID-19 vakcina Moderna (n = 14 134), alebo placebo (n = 14
073). Tato populacia mala negativny vychodiskovy status pre virus SARS-CoV-2.
Populacia PPS zahrnala 47,4 % zien, 52,6 % muzov, 79,5 % belochov, 9,7 %
afroameri¢anov, 4,6 % Azijcov a 6,2 % inych. 19,7 % U&astnikov bolo identifikovanych
ako Hispancov alebo latinskoameri¢anov. Median veku uUcastnikov bol 53 rokov
(rozmedzie 18 - 94). U Ucastnikov zaradenych do PPS bol povoleny davkovaci interval
-7 az +14 dni pre podanie druhej davky (pldnovanej na den 29). 98% ucastnikov
dostalo druht davku ockovacej latky v rozmedzi 25-35 dni po prvej davke (Co
zodpoveda -3 az +7 dnom okolo ¢asu 28 dni).

Pripady ochorenia COVID-19 boli potvrdené polymerdzovou retazovou reakciou s
reverznou transkripciou (RT PCR) a komisiou pre klinické posudenie.

Celkové ucinnost ockovacej latky a Gcinnost podla kl'G¢ovych vekovych skupin su
uvedené v Tabulke ¢. 2.

Tabulka ¢. 2: Analyza ucinnosti vakciny: potvrdené ochorenie COVID-19# bez ohladu
na zavaznost od 14. dna po podani 2. davky - subor podla protokolu

Vekova

skupina (roky)

COVID-19 vakcina Moderna

Placebo

% ucinnosti vakciny (95 % IS)*

Ucastnici

N

Pripady ochorenia COVID-19

n

Miera vyskytu

ochorenia COVID-19 na 1 000 osobo-rokov

Ucastnici

N

Pripady ochorenia COVID-19

n

Miera vyskytu

ochorenia COVID-19 na 1 000 osobo-rokov

Celkovo

(018)



14 134

11

3,328

14 073

185

56,510
94,1

(89,3; 96,8)**
18 az < 65
10 551

7

2,875

10 521

156

64,625
95,6

(90,6; 97,9)
165

3583

4

4,595
3552

29

33,728
86,4

(61,4; 95,2)
110 az 11T
2 953

4

5,586

2 864

22

31,744
82.4%
(48,9; 93,9)

(11T
630

0
0
688



7

41,968

100%

(NE, 100)

#COVID-19: symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujlce si pozitivny vysledok RT-
PCR testu a najmenej 2 systémové priznaky alebo 1 respiracny priznak. Pripady
vyskytujuce sa od 14. dna po podani 2. davky.

*U¢innost vakciny a 95 % interval spolahlivosti (IS) zo stratifikovaného Coxovho
modelu proporcionalneho rizika.

*¥|S neupraveny pre multiplicitu. Statistické analyzy s upravenou multiplicitou boli
vykonané pri predbeznej analyze u nizSieho poctu pripadov ochorenia COVID-19, ktoré
sa tu neuvadzaju.

Spomedzi vSetkych Ucastnikov v PPS neboli hlasené zZiadne pripady zavazného
ochorenia COVID-19 v skupine, ktorej bola podana ockovacia latka, v porovnani s 30
pripadmi zo 185 (16 %) v skupine, ktorej bolo podané placebo. Z 30 Ucastnikov so
zdvaznym ochorenim bolo 9 hospitalizovanych, z ktorych 2 boli prijati na jednotku
intenzivnej starostlivosti. Vac¢sina zvySnych zavaznych pripadov splnila len kritérium
tykajuce sa saturacie kyslikom (SpO2) pre zavazné ochorenie (= 93 % pri izbovom
vzduchu).

U¢innost COVID-19 vakciny Moderna pri prevencii ochorenia COVID-19 bez ohladu na
predchadzajlcu infekciu virusom SARS-CoV- 2 (zistend pociatocnym sérologickym
testovanim a testovanim vzoriek z nazofaryngdlneho vyteru) od 14. dfia po podani 2.
davky bola 93,6 % (95 % interval spolahlivosti 88,5; 96,4 %).

Okrem toho, analyzy primarneho koncového ukazovatela Ucinnosti v podskupinach
preukdazali podobné vysledky Ucinnosti v ramci pohlavi, etnickych skupin a ucastnikov
so zdravotnymi komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného ochorenia
COVID-19.

Populéacia starSich os6b

COVID-19 vakcina Moderna bola hodnotena u osdb vo veku 18 rokov a starsich
vratane 3 768 Ucastnikov vo veku 65 rokov a starsich. U¢innost COVID-19 vakciny
Moderna u starsich oséb (= 65 rokov) zodpovedala ucinnosti u mladsSich dospelych
ucastnikov (18 - 64 rokov).

Pediatricka populacia

Eurdpska agentdra pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit vysledky stddii s
COVID-19 vakcinou Moderna v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatricke;j
populacie na prevenciu COVID-19 (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri
Cast 4.2).

Registracia s podmienkou

Tento liek bol registrovany tzv. s podmienkou. To znamend, Ze sa o¢akavaju dalsie
udaje o tomto lieku. Eurdépska agentura pre lieky najmenej raz ro¢ne posudi nové



informacie o tomto lieku a tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bude podla
potreby aktualizovat.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych Studii toxicity po opakovanom
podavani a reprodukcnej a vyvinovej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Celkova toxicita:

Studie celkovej toxicity sa uskuto¢nili na potkanoch (intramuskulérne podané az do 4
davok viac nez davka u l'udi raz za 2 tyzdne). Pozoroval sa prechodny a reverzibilny
edém a erytém v mieste podania injekcie a prechodné a reverzibilné zmeny vo
vysledkoch laboratérnych testov (vratane zvysenych hodnét eozinofilov, aktivovaného
parcialneho tromboplastinového Casu a fibrinogénu). Vysledky naznacuju, Ze riziko
toxicity u ludi je nizke.

Genotoxicita/karcinogenita:

In vitro a in vivo Stldie genotoxicity sa vykonali v pripade novej lipidovej zlozky SM-
102 vakciny. Vysledky naznacuju nizky potencidl genotoxicity u l'udi. Neboli vykonané
Studie karcinogenity.

Reprodukcénd toxicita:

V stddii vyvinovej toxicity sa 0,2 ml forma oCkovacej latky obsahujlca rovnaké
mnozstvo mRNA (100 mikrogramov) a dalSie zlozky ako jednorazova davka COVID-19
vakciny Moderna podavand u ludi podavala samiciam potkanov intramuskuldrnou
cestou Styrikrat: 28 a 14 dni pred parenim a v 1. a 13. gestacny den. Imunitna
odpoved prostrednictvom protilatok proti SARS-CoV-2 sa vyskytla u zvierat-matiek
pred parenim az do konca Studie v 21. dni laktacie, ako aj u plodov a potomkov.
Nevyskytli sa ziadne neziaduce Ucinky na samiciu fertilitu, graviditu, embryofetalny,
postnatalny vyvoj alebo vyvoj mladat suvisiace s ockovacou latkou. K dispozicii nie su
Ziadne Udaje o prechode ockovacej latky mRNA-1273 cez placentu alebo o jej
vyluCovani do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

lipid SM-102

cholesterol

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000 DMG)
trometamol

trometamadlium-chlorid

kyselina octova

octan sodny, trihydrat

sacharéza



voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat s inymi liekmi ani riedit.

6.3 Cas pouzitelnosti

Neotvorend injek¢nd liekovka:

7 mesiacov pri teplote -25 °C az -15 °C.

Neotvorena vakcina sa moéze uchovavat v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C,
chranena pred svetlom, maximalne 30 dni.

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znovu zmrazovat.

Neotvorend vakcina sa mo6ze uchovavat po vybrati z chladni¢ky po dobu maximélne
12 hodin pri teplote 8 az 25 °C.

Prepichnuta injek¢na liekovka:

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas 6 hodin pri
teplote 2 az 25 °C po prvom prepichnuti. Z mikrobiologického hladiska sa ma liek
pouzit okamzite. Ak sa vakcina nepouzije okamzite, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky
uchovévania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -25 °C az -15 °C.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte na suchom lade ani pri teplote nizSej ako -40 °C.

Podmienky uchovéavania po rozmrazeni a prvom otvoreni, pozri ¢ast 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml disperzia v injek¢nej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1) so zatkou
(chlérbutylova guma) a odkldpacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy uzaver).
Kazda injekCna liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tato vakcinu ma pripravovat a podavat vyskoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym
postupom na zabezpecenie sterility disperzie.

Po rozmrazeni je vakcina pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neriedte. Obsah injekcnej liekovky krizivym pohybom opatrne
premiesSajte po rozmrazeni a pred kazdym odobratim davky.

Injek¢né liekovky s COVID-19 vakcinou Moderna su viacdavkové.

Z kazdej injekénej liekovky je mozné odobrat desat (10) davok (po 0,5 ml).

V kazdej injek¢nej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze mozno
odobrat 10 davok po 0,5 ml.

Uchovavanie v mraze

Mozno uchovévat v mraznicke do ddtumu exspiracie

Neuchovavajte na suchom lade ani pri teplote nizSej ako

-40 °C.



Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

-25°Caz-15 °C

Doba pouzitel'nosti po rozmrazeni

ALEBO

Neprepichnutd injek¢na liekovka

Po natiahnuti prvej davky

Maximalny cas

6

hodin

30 dni

12 hodin

Maximalny cas

v chladnicke

uchovavanie v chlade

az pri izbovej teplote

v chladnicke alebo pri izbovej teplote

Injek¢nu liekovku mozno uchovavat pri teplote 2 °C az 25 °C. Datum a Cas prvého
pouzitia injek¢nej liekovky poznacte na Stitok.

Prepichnutl injek¢nu liekovku zlikvidujte po 6 hodinach.

8 °Caz25°C

Po rozmrazeni injek¢né liekovky NIKDY znova nezmrazujte

2 hodiny a 30 minut v chladnicke

1 hodinu pri izbovej teplote

2°Caz8°C

15°Caz25°C

Pred podanim nechajte kazdu injekénu liekovku stat pri izbovej teplote 15 minut.
Pred pouzitim kazdu injekénu liekovku rozmrazte.

Obréazky injek¢nych liekoviek su len na ilustracné ucely.

Kazdu davku ockovacej latky 0,5 ml natiahnite z injekénej liekovky pouzitim novej
sterilnej ihly a injekcnej striekacky na podanie injekcie, aby sa zabranilo prenosu
infek¢nych latok z jednej osoby na druhd.

Dévka v injek¢nej striekacke sa musi pouzit okamzite.

Ked' sa raz injek¢na liekovka prepichne, aby sa odobrala prva davka, vakcina sa ma
ihned pouzit a zlikvidovat po 6 hodinach.

Akakol'vek nepouzitd ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat
v stlade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid



Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1507/001

9. DATUM PRVE] REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD. mesiac RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Podavanie

Obsah injekcnej liekovky krdzivym pohybom opatrne premieSajte po rozmrazeni a
pred kazdym odobratim davky.

Po rozmrazeni je vakcina pripravena na podanie. Nepretrepdvajte ani neriedte.
Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu davku:

Skontrolujte, Ci je kvapalina v injekCnej liekovke aj injekCnej striekacke biela az
sivobiela.

Skontrolujte, ¢i je objem injek¢nej striekacky 0,5 ml.

COVID-19 vakcina Moderna méze obsahovat biele alebo priesvitné Castice lieku.
Ak je objem davky nespravny alebo doslo k zmene farby ¢i su pritomné iné Castice,
vakcinu nepodavajte.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

COVID-19 vakcina Moderna injek¢na disperzia

MRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpelnosti. M6zete prispiet tym, Ze nahldsite akékolvek vedlajsSie
ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit vedlajSie UcCinky, najdete na
konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto vakcinu,
pretoze obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je COVID-19 vakcina Moderna a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaji COVID-19 vakcinu Moderna

. Ako sa COVID-19 vakcina Moderna podava

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat COVID-19 vakcinu Moderna

. Obsah balenia a dalSie informacie

. Co je COVID-19 vakcina Moderna a na ¢o sa pouziva

COVID-19 vakcina Moderna je vakcina, ktord sa pouziva na ochranu pred ochorenim
COVID-19 spbésobenym virusom SARS-CoV-2. Podava sa dospelym vo veku 18 rokov a
starSim. Liecivom v COVID-19 vakcine Moderna je mRNA kddujuca ,spike” protein
virusu SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrend do SM-102 lipidovych nanocastic.

KedZe COVID-19 vakcina Moderna neobsahuje virus, neméze u vas spdsobit ochorenie
COVID-109.

Ako vakcina ucinkuje

COVID-19 vakcina Moderna podnieti prirodzenu obranu tela (imunitny systém). U¢inok
vakciny spo6sobi, ze si telo vytvori ochranu (protilatky) pred virusom, ktory spésobuje
ochorenie COVID-19. COVID-19 vakcina Moderna vyuziva latku nazyvanl mediatorova
ribonukleové kyselina (messenger ribonucleic acid, mRNA) na prenos pokynov, ktoré
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mozu bunky v tele pouzit na vytvorenie bielkovinového vybezku (spike protein), ktory
sa nachdadza aj na viruse. Bunky potom vytvoria protilatky proti spike proteinu na
pomoc Vv boji proti virusu. To vds pomé6ze chranit pred ochorenim COVID-19.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaju COVID-19 vakcinu Moderna
Vakcina sa nesmie podat:

- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tejto vakciny
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm podaju COVID-19 vakcinu Moderna, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak ste v minulosti mali zdvaznu, Zivot ohrozujlcu alergickud reakciu po akomkolvek
inom ocCkovani alebo po podani COVID-19 vakciny Moderna v minulosti,

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

- ak ste uz niekedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvacania,

- ak mate vysoku horicku alebo zdvaznu infekciu; ak vSak mate miernu horucku alebo
infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, m6zete byt ockovany

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie;

- ak mate Uzkost sUvisiacu s injekciami.

Ak sa vés tyka niektory z vysSSie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obratte sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam podaji COVID-
19 vakcinu Moderna.

Rovnako ako v pripade inych vakcin, aj v pripade 2-davkovej ockovacej schémy COVID-
19 vakcina Moderna nemusi Uplne chranit vSetkych, ktori ju dostdvaju, a nie je zndme,
ako dlho budete chraneni.

Deti a dospievajlci

COVID-19 vakcinu Moderna sa neodporuca podavat detom a dospievajudcim mladsim
ako 18 rokov.

Iné lieky a COVID-19 vakcina Moderna

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. COVID-19 vakcina Moderna méze
ovplyvnit spdsob, akym Gcinkuju iné lieky, a iné lieky mo6zu ovplyvnit spésob, akym
ucinkuje COVID-19 vakcina Moderna.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako vam podaju tato vakcinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa necitite dobre po podani vakciny, nevedte vozidld ani neobsluhujte stroje.
Pockajte, kym nevymiznu akékolvek vplyvy vakciny, a az potom moézete viest vozidla



alebo obsluhovat stroje.

COVID-19 vakcina Moderna obsahuje sodik

COVID-19 vakcina Moderna obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika vjednej
davke, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako vam podaju COVID-19 vakcinu Moderna

COVID-19 vakcinu Moderna vam podaju v dvoch injekcidch po 0,5 ml. Odporuca sa
podat druhu davku tej istej vakciny28 dni po podani prvej davky, aby sa dokoncil
ockovaci cyklus.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injek¢ne podaju vakcinu do svalu
(intramuskularna injekcia) v ramene.

Pocas injek¢ného podavania a po kazdom podani vakciny vas bude lekéar alebo
zdravotna sestra sledovat priblizne 15 minut, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.
Ak nebudete méct prist na podanie 2. davky COVID-19 vakciny Moderna

- Ak nebudete méct prist na podanie, ¢o najskor sa u svojho lekara alebo zdravotnej
sestry preobjednajte na iny termin.

- Ak neabsolvujete planované podanie injekcie, nemusite byt Uplne chraneny pred
ochorenim COVID-19.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tejto vakciny, opytajte sa svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato vakcina moze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek z nasledujldcich prejavov a priznakov alergickej
reakcie, vyhladajte okamzitu lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- Zihlavka alebo vyrazka,

- nevolnost alebo vracanie,

- bolest Zaludka.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek iny vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo
zdravotnu sestru. M6zu k nim patrit tieto:

Velmi ¢asté (mbzu postihovat viac ako 1 z 10 os6b):

- opuch v podpazusi,

- bolest hlavy,

- nevolnost,

- vracanie,

- bolest svalov a kibov a stuhnutost,



- bolest alebo opuch v mieste podania injekcie,

- pocit velkej Unavy,

- zimnica,

- horucka.

Casté (mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 os6b):

- vyrazka,

- vyrazka, zaCervenanie alebo Zihlavka v mieste podania injekcie.

Menej Casté (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 oso6b):

- svrbenie v mieste podania injekcie.

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osOb)

- docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

- opuch tvére (u pacientov, ktori dostali kozmetické injekcie do tvare, sa moze
vyskytnut opuch tvare).

Neznama frekvencia

- zdvazné alergické reakcie (anafylaxia),

- precitlivenost.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie U¢inky mo6zete hlasit aj priamo na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V a uviest ¢islo Sarze, ak je k dispozicii.
Hlasenim vedlajSich Ucinkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tejto vakciny.

5. Ako uchovéavat COVID-19 vakcinu Moderna

Tdto vakcinu uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani su opisané v Casti
urcenej pre zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zzivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co COVID-19 vakcina Moderna obsahuje

- Toto je viacdavkova injek¢na liekovka, ktora obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramov mediatorovej RNA (mRNA)
(zapuzdrenej v SM-102 lipidovych nanocasticiach).

- Jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s CiapoCkou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sabléon DNA, kédujuca ,spike”
(S) protein virusu SARS-CoV-2.

- Dal$ie zloZky su lipid SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin



(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000 DMG),
trometamol, trometamdlium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného,
sachardza, voda na injekcie.

Ako vyzera COVID-19 vakcina Moderna a obsah balenia

COVID-19 vakcina Moderna je biela az sivobiela disperzia doddvana v sklenenej
injek¢nej liekovke s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek.

Drzitel rozhodnutia o registracii

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanielsko

Vyrobca

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes

Madrid, Spanielsko

Ak potrebujete akékolvek informacie o tomto lieku, kontaktujte drzitela rozhodnutia o
registracii.

Belgi€/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +3280038405

Lietuva

Tel: +37080023365

bbvnrapus

Ten.: +3598002100471

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: +35280026532

Ceska republika

Tel: +800050719

Magyarorszag

Tel.: +3680088442

Danmark

TIf: +4580830153

Malta

Tel: 435680062397

Deutschland

Tel: 08001009632

Nederland

Tel: 8004090001

Eesti



Tel+3728000032166

Norge

TIf: 80031401

EAANGOQ

TnA: +308003212876

Osterreich

Tel: +43800232927

Espana

Tel: 900031015

Polska

Tel.: +488003211487

France

Tél: 0805543016

Portugal

Tel: 800210256

Hrvatska

Tel: 8009614

Ireland

Tel: +3531800851200

Slovenija

Tel: +38680488802

island

Simi: 8004382

Slovenska republika

Tel: +421800105207

Italia

Tel: +39800141758
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358800413854

Kompocg

TnA: +35780077065

Sverige

Tel: 44620127022

Latvija

Tel: +37180005882

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 08000857562

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
Tato vakcina bola registrovana s podmienkou. To znamena, Ze sa o tejto vakcine
oCakavaju dalSie dopliujdce informéacie.



Eurdpska agentlra pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informacie o tejto
vakcine a tdto pisomnu informéciu bude podla potreby aktualizovat.

Aby ste ziskali pisomnu informaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si
tento kéd pomocou mobilného zariadenia.

Alebo navstivte URL https://www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informacie o tejto vakcine sU dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomné informécia je dostupnd vo vsetkych jazykoch EU/EHP na webovej
stranke Eurdpskej agentury pre lieky.

Nasledujuca informécia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat
nazov a Cislo Sarze podaného lieku.

COVID-19 vakcinu Moderna ma podavat vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Po rozmrazeni je vakcina pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neriedte.

Injekcné liekovky s COVID-19 vakcinou Moderna su viacdavkové. Z kazdej
viacdavkovej injekénej liekovky je mozné odobrat desat (10) davok.

V kazdej injekcnej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Zze mozno
odobrat 10 davok po 0,5 ml.

COVID-19 vakcina Moderna sa mé podavat v dvoch davkach po 0,5 ml. Druha davka
sa ma podat 28 dni po podani prvej davky.

Tak ako pri vSetkych injek¢nych vakcinach, musi byt vzdy okamzite k dispozicii
prislusna liecba a lekarsky dohlad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani
COVID-19 vakciny Moderna. Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat zaockovanu
osobu aspon 15 minudt po podani vakciny.

Nie su k dispozicii udaje na vyhodnotenie sibezného podavania COVID-19 vakciny
Moderna s inymi vakcinami. COVID-19 vakcina Moderna sa nesmie mieSat v rovnakej
injekCnej striekacke s inymi vakcinami alebo liekmi.

Vakcina sa musi podavat intramuskuldrne. Uprednostfiovanym miestom je deltovy
sval ramena. Nepodavajte tato vakcinu intravaskularne, subkutanne, ani
intradermalne.

Informacie o uchovavani a manipulacii

Uchovéavanie v mraze

Mozno uchovévat v mraznicke do ddtumu exspiracie

-25°Caz-15 °C

Neuchovavajte na suchom l'ade ani pri teplote nizSej ako -40 °C.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

2 hodiny a 30 minut v chladnicke



1 hodinu pri izbovej teplote

2°Caz8°C

od 15 °C do 25 °C

Pred podanim nechajte kazdu injekénu liekovku stéat pri izbovej teplote 15 minut.
Doba pouzitel'nosti po rozmrazeni

ALEBO

Neprepichnutd injek¢na liekovka

Po natiahnuti prvej davky

Maximalny cas

6

hodin

30

dni

12 hodin

Maximalny cas

v chladnicke

uchovavanie v chlade az pri izbovej teplote

v chladnicke alebo pri izbovej teplote

InjekénU liekovku mozno uchovavat pri teplote 2 °C az 25 °C. Datum a ¢as prvého
pouzitia injekénej liekovky poznacte na Stitok.

Prepichnutl injekCnd liekovku zlikvidujte po 6 hodinach.

8 °Caz 25 °C

Po rozmrazeni injekCné liekovky NIKDY znova nezmrazujte

Pred pouzitim kazdud injekénu liekovku rozmrazte.

Obrazky injekénych liekoviek suU len na ilustracné ucely.

Kazdu davku oCkovacej latky 0,5 ml natiahnite z injek¢nej liekovky pouzitim novej
sterilnej ihly a injekCnej striekacky na podanie injekcie, aby sa zabranilo prenosu
infekénych latok z jednej osoby na druhu.

Déavka v injekcnej striekacke sa musi pouzit okamzite.

Ked' sa raz injek¢na liekovka prepichne, aby sa odobrala prva davka, vakcina sa ma
ihned pouzit a zlikvidovat po 6 hodinach.

Akdkolvek nepouzitd ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat
v sUlade s narodnymi poziadavkami.

Podavanie

Obsah injekcnej liekovky kruzivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a
pred kazdym odobratim davky.

Hned po rozmrazeni je vakcina pripravena na podanie. Nepretrepavajte ani neriedte.
Pred podanim injekcie skontrolujte kazdud davku:

Skontrolujte, ¢i je kvapalina v injek¢nej liekovke aj injek¢nej striekacke biela az
sivobiela.



Skontrolujte, Ci je objem injekCnej striekacky 0,5 ml.
Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna méze obsahovat biele alebo priesvitné astice

lieku.
Ak je objem davky nespravny alebo doslo k zmene farby Ci sU pritomné iné Castice,

vakcinu nepodavaijte.







