PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezi'eni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€¢inkti viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

mCOMBRIAX injekéni disperze v predplnéné injekeni stiikacce

mRNA vakcina proti chiipce a onemocnéni covid-19

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna jednodavkova piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje jednu davku o objemu 0,32 ml.

Jedna davka (0,32 ml) obsahuje 31,7 mikrogramu celkové RNA.

mCOMBRIAX je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na 5' konci
vyrobena in vitro nebunéénou transkripei z pfislusné matrice DNA a kodujici hemaglutininové (HA)
glykoproteiny sezénnich chiipkovych virtt A/HIN1, A/H3N2 a linie B/Victoria a ptipojujici

N-termindlni doménu a receptor-vazebnou doménu virového spike (S) proteinu viru SARS-CoV-2.

Slozeni kment1 viru chiipky a viru SARS-CoV-2 na davku o objemu 0,32 ml:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmO9 ......cccccovveveveeviciiciiiininnnnnnen.....8,3 mikrogramu RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ... e e 8,3 MiKTOgramu RNA
B/Austria/1359417/2021 (linie B/Vlctorla) ................................................. 8,3 mikrogramu RNA
SARS-CoV-2 omikron XBB.1.5 ...t 6,7 mikrogramu RNA

Tato vakcina odpovidad doporucenim Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli)
a doporucenim EU pro sezénu 2023/2024.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni disperze

Bila az tém¢f bila disperze (pH: 7,1 - 7,8).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina mCOMBRIAX je indikovana k aktivni imunizaci pro prevenci onemocnéni chiipky
a covid-19 zpusobeného virem SARS-CoV-2 u osob ve véku 50 let a starsich.

Vakcina se ma pouzivat v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli ve veku 50 let a starsi



Jedna davka o objemu 0,32 ml.

Pokud byla osoba jiz diive ockovana vakcinou proti onemocnéni covid-19, smi se tato vakcina podat
nejdiive 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni covid-19 (viz body 4.4 a 5.1).

Starsi osoby
U starSich osob ve véku > 65 let neni Zadna Gprava davky nutna.

Pediatricka populace

Bezpecnost a uc¢innost vakciny mCOMBRIAX u déti ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Pouze pro podani intramuskularni injekci.

Upfednostiiovanym mistem podani této vakciny je deltovy sval horni Casti paze.

Vakcina se nesmi injikovat intravendzné, subkutanng¢ ani intradermalng.

Vakcina se neméd misit ve stejné injekeni stiikacce s jinymi vakcinami ani s jinymi lé¢ivymi ptipravky.
Opatieni, ktera je nutno ucinit pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Navod k pripraveé tohoto 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pro ptipad vyskytu zavaznych hypersenzitivnich reakci véetné anafylaxe ma byt po podani vakciny za
vSech okolnosti rychle k dispozici vhodné zpiisoby 1é¢by a zdravotnicky dohled. Po vakcinaci se
doporucuje peclivé sledovani po dobu nejméné 15 minut. Osobam, u nichZ po predchozi davce
vakciny doslo k anafylaxi, se nema dal$i davka vakciny podavat.

Myokarditida a perikarditida

Po vakcinaci nékterymi jinymi vakcinami proti onemocnéni covid-19 bylo pozorovano zvySené riziko
myokarditidy a perikarditidy. Tato onemocnéni se mohou objevit do n¢kolika dnti a pievazné k nim
dochazelo do 14 dnt. Castéji byla pozorovana u mladsich osob muzského pohlavi.

Je tfeba, aby zdravotnicti pracovnici piipadny vyskyt znamek a symptomt myokarditidy

a perikarditidy pozorn¢ sledovali. Pfijemce vakciny (a také peCovatele) je tfeba poucit, aby okamzité
vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich symptomy poukazujici na myokarditidu nebo
perikarditidu vyskytnou.



Reakce spojené s uzkosti

Po vakcinaci se mohou vyskytnout reakce spojené s uzkosti, véetné vazovagalnich reakci (synkopa),
hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to jako psychogenni reakce na injekéni stiikacku
s jehlou. Je dileZité zavést opatieni, ktera by zabranila poranéni pti mdlobé.

Soubézné onemocnéni

U osob se zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei je tieba vakcinaci odlozit.
Ptitomnost mirné infekce a/nebo mirn€ zvysené teploty neni divodem k odlozeni vakcinace.

Trombocytopenie a koagulopatie

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekei je tieba vakcinu podavat opatrné osobam podstupujicim
antikoagula¢ni 1é¢bu nebo osobam s trombocytopenii nebo koagulopatiemi (jako je hemofilie), protoze
po intramuskularnim podani miiZe u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorbé podlitin.

Imunokompromitované osoby

Udaje o bezpecnosti a imunogenité této vakciny nejsou ve vztahu k imunokompromitovanym osobam
k dispozici. U osob podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu nebo u imunodeficientnich pacienti mize
byt imunitni odpovéd’ na tuto vakcinu sniZena.

Omezena ucinnost vakciny

Stejné jako u jinych vakcin je mozné, ze vakcina mCOMBRIAX nebude chranit v§echny jeji piijemce.
Doba ochrany

Doba ochrany, kterou tato vakcina poskytuje, neni znama.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakei s jinymi 1é¢ivymi ptipravky. Soubézné podéani vakciny
mCOMBRIAX s jinymi vakcinami nebylo studovano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi
Udaje o podavani vakciny mCOMBRIAX téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé uéinky (viz
bod 5.3). Podavani vakciny mCOMBRIAX v téhotenstvi se z preventivnich divod nedoporucuje.

Kojeni

Systémova expozice 1é¢ivym latkdm vakciny mCOMBRIAX je u kojici matky zanedbatelna, a proto
se zadné ucinky na kojeného novorozence/dité neocekavaji. Vakcinu mCOMBRIAX lze v obdobi
kojeni podavat.

Fertilita
Udaje o G¢inku vakciny mCOMBRIAX na fertilitu u &lovéka nejsou k dispozici.
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji piimé nebo nepifimé skodlivé ucinky na fertilitu

u Zen. Studie vakciny provedené na zvifatech nedostacuji k vyhodnoceni funkénich G¢inki na
reprodukéni toxicitu u muzt (viz bod 5.3).



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina mCOMBRIAX nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Nékteré z jejich ucinkd uvedené v bodé 4.8 (napft. tinava) vSak mohou schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje do¢asn¢ ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Udaje o kombinované kvadrivalentni vakcing proti chipce a mRNA vakciné proti onemocnéni
COVID-19 jsou relevantni pro mCOMBRIAX, protoze ob¢ vakciny jsou vyrobeny s pouzitim

stejného procesu a maji prekryvajici se sloZeni.

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly bolest v misté injekce (75,8 %), inava (55,9 %),
myalgie (54,8 %), bolest hlavy (47,5 %), artralgie (44,6 %), zimnice (38,2 %), lymfadenopatie
(22,5 %), nauzea/zvraceni (15,7 %) a pyrexie (13,2 %). Median doby do nastupu zjistovanych
nezadoucich u¢inkd byl 2. den, median doby trvani ¢inil 3 dny.

Seznam nezadoucich G¢inku v tabulce

Bezpecnost vakciny mCOMBRIAX byla hodnocena v klinické studii faze 3, v niz byla podéana
kombinovana kvadrivalentni vakcina proti chiipce a mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19
4 004 tcastnikiim ve véku 50 let a starSim (viz bod 5.1). Median doby nasledného sledovani ¢inil
171 dnt.

HIasené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle nasledujici konvence o frekvenci: velmi casté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych idajt nelze urcit). V kazdé skupin€ jsou nezadouci
ucinky setfazeny podle klesajici frekvence (Tabulka 1).

Tabulka 1. NeZadouci u¢inky

Trida organovych systémi podle v ;e
MedDRA [Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy krve a lymfatického systému Velmi Casté Lymfadenopatie”
IPoruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy

. 1 Velmi Casté Nauzea/zvraceni
Gastrointestinalni poruchy < 2 .

Mené Casteé Prijem

Porufhy syaI(’)V? a kosterni soustavy Velmi casté Myalglg
a pojivove tkané Artralgie

Bolest v misté injekce

S Unava
'Velmi Casté L
Zimnice
Pyrexie
5 {st& apli - Zdufeni v misté injekce
Celkove poruchy a reakce v misté aplikace =, y

Erytém v mist€ injekce

M¢éng¢ Casté Pruritus v misté injekce

* Lymfadenopatie zahrnovala pfevazné axilarni zdufeni (v podpazdi) nebo citlivost ipsilateralné k mistu podani injekce
a dalsi souvisejici pojmy vcetné lymfadenitidy, bolesti lymfatickych uzlin a postizeni lymfatickych uzlin na jinych mistech
(napt. cervikalni, supraklavikularni).



HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani se doporucuje u vakcinované osoby sledovat piipadné znamky nebo symptomy
nezadoucich reakci ¢i uc¢inkl a neprodlené zahajit vhodnou symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dosud nepfidélena, ATC kod: dosud nepiidélen

Mechanismus U¢inku

Vakcina mCOMBRIAX je vakcina na bazi mRNA s modifikovanymi nukleosidy formulovana

v lipidovych nanocasticich, ktera koduje antigeny vird chiipky a viru SARS-CoV-2. K6édované
antigeny virt chiipky jsou na membranu vazané glykoproteiny HA virti sezénni chiipky typu A
(HIN1 a H3N2) a typu B (linie Victoria) o plné délce. Kédovany antigen viru SARS-CoV-2 je na
membranu vazana, pfipojujici N-terminalni doména (NTD) a receptor-vazebna doména (RBD)
spike (S) glykoproteinu kmenti viru SARS-CoV-2.

Po vneseni do bun¢k slouzi mRNA jako ptedloha pro syntézu zamyslenych proteinti. Vakcina
podnécuje imunitni odpovéd’ na antigeny HA a NTD-RBD S antigenu, coZz ptispiva k ochrané pred
chiipkou a onemocnénim covid-19.

Imunogenita

Udaje o kombinované kvadrivalentni vakcing proti ch¥ipce a mRNA vakcing proti onemocnéni
COVID-19 jsou relevantni pro mCOMBRIAX, protoze ob¢ vakciny jsou vyrobeny s pouzitim
stejného procesu a maji prekryvajici se slozeni.

Studie 1 je randomizovana, stratifikovana, pro pozorovatele zaslepena, aktivni latkou kontrolovana
studie faze 3 provadéna ve dvou vékovych skupinach (kohorta A a kohorta B) a posuzujici bezpecnost,
reaktogenitu a imunogenitu kombinované kvadrivalentni vakciny proti chiipce a mRNA vakciny proti
onemocnéni COVID- u dospélych ve véku > 50 let.

Soubor k hodnoceni imunogenity podle protokolu (per-protocol immunogenicity set, PPIS)

v kohorté A zahrnoval G¢astniky ve véku > 65 let, jimz byla podana kombinovana kvadrivalentni
vakcina proti chfipce a mRNA vakcina proti onemocnéni COVID a placebo (oznaceni jako skupina
mCOMBRIAX, n =1 886), nebo kterym byla soucasn¢ podéna vysoka davka schvalené
kvadrivalentni vakciny proti chiipce (HD-IIV4) a mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19
(oznaceni jako skupina se srovnavaci latkou A, n =1 883). Median véku ti¢astnika ¢inil 70,0 roku,
20,6 % bylo ve veéku > 75 let, 54,2 % tvotily Zeny, 78,5 % se oznacilo za b&lochy, 18,4 % za osoby
¢ernosského nebo afroamerického pliivodu a 13,9 % za osoby hispanského nebo latinskoamerického
puvodu. V sezéné pied zatazenim do studie obdrzelo celkem 50,7 % ucastnikli vakcinu proti chiipce
a 42,4 % ucastnikl vakcinu proti onemocnéni covid-19.

Soubor PPIS v kohorté B zahrnoval Gc¢astniky ve véku 50 az 64 let, jimz byla podana kombinovana
kvadrivalentni vakcina proti chfipce a mRNA vakcina proti onemocnéni COVID a placebo (oznaceni


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

jako skupina mCOMBRIAX, n = 1 890), nebo kterym byla souc¢asné podana standardni davka
schvalené kvadrivalentni vakciny proti chiipce (SD-1IV4) a mRNA vakcina proti onemocnéni
covid-19 (oznaceni jako skupina se srovnavaci latkou B, n = 1 884). Median véku Cinil 58,0 roku
59,0 % tucastnikd tvortily Zeny, 67,9 % se oznacilo za bélochy, 26,6 % za osoby ¢ernosského nebo
afroamerického ptivodu a 19,6 % za osoby hispanského nebo latinskoamerického ptivodu. V sezéné
pted zatazenim do studie obdrzelo celkem 39,4 % tucastnikd vakcinu proti chiipce a 31,0 % tcastnikd
vakcinu proti onemocnéni covid-19.

Primarnim cilem ve vztahu k imunogenité bylo prokazat non-inferioritu imunitni odpovédi na vakciné
odpovidajici kmeny viru chiipky a virus SARS-CoV-2, kterou indukovala vakcina mCOMBRIAX na

rozdil od aktivnich srovnavacich latek, a to 29. den po vakcinaci. Hodnoty se u 4 kmenti viru chiipky

stanovily na zaklad¢ poméru geometrického pruméru titri (geometric mean titre, GMT) inhibice

hemaglutinace (hemagglutination inhibition, HAI) a rozdilu miry sérokonverze (seroconversion rate,
SCR) a u viru SARS-CoV-2 pomoci poméru geometrického primeéru koncentrace (geometric mean
concentration, GMC) v testu neutraliza¢nich protilatek proti pseudoviru (pseudovirus neutralisation

assay, PsVNA) a rozdilu v mife sérologické odpovédi (seroresponse rate, SRR).

Non-inferiorita byla u v§ech 4 kmenu viru chtipky a varianty viru SARS-CoV-2 definovana jako dolni
hranice dvoustranného 97,5% intervalu spolehlivosti (confidence interval, CI) u poméru
geometrickych prumért (geometric mean ratios, GMRs) v hodnoté > 0,667 a rozdil u SCR/SRR
v hodnoté >-10 %. Vakcina mCOMBRIAX splnila kritéria non-inferiority u vSech kment viru chiipky
i viru SARS-CoV-2 pfi porovnani jak se srovnavaci latkou A u Gcastnikl ve véku > 65 let, tak se
srovnavaci latkou B u ucastnikil ve véku 50 az 64 let (Tabulka 2).

Tabulka 2. Studie 1: Vysledky tykajici se imunogenity u u¢astniki ve véku > 50 let (soubor

PPIS)
Virus Hladina GM* GMR* SCR (u chripky) nebo Rozdil
(95% CI) (97,5% CI) | SRR (u viru SARS-CoV-2)"’ | SCR/SRR
(95% CI) n (%)°
97,5% CI)
Utastnici ve véku > 65 let (kohorta A)
mCOMBRIAX| Srovnavaci mCOMBRI | mCOMBRIAX | Srovnavaci | mCOMBRI
N =1 886 latka A AX vs. srov. N =1 886 latka A AX vs. srov.
N=1 883 latka A N=1 883 latka A
Chripka 120,5 104,3 1,155 36,4 31,1 5,4
A/HIN1¢ (116,0; 125,2) | (100,4; 108,4) |(1,086; 1,229)| (34,3;38,7) | (29,0; 33,2) (1,9; 8,8)
Chripka 114,7 107,9 1,063 38,7 34,6 4,0
A/H3N24 (110,4; 119,1) | (103,9; 112,1) [(0,999; 1,130)| (36,5; 40,9) | (32,5; 36,8) (0,5; 7,6)
Chripka 245,3 219,4 1,118 23,9 19,4 4.5
B/Victoria“ (237,8; 252,9) | (212,8;226,3) |[(1,063;1,175)| (22,0;25,9) | (17,6;21,2) (1,5;7,5)
Chripka 93,3 92,6 1,007 8,8 10,2 -1,4
B/Yamagata (91,1; 95,6) (90,4;94,9) 1(0,969; 1,047)| (7,5;10,1) (8,9; 11,7) (-3,6; 0,7)
SARS-CoV-2 1396,7 851,1 1,641 82,3 69,6 12,8
(omikron (1 326,6; (808,6; 895,9) |(1,510;1,783)| (80,5;84,1) | (67.4;71,7) | (9,6;15,9)
XBB.1.5)4 1 470,5)
Utastnici ve véku 50 aZ 64 let (kohorta B)®
mCOMBRIAX| Srovnavaci mCOMBRI | mCOMBRIAX | Srovnavaci | mCOMBRI
N=1 890 latka B AX vs. srov. N=1 890 latka B AX vs. srov.
N=1 884 latka B N=1 884 latka B
Chripka 137,7 97,3 1,414 50,6 32,7 17,9
A/HIN1¢ (132,1; 143,5) (93,4, 101,5) |(1,322;1,513)| (48,3;52,9) | (30,6;34,8) | (14,3;21,4)
Chripka 111,5 80,8 1,380 41,9 27,4 14,6
A/H3N2¢ (107,5; 115,7) (77,9; 83,8) |(1,300; 1,465)| (39,7;44,2) | (25,4;29,5) | (11,1;18,0)




Virus Hladina GM* GMR* SCR (u chripky) nebo Rozdil
(95% CI) (97,5% CI) | SRR (u viru SARS-CoV-2)" | SCR/SRR
(95% CI) n (%)"
97,5% CI)
Chripka 2249 185,0 1,216 25,8 17,2 8,6
B/Victoria® | (218,0;232,0) | (179,3;190,8) [(1,156; 1,278)| (23,9;27,9) | (15,5;19,0) | (5,6;11,6)
Chiipka 101,7 88,1 1,154 13,0 10,3 2,7
B/Yamagata®| (99,3; 104,3) (86,0;90,3) [(1,109; 1,201)| (11,5; 14,6) (9,0; 11,8) (0,3; 5,0)
SARS-CoV-2 1 551,6 1186,1 1,308 84,6 76,5 8,1
(omikron (1476,3; (1128,5; (1,207; 1,418)| (82,8; 86,2) | (74,5;78,4) | (5,2;11,0)
XBB.1.5)¢ 1 630,7) 1 246,7)

CI = interval spolehlivosti, GMR = pomér geometrickych pruméri, GM = geometricky primér, HA = hemaglutinin,

HAI = inhibice hemaglutininu, LLOQ = dolni hranice kvantifikace (lower limit of quantification), nAb = neutralizacni
protilatka (neutralizing antibody), PsSVNA = test neutraliza¢nich protilatek proti pseudoviru, SARS-CoV-2 = té¢zky akutni
respiraéni syndrom zpiisobeny koronavirem 2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus 2), SCR = mira sérokonverze,

SRR = mira sérologické odpovédi.

Srovnavaci latka A: schvalené mRNA vakciny proti onemocnénim HD-1IV4 a covid-19.
Srovnavaci latka B: schvalené mRNA vakciny proti onemocnénim SD-1IV4 a covid-19.
2 Hladina GM a GMR stanovena pomoci modelu pochazi z analyzy modelu kovariance s vakcinovanou skupinou jako fixni
proménnou a tpravou vzhledem k randomizacnim faktorim stratifikace a hladiné protilatek ve vychozim stavu.
b Sérokonverze byla definovana jako hodnota protilatek proti HA zjiiténa testem HAI 29. den po podani injekce > 1 : 40 pfi

vychozi hodnoté < 1 : 10, nebo jako > 4nasobné zvyseni, byla-li vychozi hodnota > 1 : 10. Sérologicka odpovéd’ byla

definovana jako hodnota nAb zjisténa testem PsVNA 29. den po podani injekce > 4nasobné zvyseni pii vychozi hodnoté
> LLOQ, nebo jako > 4nasobek LLOQ), byla-li vychozi hodnota < LLOQ.
¢ Do studie byli zafazeni dospéli se zvysenym rizikem tézké chfipky a/nebo onemocnéni covid-19; ti tvotili pfiblizné 65 %
kohorty A a 62 % kohorty B.
4 Sekundérni (pfedem specifikovand) kritéria superiority imunogenity (dolni hranice dvoustranného 95% CI: GMR > 1, rozdil
SCR/SRR > 0 %) byla splnéna u vSech kment odpovidajicich vakcing, s vyjimkou linie B/Yamagata v kohorté A.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s vakcinou
mCOMBRIAX u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k aktivni imunizaci pro prevenci
chiipky a onemocnéni covid-19 zptsobeného virem SARS-CoV-2 (informace o pouziti u pediatrické
populace viz bod 4.2).

5.2

Neuplatiiuje se.

5.3

Farmakokinetické vlastnosti

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1

Seznam pomocnych latek

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

Cholesterol

Kolfosceryl-stearat (DSPC)

Methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamol-hydrochlorid

Sachar6za

Voda pro injekci




6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena s jinymi 1écivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

1 rok pti teploté -40 °C az -15 °C.

V ramci doby pouzitelnosti 1 roku je vakcina stabilni po dobu 30 dni, je-li uchovavana pfi teploté
2 °C az 8 °C a chranéna pted svétlem. Na konci lhiity 30 dnti je tfeba vakcinu okamzité pouzit nebo
zlikvidovat (viz bod 6.4).

Po rozmrazeni se vakcina nema znovu zmrazovat.

Po premisténi vakciny do podminek pfi teploté 2 °C az 8 °C je tfeba na krabicce vyznacit nové datum
pouzitelnosti pii teploté 2 °C az 8 °C.

Predplnéné injekeni stiikacky 1ze po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat az 24 hodin pfi teploté 8 °C az
25 °C. Béhem této doby je mozné s predplnénymi injekénimi stfikaCkami zachazet za podminek
bézného osvétleni mistnosti. Po uchovavani pfi teploté 8 °C az 25 °C nedavejte injekéni stiikacku
znovu do chladni¢ky. Pokud ji v této dobé nepouzijete, zlikvidujte ji.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -40 °C az -15 °C.

Po rozmrazeni uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C) a znovu nezmrazujte.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Predplnéné injekeni stiikacky lze po rozmrazeni az 30 dnti pied pouZitim uchovavat v chladnicce pii
teploté 2 °C az 8 °C.

Pieprava rozmrazenych piedplnénych injekénich stiikacek

Rozmrazené predplnéné injek¢ni stiikacky 1ze prepravovat pii teploté 2 °C az 8 °C v piepravnich
kontejnerech, v nichz lze udrzet teplotu 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni a pieprave pii teploté 2 °C az
8 °C se predplnéné injekeni stiikacky nemaji znovu zmrazovat a maji se az do pouziti uchovavat pti
teploté 2 °C az 8 °C (viz bod 6.3).

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,32 ml disperze v predplnéné injek¢ni stiikacee (kopolymer cyklického olefinu) s halobutylovou
pistovou zatkou a halobutylovym pryZovym krytem hrotu v pevném plastovém obalu (bez jehly).

Predplnéné injekeni stiikacky jsou baleny ve vnitini papirové vloZzce v krabicce, ktera obsahuje 1 nebo
10 ptedplnénych injekenich strikacek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Navod k zachazeni pfed pouzitim

Vakcina je po rozmrazeni pfipravena k pouziti.

Ptipravek neted’te.



Predplnénou injek¢ni stiikackou pied pouzitim netiepejte.
Predplnéna injekeni stiikacka je urena pouze k jednordazovému pouziti.

Predplnénou injekéni stiikaCku nepouzivejte, pokud spadla, poskodila se nebo pokud je bezpe¢nostni
plomba na krabicce porusena.

Vakcina mCOMBRIAX se pfepravuje a dodava bud’ jako zmrazend, nebo jako rozmrazena piedplnéna
injekeni stiikacka (viz bod 6.4). Je-li vakcina zmrazena, musi se pfed pouzitim zcela rozmrazit.
KaZzdou ptfedplnénou injekeni strikacku pred pouZzitim rozmrazte, a to bud’ v chladnicce, nebo pti
pokojové teploté. Rid'te se pokyny v tabulce 3.

Bezprostfedné pred pouzitim Ize jednotlivé injekéni stiikacky vyjmout z krabicky obsahujici 1 nebo
10 ptedplnénych injekénich sttikacek a rozmrazit je bud’ v chladni¢ce, nebo pii pokojové teploté.

Zbyvajici injekeni stiikacky musi zistat ulozeny v ptivodni krabi¢ce v mraznic¢ce nebo chladnicce.

Tabulka 3. Navod k rozmrazeni piredplnénych injekénich stfikacek a krabicek pred pouZitim

Pokyny k rozmrazeni a doba rozmrazovani
Teplota pri Teplota pn
L . Doba rozmrazovani Doba
Konfigurace rozmrazovani - " . -
oy rozmrazovani (p¥i pokojové rozmrazovani
(v chladnicce) . < .
o (minuty) teploté) (minuty)
°O) o
(9]

Jedna ptfedplnéna
injekéni stiikacka nebo
krabicka 2-8 100 15-25 40
s 1 pfedplnénou injekéni
stiikackou
Krabicka
s 10 predplnénymi 2-8 160 15-25 80
injek¢nimi stiikaCkami

- Po rozmrazeni se vakcina nesmi znovu zmrazit.

- Pokud byla vakcina rozmrazena pii pokojové teploté (15 °C az 25 °C), je predplnéna injekeni
stiikaCka piipravena k podani vakciny. Po rozmrazeni pfi pokojové teploté se injekéni stiikacky
nemaji davat zpét do chladnicky.

- Predplnéné injekeni stiikacky Ize po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat pii teploté 8 °C az 25 °C
po celkovou dobu 24 hodin. Pokud ptedplnénou injek¢ni stiikacku v této dobé nepouzijete,
zlikvidujte ji.

Podani

- Vyjmeéte predplnénou injekeni stiikacku z krabicky.

- Pted podanim vizualné zkontrolujte, zda v predplnéné injekeni stiikacce nejsou zadné Castice
a nedoslo ke zmén¢ barvy.

- Vakcinu nepodavejte, pokud zmeénila barvu nebo obsahuje jiné Castice.

- Jehly nejsou v krabic¢kach s ptedplnénou injekéni stitkackou dodavany.

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

- Injekéni stiikacku drzte krytem hrotu smétujicim svisle vzhiru. Krytem otacejte proti sméru
hodinovych rucicek, dokud se kryt neuvolni. Kryt hrotu odstrafiujte pomalym, rovnomérnym
pohybem. Béhem otacCeni za kryt netahejte.

- Otacenim ve sméru hodinovych ru¢i¢ek nasad’te jehlu tak, aby na pfedplnéné injekéni stiikacce
bezpecné drzela.

- Kryt z jehly odstranite, az kdyz je injek¢ni stiikacka pfipravena k podédni vakciny.

- Po sejmuti krytu se ma vakcina podat okamzite.

10



- Intramuskularné podejte celou davku.
- Po jednom pouziti pfedplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

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

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Span¢lsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/26/2028/001

EU/1/26/2028/002

9. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE
LAT,KY/BIOLOGICKYCH ;E(:IVYCH LATEK, ]
A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYRpBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIQLOGI(;KYCH LECIVYCH LATEK
A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é€¢ivych latek

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

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanélsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

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

o Ut'edni propousténi $arzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Giedni propousténi Sarzi provadét nekterd statni laboratot

nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény

jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy piipravek do 6 mésicti od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni 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 tfeba predlozit:

- na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

- pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

15



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

mCOMBRIAX injek¢ni disperze v predplnéné injekéni stiikacce
mRNA vakcina proti chiipce a onemocnéni covid-19

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje jednu davku o objemu 0,32 ml. Jedna davka obsahuje
8,3 mikrogramu mRNA kddujici hemaglutinin na kazdy kmen viru chiipky a 6,7 mikrogramu mRNA
kodujici spike (S) protein viru SARS-CoV-2.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat), cholesterol, kolfosceryl-stearat (DSPC), methoxymakrogol 2000
dimyristoylglycerol (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydrochlorid, sacharéza, voda pro
injekci.

Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni disperze
1 pfedplnéna injekeni stiikacka
10 predplnénych injekénich strikacek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP (-40 °C az -15 °C)
EXP (2 °C a2 8 °C)
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v mraznicce (-40 °C az -15 °C).
Uchovavejte pfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

v

Podrobné¢;jsi tdaje o dob€ pouzitelnosti a uchovavani naleznete v piibalové informaci.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/26/2028/001 1 predplnéna injekeéni stiikacka ve vlozce
EU/1/26/2028/002 10 piedplnénych injekénich stiikacek ve vloZce

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

mCOMBRIAX injek¢ni disperze
mRNA vakcina proti chiipce a onemocnéni covid-19
Lm.

2. ZPUSOB PODANI

Intramuskulérni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
0,32 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

mCOMBRIAX injekéni disperze v piredplnéné injekéni stiikacce
mRNA vakcina proti chiipce a onemocnéni covid-19

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci ucinky, 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 udaje.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina mCOMBRIAX a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu mCOMBRIAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A o

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

mCOMBRIAX je vakcina, ktera pomaha chranit dospélé ve véku 50 let a starsi pied chiipkou
a onemocnénim covid-19 zptisobenym virem SARS-CoV-2.

Lécivymi latkami vakciny mCOMBRIAX jsou molekuly zvané mediatorova ribonukleova kyselina
(mRNA). Tato mRNA obsahuje navod, jak tvofit ¢asti spike bilkoviny (bilkovina na povrchu viru
SARS-CoV-2, kterou virus potiebuje, aby mohl pronikat do télesnych bunék) a glykoproteint
(bilkoviny na povrchu vird chfipky typu A a typu B, které jim pomahaji vniknout do bunék a Sifit se
v téle).

Kdyz je vakcina mCOMBRIAX osob¢ podana, nékteré jeji buniky si navod v mRNA | pfectou”

a za¢nou po omezenou dobu tvofit ¢asti spike bilkoviny a glykoproteinti. Imunitni systém clovéka
(ptirozeny ochranny systém téla) pak tyto bilkoviny rozpozna jako cizi a zacne proti virim budovat
vlastni ochranu (protilatky). Jestlize se takova osoba pozdé&ji dostane to styku s virem SARS-CoV-2
nebo viry chiipky, jeji imunitni systém je rozezna a bude piipraven télo pfed nimi chranit.

Z4dna ze slozek této vakeiny nemuize zptsobit chiipku ani onemocnéni covid-19.

Vakcina cili na tfi kmeny viru chfipky a jednu variantu viru SARS-CoV-2:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIND)pdmO9 .......cccceveeeeviiiiiiiiii ... 8,3 mikrogramu RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ... . e e 8,3 MIKTOgramu RNA
B/Austria/1359417/2021 (linie B/Vlctorla) ...................................................... 8,3 mikrogramu RNA
SARS-CoV-2 omikron XBB.1.5 ....c..coovviiiiiiiiicieeee e 6,7 mikrogramu RNA

Tato vakcina odpovida doporucenim Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli)
a doporucenim EU pro sezénu 2023/2024.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina mCOMBRIAX podéna

Vakcina Vam nesmi byt podana, jestliZe jste alergicky(a) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku této vakciny (uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni
Pted podanim vakciny mCOMBRIAX se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:

- jste diive mél(a) zavaznou, Zivot ohrozujici alergickou reakci po jakékoli jiné injekci vakciny
nebo poté, kdy jste dostal(a) vakcinu mCOMBRIAX v minulosti.

- mate velmi oslabeny nebo naruSeny imunitni systém.

- mate krvacivou poruchu.

- mate horecku nebo zavaznou infekci. V takovém piipadé bude oCkovani odlozeno. Odklad ale
neni tieba, pokud mate jen lehkou infekci, jako je nachlazeni. Porad’te se vSak nejdiive
s lékatem.

- trpite Gizkosti spojenou s podanim injekce.

U nékterych jinych vakcin proti onemocnéni covid-19 byly hlaseny ptipady myokarditidy
a perikarditidy (zanétu srdecniho svalu nebo membrany obklopujici srdce).

Tato onemocnéni se mohou objevit do nékolika dnil, k v&t$ing piipad doslo do 14 dni. Castgji byla
tato onemocnéni pozorovana u mladsich muza a chlapct.

Po o¢kovani pozorné sledujte, zda se u Vas nevyskytnou znamky myokarditidy a perikarditidy,
napiiklad dusnost, silny tlukot srdce (palpitace) a bolest na hrudi. Pokud se dostavi, ihned vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vy$e uvedenych bodi nebo pokud si nejste jisty(4), porad’te se
s Iékatfem, l1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez Vam bude vakcina mCOMBRIAX podana.

Podobné jako u jinych vakcin je mozné, ze vakcina mCOMBRIAX nebude plng chranit v§echny
osoby, které ji byly o¢kovany.

Déti a dospivajici
Vakcina mCOMBRIAX se nema pouzivat u déti a dospivajicich. V této vékové skupin¢ nebyla
studovéna.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina mCOMBRIAX
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v neddvné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Osoby s oslabenou imunitou

Vakcina mCOMBRIAX nemusi t¢inkovat stejné¢ dobte u osob, které maji oslabenou imunitu. Pokud
mate oslabeny imunitni systém kviili onemocnéni nebo urcité 1é¢be, je tieba, abyste nadale
dodrzoval(a) preventivni opatieni, kterd pomahaji branit pfenosu chiipky a onemocnéni covid-19.
Kromé toho se maji nechat o¢kovat i vSechny dal$i osoby, se kterymi jste v tésném kontaktu. Opatieni
vhodna pro Vasi osobni situaci mizete projednat s 1ékafem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podana. Udaje o podavéni
vakciny mCOMBRIAX v t€hotenstvi a obdobi kojeni jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Vakcinu
mCOMBRIAX lze v obdobi kojeni podavat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, pokud se po o¢kovani necitite dobfe. Nez budete
fidit nebo obsluhovat stroje, pockejte, az odezni v§echny ucinky vakciny.

Nekteré z nezadoucich u¢inkl ockovani uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci ucinky), jako je pocit
unavy, mohou schopnost fidit nebo obsluhovat stroje docasné ovlivnit. Pokud se u Vas takové
nezadouci ucinky vyskytnou, pockejte, az odezni, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se vakcina mCOMBRIAX podava

Doporucena davka je jedna davka 0,32 ml, podana nejdiive 3 mésice po posledni davce vakciny proti
onemocnéni covid-19.

Vakcina mCOMBRIAX se podava jako jedna injekce do svalu v horni ¢asti paze (deltovy sval).

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

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to 1ékaii nebo zdravotni sestie. Mezi
nezadouci ucinky patfi:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- zdufeni/citlivost v podpazdi (lymfadenopatie)
- bolest hlavy

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- bolest svalil (myalgie)

- bolest kloubi (artralgie)

- bolest v misté injekce

- pocit unavy (vycerpani)

- zimnice

- horecka (pyrexie)

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
- otok v mist¢ injekce
- zarudnuti (erytém) v misté injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- prijem
- svédéni v misté injekce

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inki zhorsi nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinku, které nejsou v této pribalové informaci uvedeny, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak vakcinu mCOMBRIAX uchovavat

Za spravné uchovavani vakciny a likvidaci ve§kerého nepouzitého piipravku odpovida 1ékar, 1ékarnik
nebo zdravotni sestra. Nasledujici informace jsou ur€eny pro zdravotnické pracovniky.

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

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

Zmrazend vakcina
Uchovavejte v mraznicce pii teploté -40 °C az -15 °C po dobu az 1 roku.
Uchovavejte pfedplnéné injekéni stiikacky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Rozmrazena vakcina

V ramci doby pouzitelnosti 1 roku je vakcina stabilni po dobu 30 dni, je-li uchovavana pfi teploté
2 °C az 8 °C a chranéna pted svétlem. Na konci lhity 30 dnt je tieba vakcinu okamzité pouZzit nebo
zlikvidovat.

Po rozmrazeni se vakcina nema znovu zmrazovat.

Po premisténi vakciny do podminek pfi teploté 2 °C az 8 °C je tfeba na krabicce vyznacit nové datum
pouzitelnosti pfi teploté 2 °C az 8§ °C.

Predplnéné injekeni stiikacky 1ze po vyjmuti z chladnicky uchovavat az 24 hodin pfi teploté 8 °C az
25 °C. Béhem této doby je mozné s pfedplnénymi injekénimi stfikackami zachazet za podminek
bézného osvétleni mistnosti. Po uchovavani pfi teploté 8 °C az 25 °C nedavejte injekéni stiikacku
znovu do chladnicky. Pokud ji v této dobé nepouzijete, zlikvidujte ji.

Preprava rozmrazenych predplnénych injekcnich strikacek

Rozmrazené piedplnéné injekeni stiikacky lze prepravovat pii teploté 2 °C az 8 °C v ptepravnich
kontejnerech, v nichz lze udrzet teplotu 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni a piepravé pii teploté 2 °C az
8 °C se predplnéné injekeni stiikacky nemaji znovu zmrazovat a maji se az do pouziti uchovavat pii
teploté 2 °C az 8 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina mCOMBRIAX obsahuje

Lécivou latkou je kombinace mRNA kodujicich proteiny virt chiipky niZze uvedenych kment a viru
SARS-CoV-2.

Kmeny viru chiipky a viru SARS-CoV-2 Na davku o objemu 0,32 ml
A/HINI 8,3 mikrogramu RNA
A/H3N2 8,3 mikrogramu RNA
Linie B/Victoria 8,3 mikrogramu RNA
SARS-CoV-2 omikron XBB.1.5 6,7 mikrogramu RNA
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mCOMBRIAX je v lipidovych nanoc¢asticich zapouzdiena vakcina na bazi mRNA, koédujici antigeny
virti sezénni chiipky a viru SARS-CoV-2.

Dal8imi slozkami jsou: SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat), cholesterol, kolfosceryl-stearat (DSPC), methoxymakrogol 2000
dimyristoylglycerol (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydrochlorid, sacharéza, voda pro
injekci.

Jak vakcina mCOMBRIAX vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina mCOMBRIAX je bila az téméf bila injekeni disperze (pH: 7,1-7,8) dodavana v predplnéné
injekéni stiikacce.

Vakcina mCOMBRIAX je k dispozici v balenich obsahujicich 1 nebo 10 pfedplnénych injekénich
stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Injekéni jehly nejsou soucasti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanélsko

Dalsi informace o této vakciné ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: 0800 81 460 Tel.: 88003 1114
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem.: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel.: 800 050 719 Tel.: 06 80 987 488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
E\Mada Osterreich

TnA: +30 800 000 0030 Tel: 0800 909636
Espaiia Polska

Tel: 900 031 015 Tel.: 800 702 406
France Portugal

Tél: 0805 54 30 16 Tel: 800 210 256
Hrvatska Romania

Tel: 08009614 Tel: 0800 400 625
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Ireland Slovenija

Tel: 1800 800 354 Tel: 080 083082
island Slovenska republika
Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvmpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o této vakcin€ jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé pripravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k zachazeni s vakcinou mCOMBRIAX pied pouzitim

Vakcina je po rozmrazeni pfipravena k pouziti.

Ptipravek nefed’te.

Predplnénou injekeni stiikackou pred pouzitim netiepejte.

Predplnéna injekéni stiikacka je urena pouze k jednorazovému pouziti.

Predplnénou injekeni stitkacku nepouzivejte, pokud spadla, poskodila se nebo pokud je bezpecnostni
plomba na krabi¢ce porusena.

Z jedné predpInéné injekéni stiikacky 1ze podat jednu (1) ddvku o objemu 0,32 ml.

Vakcina mCOMBRIAX se dodava v jednodavkové predplnéné injekeni stiikacce (bez jehly)
obsahujici 0,32 ml (31,7 mikrogramu celkové RNA) a pfed podanim se musi rozmrazit.

Vakcina mCOMBRIAX se pfepravuje a dodava bud’ jako zmrazend, nebo jako rozmrazena piedplnéna
injekeni stiikacka (viz bod 5). Je-li vakcina zmrazend, musi se pfed pouzitim zcela rozmrazit. Kazdou
predplnénou injekeni stiikacku pied pouzitim rozmrazte, a to bud’ v chladni¢ce, nebo pti pokojové
teplotd. Rid’te se pokyny v tabulce 1.

Pokud byla vakcina rozmrazena pifi pokojové teploté (15 °C az 25 °C), je ptedplnéna injekcni
stiikacka pfipravena k podani vakciny. Po rozmrazeni pfi pokojové teploté se injekeni stiikacky
nemaji davat zpet do chladnicky.

Ptedplnéné injekéni stiikacky lze po vyjmuti z chladnic¢ky uchovavat pii teploté 8 °C az 25 °C po

celkovou dobu 24 hodin. Béhem této doby je mozné s predplnénymi injekénimi stfikackami zachazet
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za podminek béZného osvétleni mistnosti. Pokud injek¢ni stiikacku v této dobé nepouZijete,
zlikvidujte ji.

KaZzdou ptfedplnénou injekéni strikacku pred pouZzitim rozmrazte podle nize uvedenych pokynti.
Predplnéné injekéni stiikacky 1ze rozmrazovat vyjmuté z krabi¢ky nebo v krabicce, a to bud’

v chladnicce, nebo pii pokojové teploté (tabulka 1).

Tabulka 1. Navod k rozmrazeni piredplnénych injekénich stiikacek a krabicek pred pouZitim

Pokyny k rozmrazeni a doba rozmrazovani
v Teplota pri
Teplota P Doba rozmrazovani Doba

Konfigurace rozmrazovani - v . -

o rozmrazovani | (pfipokojové rozmrazovani

(v chladnicce) . < .
o (minuty) teploté) (minuty)
°O) o
(9]

Jedna pfedplnéna
injekéni stiikacka nebo
krabicka 2-8 100 15-25 40
s 1 pfedplnénou injekéni
stiikackou
Krabicka
s 10 predplnénymi 2-8 160 15-25 80
injek¢nimi stiikaCkami

Podani

- Po rozmrazeni se vakcina nesmi znovu zmrazit.

- Pted podanim vizualné zkontrolujte, zda v predplnéné injekeni stiikacce nejsou zadné Castice
a nedoslo ke zmén¢ barvy.

- Vakcinu nepodavejte, pokud zménila barvu nebo obsahuje jiné Castice.

- Jehly nejsou v krabic¢kach s predplnénou injekéni stiikackou dodavany.

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

- Injekéni stiikacku drzte krytem hrotu sméfujicim svisle vzhiru. Krytem otacejte proti sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud se kryt neuvolni. Kryt hrotu odstraiujte pomalym, rovnomérnym
pohybem. Béhem otaceni za kryt netahejte.

- Otacenim ve sméru hodinovych ruc¢i¢ek nasad’te jehlu tak, aby na pfedplnéné injekéni stiikacce
bezpecné drzela.

- Kryt z jehly odstranite, az kdyz je injek¢ni stiikacka pfipravena k podani vakciny.

- Po sejmuti krytu se ma vakcina podat okamzite.

- Intramuskularné podejte celou davku.

- Po jednom pouziti pfedplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte.

Likvidace

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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