PRILOHA 1

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

mNEXSPIKE injekéni disperze v predplnéné injekéni stiikacce

mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna jednodavkova predplnéna injekéni stiikacka obsahuje jednu davku o objemu 0,2 ml.

Jedna davka (0,2 ml) obsahuje 10 mikrogramtt mRNA viru SARS-CoV-2.

Vakcina mNEXSPIKE je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na

5' konci, vyrobend in vitro nebunéénou transkripci z prislu§né matrice DNA a kédujici N-terminalni

doménu a receptor-vazebnou doménu virového spike (S) proteinu viru SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni disperze

Bila az téméft bila disperze (pH: 7,1-7.8).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina mNEXSPIKE je indikovana k aktivni imunizaci osob ve v€ku 12 let a star$ich k prevenci
onemocnéni covid-19 zptisobeného virem SARS-CoV-2.

Vakcina se ma pouzivat v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

4.2 Davkovani a zpilisob podani

Dévkovéni

Doporucena davka je jedna davka 10 mikrogramd.

Pokud byla osoba jiz diive ockovana vakcinou proti onemocnéni covid-19, smi se vakcina
mNEXSPIKE podat nejdiive 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni covid-19 (viz

body 4.4 a5.1).

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

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost vakciny mNEXSPIKE u déti ve véku do 12 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tidaje.



Zptsob podani

Pouze pro podani intramuskularni injekci. Upfednostiiovanym mistem podani je deltovy sval horni
Casti paze.

Vakcinu nepodavejte intravaskularng, subkutanné ani intradermalng.

Vakcinu ma podavat vyskoleny zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajisténa sterilita disperze.

Vakcina se nema ve stejné injekeni stiikacce misit s jinymi vakcinami ani s jinymi lé¢ivymi piipravky.
Névod k ptipravé tohoto 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Opatfeni, ktera je nutno ucinit pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

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

Hypersenzitivita a anafylaxe

Aby bylo mozné 1¢¢it ptipadné anafylaktické reakce po podani vakeiny, musi byt k dispozici vhodné
zpisoby 1écby 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 dalsi 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 pfevazné k nim
dochazi do 14 dni. Cast&ji byla pozorovana u mladsich osob muzského pohlavi. Je tieba, aby
zdravotniCti pracovnici piipadny vyskyt zndmek a symptomti myokarditidy a perikarditidy pozorné
sledovali. Piijjemce vakciny (a také rodi¢e nebo pecovatele) je tfeba poucit, aby okamzité vyhledali
1ékatskou pomoc, pokud se u nich symptomy poukazujici na myokarditidu nebo perikarditidu
vyskytnou.

Reakce spojené s izkosti

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 opatfeni, ktera by zabranila poranéni pfi mdlobé¢.

Soubézné onemocnéni

U osob se zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci je tfeba vakcinaci odlozit.
Ptitomnost mirné infekce a/nebo mirn€ zvysené teploty neni diivodem 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 bezpeénosti a imunogenité vakciny mNEXSPIKE nejsou ve vztahu
k imunokompromitovanym osobam k dispozici. U osob podstupujicich imunosupresivni 1écbu nebo
u imunodeficientnich pacientli mize byt imunitni odpoveéd’ na tuto vakeinu snizena.

Omezena ucinnost vakciny

Stejné jako u jinych vakcin je mozné, Ze vakcina mNEXSPIKE nebude chranit vSechny jeji pfijemce.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoZe je stale posuzovana v probihajicich
klinickych hodnocenich.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Soubézné podani vakciny mNEXSPIKE s jinymi vakcinami nebylo studovano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani vakciny mNEXSPIKE t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici
(méné nez 300 ukoncenych téhotenstvi). Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji primé

nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani vakciny mNEXSPIKE v téhotenstvi se
z preventivnich diivodl nedoporucuje.

Kojeni

Systémova expozice 1é¢ivé latce vakciny mNEXSPIKE je u kojici matky zanedbatelna, a proto se
zadné ucinky na kojeného novorozence/dité neocekavaji. Observacni udaje od zen, které po vakcinaci
elasomeranem a jeho variantami kojily, neprokazaly riziko nezadoucich t€¢inkl u kojenych
novorozenct/déti.

Vakcinu mNEXSPIKE lze v obdobi kojeni podavat.

Fertilita

Udaje o u¢inku vakciny mNEXSPIKE na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Studie reprodukéni
toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé Géinky na fertilitu u Zen. Studie
vakciny provedené na zvitatech nedostacuji k vyhodnoceni funk¢nich u€inkd na reprodukéni toxicitu
u muzl (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina mNEXSPIKE nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.



Nekteré z jejich ¢inkd uvedené v bod¢ 4.8 (napf. inava) v§ak mohou schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje docCasn¢ ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi u€inky jsou bolest v misté injekce (68,5 %), unava (50,4 %), bolest
hlavy (44,2 %), myalgie (38,2 %), artralgie (29,7 %), zimnice (22,7 %), axilarni zdufeni nebo citlivost
(19,7 %) a nauzea/zvraceni (12,1 %).

U tucastnikd ve véku do 18 let byly Cast&jsi nasledujici nezadouci ucinky: bolest v misté injekce
(68,8 %), bolest hlavy (54,5 %), myalgie (39,2 %), axilarni zdufeni/citlivost (34,6 %), zimnice
(31,6 %) a nauzea/zvraceni (16,1 %).

Seznam nezadoucich uéinku v tabulce

Bezpecnost vakciny mNEXSPIKE byla hodnocena v jedné klinické studii faze 3. Do studie 1 (¢islo
EUDRA CT 2023-000884-30) bylo zatazeno 11 417 G¢astniki ve veéku 12 let a starSich. Median doby
nasledného sledovani bezpecnosti Cinil 8,8 mésice.

Bezpecnostni profil a frekvence nezadoucich u¢inkd uvedené nize vychazeji z daji od 5 706 osob ve
veéku > 12 let. Analyza stratifikovana podle véku poukazuje na trend snizovani reaktogenity
s rostoucim vekem.

HIasené nezadouci G¢inky jsou uvedeny podle nasledujici konvence o frekvenci: velmi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit). V kazdé skupin¢ frekvence jsou
nezadouci uinky setazeny podle klesajici zavaznosti (tabulka 1).

Tabulka 1. Nezadouci Gcinky

Tiida organovych systémi podle Frekvence Nezadouci u¢inky

MedDRA

Poruchy krve a lymfatického Velmi casté Lymfadenopatie (ipsilateralni

systému axilarni zdufeni nebo citlivost)
'Vzacné Lymfadenopatie (napf.

supraklavikularni)

Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
Vzacné Hypestezie

Poruchy imunitniho systému IMén¢ Casté Hypersenzitivni reakce (napf.

urtikarie, chronicka urtikarie,
vyrazka, pruritus)

INeni znamo Anafylakticka reakce
Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Nauzea/zvraceni

Vzacné Prijem
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané Velmi vzacné Vyrazka
Poruchy svalové a kosterni soustavy [Velmi Casté Myalgie
a pojivové tkané Artralgie
Celkové poruchy a reakce v misté  |Velmi Casté Bolest v misté injekce
aplikace Unava

Zimnice
Casté Pyrexie

Zdufeni v miste injekce
Erytém v mist€ injekce
'Vzacné Pruritus v mist¢ injekce
Podlitiny v misté injekce




Pediatrickd populace

Udaje o bezpeénosti vakciny mNEXSPIKE u dospivajicich byly zjistovany v randomizovaném, pro
pozorovatele zaslepeném, aktivni latkou kontrolovaném klinickém hodnoceni faze 3, které posuzovalo
relativni G¢innost, bezpe¢nost a imunogenitu vakciny mNEXSPIKE u ucastnikti ve véku 12 let

a starSich ve Spojenych statech americkych, Spojeném kralovstvi (Velké Britanii) a Kanadé. Ve véku
12 az 17 let bylo v této studii 8,7 % ucastnikti (n = 992/11 417).

Incidence zjistovanych systémovych nezadoucich uc¢inkl byla u skupiny s vakcinou mNEXSPIKE
podobna u celkové populace a napiic vSsemi vékovymi podskupinami. Hodnoceni nezjistovanych
nezadoucich piihod u populace dospivajicich ve studii 1 neodhalilo Zadné problémy souvisejici

s bezpecnosti a nebyly zaznamenany zadné rozdily v klinickych problémech mezi dvéma uvedenymi
skupinami s vakcinou ani pii srovnani s populaci dospélych.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piediavkovani

V piipadé predavkovani se doporucuje sledovat zakladni Zivotni funkce a ptipadné zahgjit
symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, vakciny proti covid-19, ATC koéd: JO7BNO1

Mechanismus U¢inku

Vakcina mNEXSPIKE je vakcina na bazi mRNA s modifikovanymi nukleosidy formulovana

v lipidovych nanocasticich, ktera koduje na membranu vazanou, piipojujici N-terminalni doménu
(N-terminal domain, NTD) a receptor-vazebnou doménu (receptor-binding domain, RBD) spike (S)
glykoproteinu kment viru SARS-CoV-2. Vakcina podnécuje imunitni odpovéd’ na NTD a RBD
S-antigenu; tim vznikaji neutraliza¢ni protilatky, coz prispiva k ochrané pied onemocnénim covid-19.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Studie 1

Studie 1 bylo randomizované, pro pozorovatele zaslepené, aktivni latkou kontrolované klinické
hodnoceni faze 3, které posuzovalo relativni i¢innost, bezpe¢nost a imunogenitu vakciny
mNEXSPIKE u t¢astnikll ve véku 12 let a starSich ve Spojenych statech americkych, Spojeném
kralovstvi a Kanadé. Randomizace byla stratifikovana podle veéku: vek 12 az 17 let, 18 az 64 let

a 65 let a vice. Do studie mohli byt zatazeni Gicastnici s preexistujicimi stabilizovanymi
onemocnénimi, definovanymi jako onemocnéni, jeZ b€hem 2 mésici pied zarfazenim nevyzadovalo
vyznamnou zménu lécby nebo hospitalizaci z divodu zhorSeni nemoci, i u€astnici se stabilizovanou
infekei virem lidské imunodeficience (HIV). V poméru 1 : 1 bylo randomizovano celkem

11 454 ucastniki, jimz byla podana vakcina mNEXSPIKE (10 mikrogramid mRNA viru
SARS-CoV-2, n =5 728), nebo srovnavaci vakcina elasomeran/davesomeran (50 mikrogramiit mRNA,
n =15 726). S vyjimkou jedné osoby ve skupiné s vakcinou mNEXSPIKE byla v§em tcastnikiim pted

ey oo


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

posledni davky ¢&inil 9,8 mésice. U¢innost a bezpednost byla u Gi¢astniki nasledns sledovana po dobu
jednoho roku.

Ve studii 1 byl median véku populace ke stanoveni bezpecnosti 56 let (rozmezi 12-96 let); 8,7 %
ucastnikt bylo ve véku 12 az 17 let, 62,6 % ucastnikli ve véku 18 az 64 let, 28,7 % tcastniki ve véku
65 let a starSich a 5,2 % tcastnikti ve véku nad 75 let. Z celkového poctu tvoftili 45,7 % Gcastnikd
muzi, 54,3 % Zeny, 13,2 % bylo hispanského nebo latinskoamerického ptivodu, 82,2 % byli bélosi,
11,2 % bylo ¢ernosského nebo afroamerického ptivodu, 3,6 % asijského ptivodu a 2,4 % tcastnikd
uvedla ,jiny pivod“. Demografické charakteristiky byly u ucastnikii, jimz byla podana vakcina
mNEXSPIKE, a osob, kterym byl podan elasomeran/davesomeran, podobné.

Demografické tidaje populace pro primarni analyzu u¢innosti (ozna¢ované jako soubor ke stanoveni
ucinnosti podle protokolu, Per-Protocol Set for Efficacy) byly podobné tidajim populace ke stanoveni
bezpecnosti; populace zahrnovala 11 366 tcastnikil, jimz byla podana bud’ vakcina mNEXSPIKE
(mRNA viru SARS-CoV-2) (n=15 679), nebo elasomeran/davesomeran (n =5 687). Mezi
demografickymi udaji ucastniki, jimz byla podana vakcina mNEXSPIKE, a osob, kterym byl podan
elasomeran/davesomeran, nebyly zadné vyrazné rozdily.

Populace pro analyzu relativni uc¢innosti vakciny zahrnovala Gc¢astniky ve véku 12 let a starsi, ktefi
byli zatazovani od 28. biezna 2023 a az do 31. ledna 2024 nasledné sledovani, zda se u nich
nevyskytne onemocnéni covid-19. Median doby nasledného sledovani ¢inil 8 mésici.

Primérnim cilem G¢innosti v této studii bylo prokézat non-inferiorni uc¢innost vakciny proti
onemocnéni covid-19 ve srovnani s elasomeranem/davesomeranem, a to poc¢inaje 14. dnem po
vakcinaci. Statistické kritérium prikazu non-inferiority pro relativni i¢innost vakciny vyzadovalo, aby
hodnota dolni hranice 99,4% CI byla >-10 %. Pfedem specifikovaného primarniho cile bylo Gsp&sné
dosazeno (viz tabulka 2). V tomto obdobi byla v observac¢nich studiich pozorovéana ucinnost
elasomeranu/davesomeranu proti nutnosti navstivit v ptipad€¢ onemocnéni covid-19 1€kaie

a hospitalizacim.

Tabulka 2. Relativni G¢innost vakciny proti onemocnéni covid-19* u ucastnika ve véku 12 let
a starSich, po¢inaje 14. dnem po jedné davce vakciny mNEXSPIKE nebo
elasomeranu/davesomeranu — soubor ke stanoveni u¢innosti podle protokolu

mNEXSPIKE? elasomeran/davesomeran”® A
= z < - Relativni
- Cetnost vyskytu - Cetnost vyskytu -
Pripady St Pripady e ucinnost
. G 3 _ onemocnéni G 3 . onemocnéni .
Vék Ucastnici | onemocnéni covid-19 Ucastnici | onemocnéni covid-19 vakeiny
™) covid-19 na ™) covid-19 na (%)
o, (4
(m) 100 osobomésicu (m) 100 osobomésicu (99,4% CT)
Vsichni 93
Geastnici 5679 560 1,4 5687 617 1,5 (-6.6: 22.8)

* Pritomnost alespon jednoho symptomu ze seznamu symptomi onemocnéni covid-19 a vysledek stéru
z nosohltanu, stanoveny metodou RT-PCR, pozitivni na virus SARS-CoV-2. Na seznamu uvedenymi
symptomy byly horecka (teplota > 38 °C) nebo zimnice, kasSel, dusnost nebo potize s dychanim, inava, bolest
svalil nebo pobolivani v téle, bolest hlavy, nova ztrata chuti nebo Cichu, bolest v krku, ucpany nos nebo ryma,
nauzea nebo zvraceni nebo prijem.
2 Davkovani bylo podani jedné davky (10 mikrogramtit mRNA viru SARS-CoV-2).
b Davkovani bylo podani jedné davky (50 mikrogramii mRNA).
¢ Relativni ucinnost vakciny (relative vaccine efficacy, t'VE) =1 - pomér rizik (nNEXSPIKE vs.
elasomeran/davesomeran). Pomér rizik a CI jsou odhadnuty pomoci stratifikovaného Coxova modelu
proporcionalnich rizik (stratifikovaného podle vékové skupiny pii randomizaci) a Efronovy metody feseni
¢asové shody s lécebnou skupinou jako fixnim efektem. Dvoustranny CI (99,4 %) s upravou na hladiné
vyznamnosti alfa pro onemocnéni covid-19 definované podle kritérii Stiediska pro kontrolu a prevenci nemoci
(Center for disease control and prevention, CDC) se pocita pomoci aproximacni funkce spotifebovani (spending)
podle Lana-DeMetse, O’Briena a Fleminga (nomindlni jednostranna hodnota alfa = 0,0028).

Populace pro primarni analyzu imunogenity zahrnovala 621 uc¢astnikd, jimz byla podana vakcina




mNEXSPIKE, a 568 ucastnikt, kterym byl podan elasomeran/davesomeran. Vychozi charakteristiky
byly podobné jako u populace ke stanoveni bezpe¢nosti / souboru ke stanoveni u¢innosti podle
protokolu, jak je podrobnéji popsano vyse.

Bylo provedeno srovnani koncentraci neutraliza¢nich protilatek proti pseudoviru exprimujicimu spike
proteiny viru SARS-CoV-2 piivodniho kmene a kmene omikron BA.4 / BA.S. V primarnich analyzach
imunogenity, hodnoticich pomér geometrického primeéru koncentrace (geometric mean concentration,
GMC) po podani vakciny mNEXSPIKE oproti podani elasomeranu/davesomeranu, splnila vakcina
mNEXSPIKE piedem specifikované kritérium non-inferiority dolni hranice 95% ClI, jejiz hodnota
¢inila > 0,667. Predem specifikované kritérium non-inferiority bylo rovnéz splnéno v analyzach
rozdilu v mife sérologické odpovedi (seroresponse rate, SRR), nebot’ dolni hranice 95% CI rozdilu
SRR ¢inila >-10 %. Tyto analyzy jsou shrnuty v tabulce 3.

Tabulka 3. Srovnani GMC a SRR 28 dnii po jedné davce vakciny mNEXSPIKE oproti stava
28 dnii po jedné davce elasomeranu/davesomeranu — podskupina ke stanoveni imunogenity

podle protokolu*
GMC elaSOGIIll\;[rCanu / Pomér GMC
Test vakciny mNEXSPIKE? d . (mNEXSPIKE /
n =621 aveso_meranu elasomeran/davesomeran)
(95% CI)® n =568 (95% CI)®
(95% CI)®

Omikron 2 340,9 1753,8 1,3
BA.4/BA.S (2167,0; 2 528,8) (1618,2;1900,7) (1,2;1,5)
g:g’sfl_‘gov_z 10 631,9 8576,5 1,2
(D614G) (9 960,2; 11 348,9) (8012,5;9 180,1) (1,1; 1,4)

Sérologicka odpovéd™
po vakciné mNEXSPIKE?
n =621
%

95% CI)*

Sérologicka odpovéd
po
elasomeranu/davesomera
nu
n =568
%

95% CI)*

Rozdil v SRR
(mNEXSPIKE /
elasomeran/davesomeran)
%

(95% CI)f

Omikron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.5 (76,5; 83,0) (61,4; 69.4) (9,3; 19.4)
IS):‘I;OSd-IgOV-Z 83,6 72.9 10,7
DEL4G) (80,4; 86,4) (69,0; 76,5) (6,0; 15,4)

n = pocet ucastnikll, u nichz v ptislusnych ¢asovych bodech nechybély udaje.

* Podskupina ke stanoveni imunogenity podle protokolu zahrnovala nahodné vybranou podskupinu jedinct, jimz
byla podana hodnocena vakcina, u nichz nedoslo k zasadni odchylce od protokolu, jez by méla vliv na imunitni
odpovéd, a ktefi absolvovali hodnoceni imunogenity jak pfed podanim davky, tak po ném, a to v casovém

bod¢ primarniho zajmu (28 dnd po podani davky).

2 Davkovani bylo podani jedné davky (10 mikrogramti mRNA viru SARS-CoV-2).

b Logaritmicky transformované hladiny protilatek se analyzuji pomoci modelu analyzy kovariance (ANCOVA)
s proménnou skupiny (nMNEXSPIKE vs. elasomeran/davesomeran) jako fixnim efektem, upravenym na
zaklad¢€ vychoziho stavu SARS-CoV-2, randomizace podle vékové skupiny, poctu pfedchozich posilovacich
davek proti onemocnéni covid-19 (0, 1, 2, > 3) a typu posledni pfedchozi vakciny proti onemocnéni covid-19.
Koeficienty pro primér podle metody nejmensich ¢tverct (least square, LS) vychazeji z mezi podle hladiny.
Vysledné priméry na zakladé metody LS, rozdil primért podle metody LS a 95% CI jsou pro prezentaci
zpétné prevedeny na pivodni Skalu.

¢ Davkovani elasomeranu/davesomeranu bylo podani jedné davky (50 mikrogrami mRNA).

4 Sérologicka odpovéd je definovana jako zména hodnoty protilatek od vychoziho mnoZstvi pohybujiciho se pod
dolni hranici kvantifikace (lower limit of quantitation, LLOQ) na hodnotu > 4 x LLOQ, nebo alespon
4nasobny narist, je-li vychozi hodnota > LLOQ a <4 x LLOQ, ¢i alespoil 2ndsobny narist, je-li vychozi
hodnota > 4x LLOQ; vychozi hodnota je stav pred podanim davky.

©95% CI se pocita pomoci Clopperovy-Pearsonovy metody.

£95% CI se pocita pomoci hranic intervalu spolehlivosti metodou Miettinena-Nurminena (skore).
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Poznamka: Hodnoty protilatek < LLOQ jsou nahrazeny hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty > horni hranice
kvantifikace (upper limit of quantitation, ULOQ) jsou nahrazeny hodnotou ULOQ, pokud skutecné hodnoty
nejsou k dispozici.

Studie 2

Studie 2 bylo randomizované, pro pozorovatele zaslepené, aktivni latkou kontrolované klinické
hodnoceni faze 3, které posuzovalo imunogenitu a bezpe¢nost vakciny mNEXSPIKE u ucastnikt ve
veéku 12 let a starSich v Japonsku. Randomizace byla stratifikovana podle véku: vék 12 az 17 let, 18 az
64 let a 65 let a vice. Do studie mohli byt zafazeni Gcastnici s preexistujicimi stabilizovanymi
onemocnénimi, definovanymi jako onemocnéni, jez béhem dvou mésicu pred zafazenim nevyzadovalo
vyznamnou zménu 1é¢by nebo hospitalizaci z divodu zhorSeni nemoci, i G¢astnici se stabilizovanou
infekei virem lidské imunodeficience (HIV). V poméru 1 : 1 bylo randomizovano celkem

692 ucastnikd, jimz byla podana vakcina mNEXSPIKE (10 mikrogrami mRNA viru SARS-CoV-2,

n = 344), nebo andusomeran (cilici na kmen omikron XBB.1.5 [50 mikrogram mRNA, n = 348]).

ey e

covid-19; median doby od posledni davky ¢inil 16,7 mésice.

Populace pro primarni analyzu imunogenity zahrnovala 334 uc¢astnikd, jimz byla podana vakcina
mNEXSPIKE, a 334 ucastniki, kterym byl poddn andusomeran. Z ucastnikti, u nichz byla
imunogenita hodnocena, bylo 65,0 % muzi, 35,0 % Zen a vSichni ucastnici byli asijského ptvodu.
Median véku tc¢astnikd Cinil 52 let (rozmezi 12-83 let) a 20,7 % Gcastnikid bylo ve véku 65 let

a starSich.

Bylo provedeno srovnani koncentraci neutraliza¢nich protilatek proti pseudoviru exprimujicimu
omikron XBB.1.5. V primarnich analyzach imunogenity, hodnoticich pomér GMC po podani vakciny
mNEXSPIKE oproti podani andusomeranu, splnila vakcina mNEXSPIKE piedem specifikované
kritérium non-inferiority dolni hranice 95% ClI, jejiz hodnota ¢inila > 0,667. Shrnuty jsou rovnéz
analyzy rozdilu v mife sérologické odpovédi (tabulka 4).

Tabulka 4. Srovnani GMC a SRR 28 dnii po jedné davce vakciny mNEXSPIKE oproti stava
28 dnti po jedné davce andusomeranu — skupina ke stanoveni imunogenity podle protokolu*

Pomér GMC
5 GMC N (mNEXSPIKE /
Test vakciny mNEXSPIKE? andusomeranu® dusomeran)
(95% CI)? (95% CI)P ancusomera
n=2334 n=334 (95% €D
17572 1470,4 1,20
(1 580,1; 1 954,3) (1322,4;1635,0) (1,03; 1,39)
Rozdil v SRR
Sérologicka odpovéd Sérologicka odpovéd (mNEXSPIKE /
po vakciné mNEXSPIKE? po andusomeranu® andusomeran)
Omikron % %
XBB.1.5 95% CI)* 95% CD* %
n =334 n =334 (95% CI)f
92,2 86,8 54
(88,8; 94,9) (82,7; 90,3) (0.8:10.2)

n = pocet Gcastnikll, u nichz ve vychozim stavu a v pfislusnych ¢asovych bodech nechybély udaje.

* Skupina ke stanoveni imunogenity podle protokolu zahrnovala jedince, jimz byla podana hodnocena vakcina,
u nichz nedoslo k zasadni odchylce od protokolu, jez by méla vliv na imunitni odpoveéd’, a ktefi absolvovali
hodnoceni imunogenity jak pfed podanim davky, tak po ném, a to v ¢asovém bod¢ primarniho zajmu (28 dni
po podani davky).

2 Davkovani vakciny mNEXSPIKE bylo podani jedné davky (10 mikrogrami mRNA viru SARS-CoV-2).

b Logaritmicky transformované hladiny protilatek se analyzuji pomoci modelu analyzy kovariance (ANCOVA)
s proménnou skupiny (MNEXSPIKE vs. andusomeran) jako fixnim efektem, upravenym na zakladé vychoziho
stavu SARS-CoV-2, randomizace podle vékové skupiny, poctu predchozich posilovacich davek (0, 1, 2, > 3)
a typu posledni pfedchozi vakciny proti onemocnéni covid-19. Hodnota priméra dle metody LS vychazi
z hodnoty pozorované meze. Vysledné priméry na zakladé metody LS, rozdil primért podle metody LS
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a 95% CI jsou pro prezentaci zpétn¢€ pifevedeny na puivodni Skalu.

¢ Jedna davka.

4 Sérologicka odpovéd je definovana jako zména hodnoty protilatek od vychoziho mnoZstvi pohybujiciho se pod
LLOQ na hodnotu > 4 x LLOQ, nebo alespon 4nasobny narust, je-li vychozi hodnota > LLOQ a <4 x LLOQ,
¢i alesponl 2nasobny narust, je-li vychozi hodnota > 4x LLOQ; vychozi hodnota je stav pfed podanim davky.

©95% CI se pocita pomoci Clopperovy-Pearsonovy metody.

£95% CI se pocita pomoci hranic intervalu spolehlivosti metodou Miettinena-Nurminena (skére).

Pozndmka: Hodnoty protilatek < dolni hranice kvantifikace (LLOQ) jsou nahrazeny hodnotou 0,5 x LLOQ.
Hodnoty > horni hranice kvantifikace (ULOQ) jsou nahrazeny hodnotou ULOQ, pokud skute¢né hodnoty nejsou

k dispozici.

Pediatrickd populace

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Genotoxicita/kancerogenita

Studie kancerogenity nebyly provedeny. Nepfedpoklada se, ze by slozky vakciny (lipidy a mRNA)
mély genotoxicky potencial.

Vyvojova a reprodukéni toxicita

Studie vakciny mNEXSPIKE provedené na zvitatech nedostacuji k vyhodnoceni funkénich ti€inkti na
reprodukéni toxicitu u muza.

Reprodukéni a vyvojové studie s vakcinou mNEXSPIKE u potkanii neodhalily G¢inky vakeiny na
fertilitu samic, bfezost nebo vyvoj embrya ¢i potomstva.

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

Sacharoza

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
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Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena s jinymi 1é¢ivymi
piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok pfi teploté -40 °C az -15 °C.

V ramci doby pouzitelnosti 1 roku je vakcina stabilni po dobu 30 dnt, 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 (viz bod 6.4).

Po rozmrazeni se vakcina nema znovu zmrazovat.

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

Predplnéné injekeni stiikacky Ize po vyjmuti z chladnicky uchovévat az 24 hodin pfi teploté 8 °C az
25 °C. Béhem této doby je mozné s predplnénymi injek¢énimi stiikackami 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.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Po rozmrazeni uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C) a znovu nezmrazujte.

Uchovavejte predplnéné injekeni stiikacky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovévani této vakciny po jejim rozmrazeni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Predplnéné injekéni stiikaCky lze po rozmrazeni az 30 dni pfed pouzitim uchovavat v chladnicce pii
teploté 2 °C az 8 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,2 ml disperze v predplnéné injekeni stiikacce (kopolymer cyklického olefinu) s pistovou zatkou
(potahovana brombutylova pryz) a krytem hrotu (brombutylova pryz, bez jehly).

Ptedplnéna injekéni stiikacka je balena bud’ v blistru nebo vnitini papirové vlozce v krabicce, ktera
obsahuje 1, 2 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek.

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

Vakcinu ma podavat vyskoleny zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajiSténa sterilita disperze.

Néavod k zachézeni pfed pouzitim

Vakcina je po rozmrazeni pfipravena k pouZziti.
Ptipravek nefed’te.
Predplnénou injek¢ni stiikackou pied pouzitim netiepejte.

Predplnéna injekéni stiikacka je urena pouze k jednorazovému pouziti.
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Predplnénou injekéni stiikaCku nepouzivejte, pokud spadla, poskodila se nebo pokud je bezpe¢nostni
plomba na krabicce porusena.

Z jedné predpInéné injekeni stiikacky lze podat jednu (1) davku o objemu 0,2 ml.

Vakcina mNEXSPIKE se ptepravuje a dodava jako zmrazena piedplnéna injekéni stiikacka (viz

bod 6.4). Je-li vakcina zmrazena, musi se pfed pouzitim zcela rozmrazit. Kazdou piedplnénou injekéni
stiikaCku pted pouZitim rozmrazte, a to bud’ v chladnicce, nebo pii pokojové teploté. Rid’te se pokyny
v tabulce 5.

Bezprostfedné pred pouzitim Ize jednotlivé injekeni stiikacky vyjmout z krabicky obsahujici 1, 2 nebo
10 piedplnénych injekénich stiikacek a rozmrazit je bud’ v chladnicce, nebo pii pokojové teplote.
Zbyvajici injekeni stikacky musi zistat ulozeny v ptivodni krabi¢ce v mraznic¢ce nebo chladnicce.

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

Predplnéné injekeni stiikacky 1ze po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat pii teploté 8 °C az 25 °C po
celkovou dobu 24 hodin. Béhem této doby je mozné s predplnénymi injekénimi stfikackami zachazet
za podminek bézného osvétleni mistnosti. Pokud injek¢ni stiikacku v této dobé nepouzijete,
zlikvidujte ji.

Kazdou predplnénou injekeni stiikacku pred pouzitim rozmrazte podle nize uvedenych pokynii.
Ptedplnéné injekéni stiikacky 1ze rozmrazovat vyjmuté z krabicky nebo v krabicce, a to bud’

v chladnicce, nebo pii pokojové teploté (tabulka 5).

Tabulka 5. Navod k rozmrazeni piredplnénych injek¢nich stiikacek a krabicek pred pouzitim

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

Konfigurace rozmrazovani | rozmrazova- | rozmrazovani -

(v chladnicce) ni (pri pokojové rozmrazovam

©C) (minuty) | teplot®) (°C) (minuty)

Jedna predplnéna
injekeni stiikacka nebo
krabic¢ka s 1 nebo 2-8 100 15-25 40
2 predplnénymi
injek¢énimi stiikackami
Krabicka
s 10 predplnénymi 2-8 160 15-25 80
injek¢énimi stiikackami

Podani

- 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 krabickach s pfedplnénou 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 odstraiiujte pomalym, rovnomérnym
pohybem. Béhem otaceni za kryt netahejte.

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

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

- Po sejmuti krytu se ma vakcina podat okamzite.

- Intramuskularné podejte celou davku.
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- 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

Spanélsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/25/2010/001

EU/1/25/2010/002

EU/1/25/2010/003

EU/1/25/2010/004

EU/1/25/2010/005
EU/1/25/2010/006

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. inora 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

13


https://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK
A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA
BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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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 nékterd statni laboratot
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladédni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi 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:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e pii kazdé zmeén¢ systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru pfinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

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

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

mNEXSPIKE injek¢ni disperze v predplnéné injekéni stiikacce
mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje jednu davku o objemu 0,2 ml. Jedna davka obsahuje
10 mikrogramti mRNA 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

Injekéni disperze

1 pfedplnéna injek¢ni stiikacka

2 predplnéné injekeni stiikacky

10 predplnénych injekénich strikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi 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.

e

Podrobnéjsi tdaje o dob¢ pouzitelnosti a uchovavani naleznete v piibalové informaci.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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 CIiSLO/CISLA

EU/1/25/2010/001 1 predplnéna injekeni stiikacka v blistru
EU/1/25/2010/002 2 ptedplnéné injekéni stiikacky v blistru
EU/1/25/2010/003 10 piedplnénych injekénich stiikacek v blistru
EU/1/25/2010/004 1 predplnéna injekeni stiikacka ve vliozce
EU/1/25/2010/005 2 predplnéné injekenti stiikacky ve vlozce
EU/1/25/2010/006 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 — odiivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

mNEXSPIKE injek¢ni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19
Lm.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskulérni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,2 ml

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

mNEXSPIKE injekéni disperze v predplnéné injekéni stiikacce
mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

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

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou 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 ucinkd, 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 mNEXSPIKE a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu mNEXSPIKE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je vakcina mNEXSPIKE a k ¢emu se pouZziva

mNEXSPIKE je vakcina, ktera pomaha chranit dospélé a déti ve véku 12 let a star$i proti onemocnéni
covid-19, zptisobenému virem SARS-CoV-2. Léc€ivou latkou vakciny mNEXSPIKE je takzvana
mediatorova ribonukleova kyselina neboli mRNA. Ta obsahuje navod, jak tvofit ¢asti bilkoviny viru
SARS-CoV-2, zvané spike protein. Tato mRNA je zapusténa do nesmirn€ malych kuli¢ek tvofenych
tukovou hmotou, kterym fikame lipidové nanocastice.

Vakcina pouziva mRNA k pfenosu informaci. Bunky té€la mohou tyto informace pouzit a samy
vytvaret ¢asti spike proteinu, ktery se nachazi i ve viru. Kdyz télo tyto ¢asti rozpozna, jeho imunitni
systém (pfirozena ochrana téla) zacne tvorit protilatky (latky v krvi, které rozeznavaji infekce a bojuji
s nimi) a uréité bilé krvinky, které u¢inkuji proti viru. To pak pomaha chranit pfed onemocnénim
covid-19.

Vakcina mNEXSPIKE neobsahuje virus, a nemize Vam tedy onemocnéni covid-19 zpiisobit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina mNEXSPIKE podana

Vakcina Vam nesmi byt podana, jestliZe jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi
slozku této vakciny (uvedenou v bodg 6).

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

- jste dfive mél(a) zavaznou, zivot ohrozujici alergickou reakci po jakékoli jiné injekci vakciny nebo
poté, kdy jste dostal(a) vakcinu proti onemocnéni covid-19 v minulosti.

- mate velmi oslabeny nebo naru$eny imunitni systém.

- mate krvacivou poruchu.
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- mate horecku nebo zavaznou infekci. V takovém ptipadé bude ockovani odlozeno. Pokud ale mate
jen mirné zvySenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni,
ockovani mizete podstoupit. Porad’te se nejdiive s 1ékarem.

- mate jakékoli zavazné onemocnéni.

- trpite zkosti spojenou s podanim injekce.

Vyhledejte okamzité l1¢kaiskou pomoc, pokud se u Vas po podani vakciny vyskytnou nékteré
z nasledujicich znamek a ptiznaku alergické reakce:

- pocit na omdleni nebo toceni hlavy,

- zmény srde¢niho tepu,

- dusnost,

- sipani,

- otok rtl, obliceje nebo hrdla,

- koptivka nebo vyrazka,

- pocit na zvraceni nebo zvraceni,

- Dbolest bficha.

U nékterych jinych vakein proti onemocnéni covid-19 byly hlaseny ptipady myokarditidy
a perikarditidy (zanétu srde¢niho svalu nebo membrany obklopujici srdce).

Tato onemocnéni se mohou objevit do nékolika dni, k vétsiné pripadi dochazi do 14 dni. Casté&ji byla
tato onemocnéni pozorovana u mladsich muza a chlapct.

Po ockovani 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.

Neékteti lidé mohou byt v odpovédi na injekci vakciny tizkostni nebo mit reakci spojenou s tizkosti.
Poskytovatel zdravotni péce zajisti, aby pii pripadné mdlob¢ nedoslo k poranéni.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych bodt nebo pokud si nejste jisty(4), porad’te se
s lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez Vam bude vakcina mNEXSPIKE podana.

Doba ochrany
Podobné jako u jinych vakcein je mozné, Ze vakcina mNEXSPIKE nebude plné chranit vSechny osoby,
které ji byly ockovany.

Déti a dospivajici
Vakcina mNEXSPIKE neni urcena k pouziti u déti ve véku do 12 let, protoze G¢inky vakciny v této
skuping osob nebyly studovany.

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

Osoby s oslabenou imunitou

Vakcina mNEXSPIKE nemusi G¢inkovat stejn¢ dobte u osob, které maji oslabenou imunitu. Pokud
mate oslabeny imunitni systém kviili onemocnéni nebo urcité 1écbe, je tieba, abyste nadale
dodrzoval(a) preventivni opatfeni, ktera by pomohla branit pfenosu onemocnéni covid-19. Kromé toho
by se mély nechat ockovat i vSechny dalsi osoby, se kterymi jste v t€sném kontaktu. Opatieni vhodna
pro Vasi osobni situaci muzete projednat s lékatem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna, porad’te se se svym lékarem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podéana. O pouziti vakciny mNEXSPIKE
v t¢hotenstvi nebo v obdobi kojeni nejsou k dispozici Zadné nebo jen omezené udaje.
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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 ucinkti oCkovani uvedené v bod¢ 4 (Mozné nezadouci G¢inky), jako je pocit inavy, 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 mNEXSPIKE podava

Doporucena davka je jedna davka 10 mikrogrami. Pokud jste byl(a) jiz diive o¢kovan(a) vakcinou
proti onemocnéni covid-19, vakcinu mNEXSPIKE mate dostat nejdiive 3 mésice po poslednim
ockovani.

Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam vakcinu podaji do svalu (nitrosvalovou injekci) v horni
Casti paze.

Po injekci vakciny Vas bude 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat po dobu alespon 15 minut,
aby zjistil(a), zda nemate znamky alergické reakce.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to 1ékati 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 svalii (myalgie)

- bolest kloubi (artralgie)

- bolest v misté injekce

- pocit unavy (vycerpani)

- zimnice

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
- horecka (pyrexie)

- otok v mist¢ injekce

- zarudnuti (erytém) v misté injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- reakce imunitniho systému svédcici o zvysené citlivosti nebo nesnasenlivosti (hypersenzitivita)

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- otok/citlivost nad kli¢ni kosti (lymfadenopatie)
- zhorSeni hmatového smyslu nebo vnimani

- prijem

- svédeéni v misté injekce

- podlitiny v misté injekce
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
- vyrazka

Cetnost neni znama
- zavazné alergické reakce spojené s dychacimi potizemi (anafylakticka reakce)

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyrazn€ zhorsi nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc€inkd, které nejsou v této pribalové informaci uvedeny, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi.

Hl4Seni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak vakcinu mNEXSPIKE uchovavat

Za spravné uchovavani vakciny a likvidaci veskerého nepouzitého ptipravku odpovida lékat, 1ékarnik
nebo zdravotni sestra. Nasledujici informace jsou urceny pro zdravotnické pracovniky.

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.

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

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

Rozmrazend vakcina

V ramci doby pouzitelnosti 1 roku je vakcina stabilni po dobu 30 dni, je-li uchovéavana pfi teploté

2 °C az 8 °C a chranéna pred svétlem. Na konci lhiity 30 dntl je tfeba vakcinu okamzité pouzit nebo
zlikvidovat. Po piemisténi vakciny do podminek pfi teploté 2 °C az 8 °C je tfeba na krabicce vyznacit
nové datum pouzitelnosti pti teploté 2 °C az 8§ °C.

Po rozmrazeni se vakcina nema znovu zmrazovat.

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.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina mNEXSPIKE obsahuje
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Lécivou latkou je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na 5' konci,
vyrobena in vitro nebunécnou transkripci z piislusné matrice DNA a kodujici N-terminalni doménu
a receptor-vazebnou doménu virového spike (S) proteinu viru SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje jednu davku o objemu 0,2 ml. Jedna davka obsahuje
10 mikrogramti mRNA viru SARS-CoV-2.

Dalsimi 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, sachar6za, voda pro
injekci.

Jak vakcina mNEXSPIKE vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina mNEXSPIKE je bila az téméf bila disperze (pH: 7,1-7,8) dodavana v predplnéné injekéni
stiikacce (kopolymer cyklického olefinu) s pistovou zatkou a krytem hrotu (bez jehly).

Predplnéna injekeni stiikacka je k dispozici v balenich obsahujicich 1, 2 nebo 10 ptedplnénych
injek¢nich strikacek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanélsko

Dalsi informace o této vakcing ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel.: 88 003 1114
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten.: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel.: 800 050 719 Tel.: 06 809 87488
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
EApGoa 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 Roménia
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Tel: 08009614 Tel: 0800 400 625

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
Kvbmpog 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 vakciné jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcinu ma podavat vyskoleny zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajisténa sterilita disperze.

Navod k zachazeni s vakcinou mNEXSPIKE pifed 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 lze podat jednu (1) davku o objemu 0,2 ml.

Vakcina mNEXSPIKE se piepravuje a dodava jako zmrazena predplnéna injekéni stiikacka (viz

bod 5). Je-li vakcina zmrazend, musi se pred pouzitim zcela rozmrazit. Kazdou predplnénou injekéni
stiikacku pfed pouzitim rozmrazte, a to bud’ v chladnicce, nebo pii pokojové teploté. Rid'te se pokyny
v tabulce 1.

Bezprosttedné pred pouzitim lze jednotlivé injekéni stiikacky vyjmout z krabicky obsahujici 1, 2 nebo
10 ptedplnénych injekénich sttika¢ek 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.

Pokud byla vakcina rozmrazena pti pokojové teploté (15 °C az 25 °C), je ptedplnénd injekcni
stiikacka pfipravena k podani vakciny. Po rozmrazeni pii pokojové teploté se injekeni stiikacky

nemaji davat zpet do chladnicky.
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Predplnéné injekéni stiikacky 1ze po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat pii teploté 8 °C az 25 °C po
celkovou dobu 24 hodin. Béhem této doby je mozné s predplnénymi injekénimi stfikackami zachazet
za podminek bézného osvétleni mistnosti. Pokud injek¢ni stiikacku v této dobé nepouzijete,
zlikvidujte ji.

KaZzdou pfedplnénou injekéni strikacku pred pouZzitim rozmrazte podle niZe uvedenych pokynti.
Predplnéné injekéni stiikacky 1ze rozmrazovat vyjmuté z krabicky nebo v krabicce, a to bud’
v chladnicce, nebo pii pokojové teploté (tabulka 1).

Tabulka 1. Navod k rozmrazeni piredplnénych injekénich stiikacek a krabicek s vakcinou
mNEXSPIKE pied pouzitim

Pokyny k rozmrazeni a doba rozmrazovani
Teplota plt'i ] Doba ’ Teplota plt'i ] Doba
rozmrazovani | rozmrazova- | rozmrazovani .
Konfigurace o , e A rozmrazovani
(v chladnicce) ni (pri pokojové (minuty)
(°cO) (minuty) teploté) (°C)
Jedna injekéni
stiikacka nebo
krabic¢ka s 1 nebo 2-8 100 15-25 40
2 injek¢énimi
stiikackami
Krabicka
s 10 injek¢nimi 2-8 160 15-25 80
stiikackami
Podani

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

- Vakcinu nepodavejte, pokud zmeénila 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).

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

- Otacenim ve sméru hodinovych rucic¢ek nasad’te jehlu tak, aby na injekcni stiikacce bezpecné
drzela.

- Kryt z jehly odstrante, az kdyz je injekéni stiikacka pfipravena k podani vakciny.

- Po sejmuti krytu se ma vakcina podat okamzit¢.

- Intramuskulérné podejte celou davku.

- Po jednom pouziti injekéni stfikacku zlikvidujte.

Likvidace

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