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\
Co je o€kovacia latka proti COVID-19 (inakti ’gdné, adjuvovana) Valneva a
na o sa pouziva? O

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvqQ¥and) Valneva je oCkovacia latka na ochranu
0s6b vo veku 18 az 50 rokov proti koronavirusovémé ochoreniu 2019 (COVID-19). Ockovacia latka
obsahuje celé Castice p6vodného kmena virusu S oV-2 (virus, ktory spésobuje ochorenie COVID-
19), ktory bol inaktivovany (usmrteny) a nemf&obit’ ochorenie.

Ako sa ockovacia latka proti COVIDs19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva
pouziva?

Ockovacia latka proti COVID-19 (i and, adjuvovana) Valneva sa podava vo forme dvoch
injekcii, zvyCajne do svalu v hornéj,Casti ramena, a to s odstupom Styroch tyzdnov.

Posilfovacia davka sa moz @ajmenej 8 mesiacov po zdkladnom ockovani ockovacou latkou proti
COVID-19 (inaktivovanou, adjuyovanou) Valneva alebo adenovirusovou vektorovou ockovacou latkou
proti ochoreniu cov1D-1eé

Ockovacie latky sa Quiivat’ v sulade s oficidlnymi odporacaniami, ktoré na vnutrostatnej arovni
vydali organy vere%ﬂzdravia. Viac informacii o pouzivani ockovacej latky proti COVID-19
(inaktivovanej, @nvanej) Valneva si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
poradte so 22/0 ickym pracovnikom.

Akym sposobom ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana,

adju&né) Valneva ucinkuje?

Ogl\@(a latka proti ochoreniu COVID-19 (inaktivovand, adjuvovand) Valneva udinkuje tak, ze
ipravuje telo na to, aby sa samo branilo proti infekcii virusom SARS-CoV-2. Obsahuje povodny kmen

virusu SARS-CoV-2, ktory bol inaktivovany a nemdze spdsobit ochorenie. O¢kovacia latka obsahuje aj

dva adjuvansy (hlinik a cytozin fosfoguanin), latky, ktoré pomahaju posilnit imunitn odpoved na

ockovaciu latku.
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Ked' sa ockovacia latka poda ¢loveku, jeho imunitny systém rozpozna inaktivovany virus ako cudzi a
vytvori proti nemu protilatky a T-bunky. Ak zaoCkovany Clovek neskér pride do kontaktu s virusom
SARS-CoV-2, imunitny systém rozpozna virus a bude pripraveny branit sa proti nemu. Protilatky a
imunitné bunky mézu chrénit pred ochorenim COVID-19 tak, ze bud( spolupracovat pri usmrcovani
virusu, branit jeho vstupu do buniek tela a nicit infikované bunky. . @

Aké prinosy ockovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjl.‘vo(a}ej)
Valneva boli preukazané v stadiach? /O

V hlavnej studii na porovnanie ucinnosti sa porovnavala imunitnd odpoved vyvolan &vacou latkou
proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva s imunitnou odpovedou \‘yv®ou uz povolenou
oc¢kovacou latkou proti COVID-19 Vaxzevria. \

Z vysledkov Studie, na ktorej sa zucastnilo takmer 3 000 os6b vo veku 30 %starél'ch, vyplynulo,
Ze oCkovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva v, \Q'a tvorbu vyssich hladin
protilatok proti pdvodnému kmeru virusu SARS-CoV-2 ako porovnavacia‘ec¢kovacia latka Vaxzevria.
Navyse pomer 0s0b, u ktorych sa vytvorila vysoka hladina protilatok,Ngol v pripade obidvoch

ockovacich latok podobny. Daldie Gidaje z tejto Studie tieZ preukézali™Nzé ockovacia latka je rovnako
ucinna pri vyvolani tvorby protilatok u 0os6b vo veku 18 az 29\&1 ko u 0s6b vo veku 30 rokov a

starsich.
Na zaklade predlozenych tdajov nebolo mozné vyvodit Zi géver o imunogenite ockovacej latky (jej
schopnosti vyvolat tvorbu protilatok) u oséb starsich a okov.

K dispozicii boli obmedzené Udaje o imunogenite o% ej latky proti COVID-19 (inaktivovanej,
adjuvovanej) Valneva proti variantom vzbudz 'G@bavy vratane subvariantov Omicron, ktoré boli v
Case povolenia dominantnymi kmefimi v mno ajinach EU.

Okrem toho z Udajov zo studie vyplynulo zvy e hladin protilatok, ked sa posilfiovacia davka podala
po ukonceni zakladného ockovania oCkovaegu latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou)
Valneva, alebo inou adenovirusovou V; vou ockovacou latkou u 0s6b vo veku od 18 rokov.

MoOzu sa ockovacou Iétko@roti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou)
Valneva oi’:kovat’detj? @

Ockovacia latka proti COV -CMinaktivovana’, adjuvovanad) Valneva nie je v sucasnosti povolena na
pouzivanie u 0s6b mladsith aRo 18 rokov. Agentira EMA pripravila so spoloénostou, ktord ockovaciu

latku vyraba, plan na r§ie posudenie ockovacej latky u deti.

MoOZu sa ock u latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou)
Valneva ock ' osoby s oslabenym imunitnym systémom?

O osobach s¥slabenym imunitnym systémom neexistuju ziadne Udaje. Hoci odpoved’ 0sGb s
oslabenyfn imunitnym systémom na oc¢kovaciu latku nemusi byt aZ taka dobra, neexistuju ziadne
osobi%rady tykajlce sa bezpecénosti. Aj osoby s oslabenym imunitnym systémom mdozu byt
€, kedZe im hrozi vacsie riziko ochorenia na COVID-19.

v
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MoOzu sa ockovacou latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou)
Valneva ockovat tehotné alebo dojéiace Zeny?

Studie na zvieratdch nepreukazali Ziadne $kodlivé Gcinky pocas tehotenstva, existuje véak len malo
udajov o pouziti o¢kovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva pocas @

tehotenstva. .
Rozhodnutie o podani ockovacej latky tehotnym Zendm sa méa urobit po doslednej konzyltagii
zdravotnickym pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik. @
V sucasnosti nie je zname, Ci sa oCkovacia latka nachadza v ludskom mlieku. Dojci gﬂy sa maju
pred ockovanim poradit so zdravotnickym pracovnikom. v
Mo6zu sa ockovacou latkou proti COVID-19 (inaktivovano \'uvovanou)
Valneva ockovat osoby s alergiami?

;den{/ch v Casti 6

Osoby, ktoré vedia, ze su alergické na niektord zo zloziek ockovacej Iétﬂ
pisomnej informacie pre pouzivatela, nesmu tito o¢kovaciu latku dostat. TGto ockovaciu latku nesmdu
dostat ani osoby, ktoré su alergické na zlozky odvodené z kvasiniek, kétize kvasinky sa pouzivaji na
vyrobu jednej zo zloZiek ockovacej latky. \ 0

U 0s0b ockovanych oc¢kovacimi latkami proti COVID-19 sa v ppripady anafylaxie (zdvaznej
alergickej reakcie). Tak ako v pripade vsetkych ockovacic %, aj oc¢kovacia latka proti COVID-19
(inaktivovana, adjuvovand) Valneva sa ma podavat len péﬂ'snym lekarskym dohladom, ak je k
dispozicii vhodné lekarske vybavenie na liecbu. Osobain, ktoré maju po podani prvej davky oCkovacej
latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej)w a tazkua alergickd reakciu, sa druha davka

nema podat. /b

Je Gcinok ockovacej latky proti \-19 (inaktivovanej, adjuvovanej)
Valneva rovnaky u osob rozneho etnického povodu a rodu?

Imunitnd odpoved' vyvolana oékovacz@ku sa v hlavnej studii udrzala vo vSetkych rodoch.

Ucastnici hlavnej $tadie mali prev eurdpsky pdvod, nie je vSak ddévod predpokladat, Ze imunitna
odpoved vyvolana ockovacou Ifm roti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva sa bude

lisit v zavislosti od etnickej-abv osti.

Aké rizika sa spéja% pouzivanim ockovacej latky proti COVID-19
(inaktivovanou, ovanou) Valneva?

Zoznam vsetkych %&ich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky proti COVID-19
(inaktivovanej, @ovanej) Valneva a zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej

informacii pn%mil’vatel’a.

NajcastejSie v&dlajsie ucinky ockovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva su

miern%\lpia v priebehu niekolkych dni po ockovani. Patria k nim bolest hlavy, bolest svalov,

citJiv olest v mieste podania injekcie, Unava a nauzea (pocit nevolnosti) alebo vracanie. Tieto
uci 6Zu postihnut viac ako 1 osobu z 10.

Mnie, stvrdnutie, opuch a zadervenanie koZe na mieste podania injekcie, orofaryngealna bolest (v
Ustach a hrdle) a horicka sa mdZu vyskytn(t u menej ako 1 osoby z 10.

Menej Castymi vedlajsimi ucinkami su lymfadenopatia (zvacsené lymfatické uzliny), zavraty, parestézia
(pocity ako necitlivost, mravéenie, brnenie a mravcéenie), dysgelzia (porucha chuti), synkopa
(mdloby), hypoestézia (znizena citlivost na dotyk, bolest a teplotu), migréna, hnacka, bolest brucha,
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hyperhidréza (nadmerné potenie), vyrazka, bolest v konéatinach, svalové kice, bolest kibov a krvné
testy preukazujlce zvy$enie rychlosti sedimentacie éervenych krviniek (ktord méze naznadovat zépal)
(tieto mdzu postihnut menej ako 1 osobu zo 100).

urtikaria (svrbiva vyrazka) a tromboflebitida (zépal v zZile vedUci k vzniku krvnej zrazeniny) su
zriedkavé vedl|ajsie ucinky (postihuji menej ako 1 osobu z 1 000).

Trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek), fotofdbia (abnormalna citlivost o¢i na svetlc@

‘
Preco bola ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovan3, adju\@é)
Valneva povolena v EU? &

Na zaklade udajov porovnavajucich imunitni odpoved vyvolanu ockovacou lat %ti COVID-19
(inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva s imunitnou odpovedou vyvolanou povx ocCkovacou latkou
proti COVID-19 dospela agentira EMA k zaveru, Ze sa oCakava, ze ockovaci proti COVID-19
(inaktivovana, adjuvovanad) Valneva bude pri ochrane pred ochorenim u o veku 18 az 50 rokov
prinajmensom rovnako Uc¢inna ako porovnavacia oCkovacia latka.

Na zaklade predlozenych udajov véak nebolo mozné vyvodit 2iadny®r o imunogenite ockovacej
latky u o0s0Ob starsich ako 50 rokov. Pouzivanie oCkovacej Iétto v sucasnosti povolené len u
0s0b vo veku od 18 do 50 rokov. Pokial ide o bezpe¢nost, naj§éstéjSie vedlajsie Ulinky o¢kovacej latky
proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva su mi@a ustlpia v priebehu niekolkych dni po

ockovani. O

Agentlra EMA preto rozhodla, Ze prinosy oCkovacej latky“roti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej)
Valneva su vadsie ako rizikd spojené s jej pouzivaniiy a,Ze o¢kovacia ldtka mdze byt povolend na
pouzivanie v EU. \/b
Aké opatrenia sa prijimaja na be né a icinné pouzivanie ockovacej
latky proti COVID-19 (inaktivovan€y, adjuvovanej) Valneva?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie o¢ latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva
boli do suhrnu charakteristickych v ti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté
odporudania a opatrenia, ktoré majg zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

(inaktivovanu, adjuvovanu) Valneva existuje aj plan riadenia rizik
bezpecnosti ockovacej latky, spésobe zhromazdovania dalsich
oznych rizik.

Pre ockovaciu latku proti C
(RMP) s délezitym informa
udajov a zniZzovania vSetky

V stlade s pldanom m ovania bezpeénosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa zavedU
bezpecnostné opa v suvislosti s o¢kovacou latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou)
Valneva, aby bo zné rychlo zhromazdovat a analyzovat nové informacie o bezpeénosti.
Spoloénost',%f uvadza ocCkovaciu latku proti ochoreniu COVID-19 (inaktivovanu, adjuvovanu)

Valneva na t#f, bude predkladat pravidelné spravy o bezpecnosti.

Tak a%éetk{/ch liekoch, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej,
adju@ j) Valneva sa neustale kontroluji. Podozrenia na vedlajsie Gcinky hlasené pri ockovacej
Iéfl\ Okladne hodnotia a zabezpecuju sa vSetky nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Y4
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Dalsie informacie o o&kovacej latke proti COVID-19 (inaktivovanej,
adjuvovanej) Valneva

Ockovacej latke proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva bolo dfa 24. juna 2022 udelené

povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU .

*
Viac informacii o oCkovacich latkach proti COVID-19 sa nachadza na stranke s klic¢ovymi fa%u

o ockovacich latkach proti ochoreniu COVID-19

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valnﬁ
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR 19-vaccine-

inactivated-adjuvanted-valneva @
2 4
Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06 - 2023 %\
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva

