Ptibalova informace: informace pro uZivatele

BIMERVAX®
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
selvakovatein

VTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci G€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ tuto vakcinu dostanete, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek BIMERVAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek BIMERVAX podan
Jak se ptipravek BIMERVAX podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BIMERVAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A el S e

1. Co je piipravek BIMERVAX a k ¢emu se pouZiva

BIMERVAX je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni covid-19 zptsobeného virem SARS-CoV-
2.

Piipravek BIMERVAX se podava osobam ve véku 16 let a star§im, kterym byla v minulosti podana
mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19.

Vakcina povzbuzuje imunitni systém (pfirozenou obranu téla) k produkei specifickych protilatek,
které plisobi proti viru a poskytuji tak ochranu proti onemocnéni covid-19. Zadna ze slozek této
vakciny nemiiZe zpiisobit onemocnéni covid-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek BIMERVAX podan

Piipravek BIMERVAX Vim nesmi byt podan,
- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim ptipravku BIMERVAX se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud:

e jste néckdy mél(a) zdvaznou nebo Zivot ohrozujici alergickou reakci po injekei jakékoli jiné
vakciny,

o jste n¢kdy po jakékoli injekci omdlel(a),

e mate vysokou horecku (nad 38 °C) nebo zavaznou infekci. O¢kovani vSak mtzete podstoupit,
pokud mate mirné€ zvysenou teplotu nebo infekei hornich cest dychacich, jako je nachlazeni,

e mate problémy s krvacenim, snadno se Vam tvoti modfiny nebo uzivate 1¢k, ktery zabraiuje
srazeni krve (antikoagulacni 1€k),



e mate oslabeny imunitni systém nefunguje spravné (imunodeficit) nebo uzivate léky, které oslabuji
imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidli, imunosupresiv nebo protinadorovych
leki).

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékaiem,
lI¢karnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude piipravek BIMERVAX podan.

Stejné jako u jakékoli jiné vakciny nemusi piipravek BIMERVAX pln¢€ chranit vSechny osoby, které
jej dostanou, a neni znamo, jak dlouho budete chranéni.

Déti a dospivajici
Piipravek BIMERVAX se nedoporucuje pro détem mladSim 16 let. O pouziti piipravku BIMERVAX
u déti mladsich 16 let nejsou v soucasné dob¢ k dispozici Zadné informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BIMERVAX
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate,
které jste v nedavné dob¢ uzival/anebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Néekteré nezadouci ucinky ptipravku BIMERVAX uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci ucinky)
mohou docasné snizit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje. Nez budete fidit
dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje, pockejte, az veskeré ucinky vakciny odezni.

Piipravek BIMERVAX obsahuje sodik, draslik a polysorbat
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté

,.bez sodiku‘.

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol drasliku (39 miligrami) v jedné davce 0,5 ml, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez drasliku*.

Tato vakcina obsahuje 1,18 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit alergické
reakce. Informujte svého lékare, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek BIMERVAX podava

Piipravek BIMERVAX Vam bude podavan ve formé 0,5ml injekce do svalu v horni ¢asti paze.
Doporucuje se podani pripravku BIMERVAX v jediné davce nejméné 6 meésict po predchozim
ockovacim schématu mRNA vakcinou proti onemocnéni covid-19 nebo po piedchozi posilovaci davce

pripravku BIMERVAX.

Po podani injekce Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra budou sledovat po dobu asi 15 minut, zda
se neobjevi znamky alergické reakce.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani ptipravku BIMERVAX, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZe mit i tato vakcina nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



V¢étSina nezadoucich ucinki se objevi béhem 3 dnti po ockovani a vymizi béhem nékolika dnti poté, co
se objevi. Pokud pfiznaky pretrvavaji, kontaktujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi ptiznaky zavazné alergické reakce
kratce po oCkovani. Tyto piiznaky mohou zahrnovat:

° pocit na omdleni nebo toceni hlavy

° zmény srdec¢niho rytmu

. dusnost

° sipani

° otok rtli, obli¢eje nebo hrdla

° svédivy otok pod kuzi (koptivka) nebo vyrazka
° pocit na zvraceni nebo zvraceni

° bolest biicha

Nasledujici vedlejsi ucinky se mohou objevit pii podani ptipravku BIMERVAX:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)
e bolest hlavy

bolest v mist¢ podani injekce

pocit velké tnavy

bolest svalil

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
zarudnuti, otok nebo citlivost v misté podani injekce
pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni
prijem
horecka
zvétsené lymfatické uzliny
bolest v podpazi
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Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
zimnice nebo pocit horecky

z4vraté

svédeéni v misté podani injekce

bolest kloubii

pocit slabosti nebo nedostatek energie
ospalost

svédeéni klize

celkovy pocit nemoci

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

studené poceni

neobvykly pocit na ktizi, jako je mravenceni nebo pocit, ze po vas néco leze (parestezie)
snizena citlivost, zejména na kizi (hypestezie)

bolest biicha

bolest pii polykéni

alergickeé reakce, jako je kopftivka, vyrazka nebo svédéni

modfina v misté podani injekce

precitlivélost v misté podani injekce

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit, na zakladé jediného ptipadu béhem klinickych studii):



e zanét osrdecniku — blany kolem srdce (perikarditida), ktery mtize vést k dusnosti, buSeni srdce
nebo bolest na hrudi

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také piimo

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

a uved'te Cislo Sarze, pokud je k dispozici. Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek BIMERVAX uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Za spravné uchovavani této vakciny a spravnou likvidaci veskerého nepouzit¢ho piipravku nese
odpovédnost Vas lékar, Iékarnik nebo zdravotni sestra. Nasledujici informace o uchovavani, datu
pouzitelnosti, pouzivani, manipulaci a likvidaci jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicky

ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim propichnuti vicedavkové injekéni lahvicky ji uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C, pouzijte
do 6 hodin.

Informace o zachazeni s vakcinou jsou popsany v ¢asti uréené pro zdravotnické pracovniky na konci
pribalové informace.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek BIMERVAX obsahuje

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramii selvakovateinu navazaného na adjuvans
SQBA.

- Selvakovatein je fuzni heterodimer rekombinantni RBD spike (S) proteinu viru SARS-CoV-2
(kmeny B.1.351 a B.1.1.7) vyrobeny technologii rekombinantni DNA.

- SQBA je soucasti této vakciny jako adjuvans pro urychleni a zlepSeni ochranného t¢inku
vakciny. SQBA obsahuje v jedné 0,5ml davce: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg),
sorbitan-trioleat (1,18 mg), dihydrat natrium-citratu (0,66 mg), monohydrat kyseliny citronové
(0,04 mg) a vodu pro injekci.

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) obsazenymi jsou: dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid sodny, chlorid
draselny a voda pro injekci. Pfipravek BIMERVAX obsahuje draslik, sodik a polysorbat (viz
bod 2).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek BIMERVAX vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je bila, homogenni injek¢éni emulze.

Vicedavkova injekéni lahvicka

5 ml emulze je dodavano v injekéni lahvicce s pryzovou zatkou a plastovym odtrhovacim krytem.
Kazda vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml.
Velikost baleni: 10 vicedavkovych injekénich lahvicek.

Jednodavkova injekéni lahvicka

0,5 ml emulze je dodavano v injekéni lahvicce s pryZovou zatkou a plastovym odtrhovacim krytem.
Kazda jednodavkova injekéni lahvicka obsahuje 1 davku s 0,5 ml.
Velikost baleni: 5, 10 nebo 20 jednodavkovych injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2024

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky https://www.ema.europa.cu

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého
zafizeni.

Nebo navstivte stranky: www.hipracovidvaccine.com

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.


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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pripravek BIMERV AX podavejte intramuskularné, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é€ivych piipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pokyny pro zachazeni a podavani

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

S touto vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajiSténa sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti

e Vakcina je dodavana ve stavu, kdy je pfipravena rovnou k pouZiti.

e Neoteviena vakcina ma byt uchovavana pfi teploté 2 °C az 8 °C a ve vné¢jsim obalu, aby byla
chranéna pred svétlem.

e Bezprostiedné pied pouZzitim vyjméte injekeni lahvicku s vakcinou z vnéjsiho obalu.

e Po prvnim propichnuti vicedavkové injekeni lahvicky zaznamenejte datum a ¢as znehodnoceni (do
6 hodin po prvnim propichnuti) na vyhrazené misto na Stitku injekéni lahvicky.

Zkontrolujte lahvicku

e Injekeni lahvicku pred kazdym natazenim davky a u vicedavkové injekéni lahvicky také mezi
jednotlivymi nataZzenimi davky jemn¢ promichejte. Netfepejte.

e Kazda injekeni lahvicka obsahuje bilou a homogenni emulzi.

e Pfed podanim vakcinu vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné Castice a/nebo zda nedoslo ke
zmeéné barvy. Pokud se néktery z téchto stavil objevi, vakcinu nepodavejte.

Podani vakciny

e Kazda injek¢ni lahvicka zahmuje nadsazeni, které zajist'uje, aby bylo mozné natdhnout az deset
(10) davek (u vicedavkové injekéni lahvicky) nebo 1 davku (u jednodavkové injekéni lahvicky) po
0,5 ml. Po odebrani jednodavkové injekéni lahvicky nebo 10 davek z vicedavkové injekeni
lahvicky zbyvajici vakcinu v injekéni lahvicce zlikvidujte.

e Kazda 0,5ml davka se natahne do sterilni jehly a sterilni injekéni stiikacky a poda se
intramuskularni injekei, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.

e Jakmile je vakcina natazena do injek¢ni stiikacky, je v chladnicce nebo pii pokojové teploté
stabilni po dobu nejméné 6 hodin (< 25 °C).

e Nemichejte vakcinu ve stejné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi ptipravky.

e Neslévejte nadbytec¢nou vakcinu z vice injek¢nich lahvicek.

Znehodnoceni

. Po prvnim propichnuti vicedavkové injekéni lahvicky uchovavejte otevienou vicedavkovou
injekéni lahvicku pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 6 hodin. Pokud tuto vakcinu nepouZijete
do 6 hodin po prvnim propichnuti vicedavkové injekéni lahvicky, znehodnot'te ji.

. Veskerou nepouzitou vakcinu v jednodavkové injekéni lahvicce nebo vicedavkové injekeni
lahvi¢ce po odebrani 10 davek znehodnot'te.

Likvidace
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



