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(modifikovany nukleosid)

Co je vakcina MODERNA a k ¢emu se pouziva?

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku 18
let a starsich k prevenci onemocnéni COVID-19 zplisobeného virem SARS-CoV-2.

Tuto vakcinu je tfeba pouZivat v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramd mediitorové (messenger) RNA
(mRNA) (zapouzdrené v lipidovych nanocasticich SM-102).

Podrobné informace o této vakciné jsou k dispozici v informacich o pfipravku, jejichz
soucasti je i pfibalova informace.

Jak se vakcina MODERNA pouZiva?

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna se podava jako cyklus 2 davek (kazda 0,5 ml).
Druhou davku se doporucuje podat za 28 dnl po prvni davce. Organizace dodavek
vakciny je odpovédnosti narodnich organd. Dalsi informace k pouZiti vakciny Moderna
najdete v pfibalové informaci nebo se poradte s Iékarem.

Jak vakcina Moderna ucinkuje?

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna podnécuje pfirozenou obranyschopnost téla
(imunitni systém). Vakcina puUsobi tak, Ze pfiméje télo, aby si proti viru, ktery
zplUsobuje onemocnéni COVID-19, vytvofilo ochranu (protilatky). Vakcina COVID-19
Vaccine Moderna pouziva latku zvanou mediatorovd (messenger) ribonukleova
kyselina (mRNA) k pfeneseni instrukci, které mohou buriky v téle pouzit k tvorbé spike
proteinu, ktery se rovnéZ nachazi na povrchu viru. Buriky potom vytvori protilatky
proti tomuto spike proteinu, aby tak pomohly v boji proti viru. Timto Vam vakcina
pomuze k ochrané proti onemocnéni COVID-19.

Jaké pfinosy vakciny Moderna byly prokazany ve studiich?

Byla provedena randomizovand, placebem kontrolovana klinickd studie
(NCT04470427) faze 3, zaslepend viéi pozorovateli. Ze studie byly vylouéeny
imunokompromitované osoby nebo osoby uZivajici imunosupresiva v predchozich 6
mésicich, a rovnéz téhotné Zeny nebo osoby se znamou infekci virem SARS-CoV-2 v
anamnéze.

Ucinnost vakciny COVID-19 Vaccine Moderna, bez ohledu na predchozi infekci virem
SARS-CoV-2 (stanoveno sérologii a testovanim vzorkd nazélniho stéru ve vychozim
stavu) po 14 dnech po 2. davce byla 93,6 % (95% interval spolehlivosti 88,5; 96,4 %).
Jak dlouho potrva ochrana navozena vakcinou Moderna?

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stidle hodnocena v
probihajicich klinickych studiich.

Osoby nemusi byt plné chranény po dobu 14 dnd po druhé davce. Podobné jako u
jinych vakcin je mozné, Ze vakcinace vakcinou COVID-19 Vaccine Moderna nemusi
chranit vSechny jeji pfijemce.

injekéni disperze mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19

Mohou se vakcinou Moderna ockovat déti?

Bezpecnost a ucinnost vakciny COVID-19 Vaccine Moderna u déti a dospivajicich
mladsich 18 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Mohou se vakcinou Moderna ockovat lidé se snizenou imunitou?

U&innost, bezpednost a imunogenita vakciny nebyly hodnoceny u
imunokompromitovanych osob véetné osob podstupujicich imunosupresivni terapii.
Uéinnost vakciny COVID-19 Vaccine Moderna miiZze byt u imunokompromitovanych
0sob nizsi.

Mohou se vakcinou Moderna ockovat téhotné nebo kojici Zeny?

Udaje o podavani vakciny COVID-19 Vaccine Moderna téhotnym Zenam jsou
omezené. Studie reprodukeni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé
Skodlivé ucinky na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj.
Podavani vakciny COVID-19 Vaccine Moderna v téhotenstvi ma byt zvaZzeno pouze v
pfipadé, Ze mozné prinosy prevazi potencialni rizika pro matku a plod. Neni znamo,
zda se vakcina COVID-19 Vaccine Moderna vylucuje do lidského materského mléka.
Studie na zvifatech nenaznaduji pfimé ani nepfimé skodlivé Ucinky s ohledem na
reprodukéni toxicitu.

Mohou se osoby s alergii ockovat vakcinou Moderna?

Lidem, ktefi jiz védi, Ze jsou alergiCti na nékterou ze slozek vakciny uvedenych v
pribalové informaci, nema byt vakcina aplikovana.

U osob ockovanych vakcinou byly zaznamenany alergické reakce (reakce z
precitlivélosti). Od doby, kdy se vakcina zacala pouzivat v ockovacich kampanich,
doslo k velmi nizkému poctu pripadl anafylaxe (zavazné alergické reakce). Proto —
tak, jak je tomu u vSech vakcin — je tfeba vakcinu Moderna podavat pod Iékafskym
dohledem. Kazdy ockovany musi nejméné 15 minut po podani vakciny zlstat
v Cekarné, protoze pokud by se ve vzacném pripadé rozvinula zavaind alergicka
reakce, je nutny urgentni zasah Iékare. Osoby, u nichZ dojde po podani prvni davky
vakciny Moderna k zavazné alergické reakci, nemaji dostat druhou davku vakciny.
Jaka rizika se poji s vakcinou Moderna?

Bezpecnost vakciny COVID-19 Vaccine Moderna byla hodnocena v probihajici
randomizované, placebem kontrolované, pro pozorovatele zaslepené klinické studii
faze 3 provadéné ve Spojenych statech americkych, kterd zahrnovala 30 351
ucastnikl ve véku od 18 let a starsich, ktefi dostali alespon jednu davku vakciny
COVID-19 Vaccine Moderna (n = 15 185) nebo placebo (n = 15 166) 5 (NCT04470427).
V dobé vakcinace byl primérny vék populace 52 let (rozmezi 18-95); 22 831 (75,2 %)
ucastnikl bylo ve véku 18 aZ 64 let a 7 520 (24,8 %) ucastnik(l bylo ve véku 65 let a
starSich. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Ucinky byly bolest v misté injekce (92 %),
unava (70 %), bolest hlavy (64,7 %), myalgie (61,5 %), artralgie (46,4 %), zimnice (45,4
%), nauzea/zvraceni (23 %), axilarni zdufeni/citlivost (19,8 %), horecka (15,5 %),
zdufeni v misté injekce (14,7 %) a zarudnuti (10 %). Nezadouci ucinky byly obvykle
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mirné nebo stfedni intenzity a odeznély béhem nékolika dni po vakcinaci. Mirné nizsi
frekvence pfihod reaktogenity byla spojena s vyssim vékem. Celkové byl vyskyt
nékterych nezadoucich ucink( vyssi u mladsich vékovych skupin: vyskyt axilarniho
zdufeni/citlivosti, Unavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, zimnice, nauzey/zvraceni a
horecky byl vyssi u dospélych ve véku 18 aZz < 65 let nez u dospélych ve véku 65 let a
vice. Lokalni a systémové nezadouci ucinky byly ¢astéji hlaseny po 2. ddvce nezZ po 1.
davce.

Dalsi informace o vakciné Moderna

Podrobna doporuceni k pouzivani tohoto pfipravku jsou popsana vinformacich o
pfipravku.



