Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

COVID-19 Vaccine Moderna dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)
v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed podaniem szczepionki pacjentowi, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest COVID-19 Vaccine Moderna i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem COVID-19 Vaccine Moderna
Jak podaje si¢ COVID-19 Vaccine Moderna

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ COVID-19 Vaccine Moderna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest COVID-19 Vaccine Moderna i w jakim celu si¢ ja stosuje

COVID-19 Vaccine Moderna to szczepionka stosowana w celu zapobiegania chorobie COVID-19
powodowanej przez wirus SARS-CoV-2. Podaje si¢ ja osobom dorostym w wieku 18 lat i starszym.
Substancjg czynng w COVID-19 Vaccine Moderna jest mRNA kodujace biatko szczytowe wirusa
SARS-CoV-2. mRNA jest osadzone w nanoczgsteczkach lipidowych SM-102.

Na czym polega dzialanie szczepionki

COVID-19 Vaccine Moderna stymuluje naturalne mechanizmy obronne organizmu (uktad
odpornosciowy). Dzialanie szczepionki polega na pobudzeniu organizmu do wytworzenia ochrony
(przeciwcial) przeciwko wirusowi wywolujacemu COVID-19. W COVID-19 Vaccine Moderna
wykorzystano substancje zwang informacyjnym kwasem rybonukleinowym (messenger ribonucleic
acid, mRNA) w celu przekazania instrukcji, ktére komorki organizmu mogg wykorzystaé¢ do
wytworzenia bialka szczytowego, znajdujacego sie réwiez na powierzchni wirusa. Nastepnie komorki
wytwarzaja przeciwciala przeciwko biatku szczytowemu, ktére pomoga zwalcza¢ wirusa. Pomoze to
zapewni¢ pacjentowi ochrone przed zachorowaniem na COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem COVID-19 Vaccine Moderna

Kiedy nie przyjmowac szczepionki
- jesli pacjent ma uczulenie na substancjg¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed przyjeciem COVID-19 Vaccine Moderna nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jezeli:

- upacjenta kiedykolwiek wystapila ciezka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po wstrzyknigciu
jakiejkolwiek innej szczepionki lub po podaniu COVID-19 Vaccine Moderna w przesztosci;

- u pacjenta wystepuje ostabienie lub uposledzenie uktadu immunologicznego
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- upacjenta kiedykolwiek doszto do omdlenia po wkiuciu jakiejkolwiek igty;

- upacjenta wystepuja zaburzenia krzepliwosci;

- upacjenta wystepuje wysoka goraczka albo ciezkie zakazenie; pacjent moze jednak otrzymac
szczepionke, jesli wystepuje u niego fagodna goraczka lub infekcja gornych drog oddechowych,
taka jak przezigbienie;

- upacjenta wystepuje jakakolwiek powazna choroba;

- upacjenta wystepuje lek zwiazany ze wstrzyknigciami.

W przypadku zaistnienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (albo gdy nie ma pewnosci), przed
przyjeciem COVID-19 Vaccine Moderna nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, cykl 2 dawek COVID-19 Vaccine Moderna moze nie
zapewnia¢ petnej ochrony wszystkim osobom, ktore go otrzymaly oraz nie wiadomo jak dtugo
ochrona ta bedzie si¢ utrzymywac.

Dzieci i mlodziez
COVID-19 Vaccine Moderna nie jest zalecana u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

COVID-19 Vaccine Moderna a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. COVID-19 Vaccine
Moderna moze wplywa¢ na dziatanie innych lekdw, a inne leki moga wplywac¢ na dziatanie COVID-
19 Vaccine Moderna.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed szczepieniem.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn w przypadku ztego samopoczucia po
szczepieniu. Nalezy zaczeka¢, dopoki wptyw szczepionki nie ustapi przed prowadzeniem pojazdow
lub obstugiwaniem maszyn.

COVID-19 Vaccine Moderna zawiera séd
COVID-19 Vaccine Moderna zawiera mniej niz 23 mmol sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od sodu”.

3. Jak podaje si¢ COVID-19 Vaccine Moderna

COVID-19 Vaccine Moderna zostanie podana w postaci dwoch wstrzyknig¢ po 0,5 ml. Zaleca sie, aby
druga dawke tej samej szczepionki podawac 28 dni po przyjeciu pierwszej dawki, aby ukonczy¢ cykl
szczepienia.

Lekarz, farmaceuta albo pielegniarka wstrzyknie pacjentowi szczepionke w miesien (wstrzykniecie
domig$niowe) ramienia.

Podczas podawania kazdego wstrzyknigcia szczepionki i przez okoto 15 minut po jego podaniu lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowac pacjenta czy nie wystepuja u niego objawy reakcji
alergicznej.

Niestawienie si¢ na wizyte w celu przyjecia drugiej dawki COVID-19 Vaccine Moderna

- W przypadku niestawienia si¢ na wizyte nalezy jak najpredzej ustali¢ inny termin wizyty z
lekarzem, pielggniarkg lub farmaceuta.

- W przypadku pominiecia planowego wstrzykniecia pacjent moze nie by¢ w petni chroniony
przed wirusem wywotujacym COVID-19.

24



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy uzyska¢ pilna pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych
objawow przedmiotowych i podmiotowych reakcji alergiczne;:

- uczucie ostabienia lub zawroty glowy;

- zmiany rytmu serca;

- dusznos¢;

- $wiszczacy oddech;

- obrzgk ust, twarzy albo gardla;

- pokrzywka albo wysypka;

- nudnosci albo wymioty;

- bdl brzucha.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Moga one obejmowac:

bardzo czeste (moga wystepowad u wigeej niz 1 na 10 0sob):
- obrzek pod pachg
- bdl glowy
- nudnosci
- wymioty
- bol migsni, bdl i sztywnosé stawow
- bdl i obrzek w miejscu wstrzykniecia
- uczucie silnego zme¢czenia
- dreszcze
- goraczka

czeste (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
- wysypka,
- wysypka, zaczerwienienie lub pokrzywka w miejscu wstrzykniecia.

niezbyt czeste (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
- swedzenie w miejscu wstrzyknigcia.

rzadkie (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
- tymczasowe jednostronne opadanie twarzy (porazenie Bella);
- obrzek twarzy (obrzgk twarzy moze wystapi¢ u pacjentow, ktorzy otrzymali wezesniej
wstrzykniecia kosmetyczne w obrebie twarzy).

Czesto$¢ nieznana:
- cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja);
- nadwrazliwos¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.
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5. Jak przechowywaé szczepionke COVID-19 Vaccine Moderna
Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu waznosci, stosowania i przygotowania opisano
w czesci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki dotaczonej do
opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera COVID-19 Vaccine Moderna

- Wielodawkowa fiolka zawierajaca 10 dawek po 0,5 ml,

- Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 100 mikrograméw informacyjenego RNA (mRNA) (w
nanoczgsteczkach lipidowych SM-102).

- Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczkg na koncu 5°,
wytwarzany z wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcji in vitro na odpowiedniej matrycy
DNA, kodujacy biatko szczytowe (ang. spike, S) wirusa SARS-CoV-2.

- Pozostate sktadniki to: lipid SM-102, cholesterol, 1,2-distearylo-sn-glicero-3-fosfocholina
(DSPC), glikol 1,2-dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy o masie
czasteczkowej 2000 (PEG2000 DMG), trometamol, trometamolu chlorowodorek, kwas octowy,
sodu octan tréjwodny , sacharoza, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada COVID-19 Vaccine Moderna i co zawiera opakowanie
COVID-19 Vaccine Moderna ma posta¢ dyspersji w kolorze bialym albo bialawym dostarczanej
w szklanej fiolce z gumowym korkiem i aluminiowym zabezpieczeniem.

Wielkos¢ opakowania: 10 fiolek wielodawkowych
Podmiot odpowiedzialny:

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madryt

Hiszpania

Wytworca

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madryt

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +3280038405

Bbarapus
Ten.: +3598002100471

Ceska republika
Tel: +800050719

Danmark
TIf: +4580830153

Deutschland
Tel: 08001009632

Eesti
Tel+3728000032166

EALada
TnA: +308003212876

Espaiia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 8009614

Ireland
Tel: +3531800851200

Island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39800141758

Kvbzmpog
TnA: +35780077065

Lietuva
Tel: +37080023365

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +35280026532

Magyarorszag
Tel.: +3680088442

Malta
Tel: +35680062397

Nederland
Tel: 8004090001

Norge
TIf: 80031401

Osterreich
Tel: +43800232927

Polska
Tel.: +488003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romaéinia
Tel: +40800630047

Slovenija
Tel: +38680488802

Slovenska republika
Tel: +421800105207

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358800413854

Sverige
Tel: +4620127022

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +37180005882 Tel: 08000857562

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}>.

Ta szczepionka zostata warunkowo dopuszczona do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wiecej
danych dotyczacych szczepionki.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji

0 szczepionce i w razie koniecznosci tresé tej ulotki zostanie zaktualizowana.
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Nalezy zeskanowaé kod za pomocg urzgdzenia mobilnego, aby uzyskac dostep do ulotki w réznych
jezykach.
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Mozna réwniez uzy¢ adresu URL https://www.ModernaCovid19Global.com

Szczegotowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie

zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

COVID-19 Vaccine Moderna powinna by¢ podawana przez przeszkolonego pracownika stuzby
zdrowia.

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.
Nie wstrzgsaé ani nie rozcienczac.
Fiolki zawierajace wiele dawek. Z kazdej fiolki wielodawkowej mozna pobra¢ 10 dawek.

W kazdej fiolce uwzgledniono nadmiar produktu, tak aby zapewnié, ze mozliwe bedzie podanie
dziesigciu dawek po 0,5 ml szczepionki.

COVID-19 Vaccine Moderna nalezy podawa¢ w dwoch dawkach po 0,5 ml. Zaleca si¢ podanie
drugiej dawki po uplywie 28 dni od podania pierwszej dawki.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciu nalezy zawsze zapewnic¢
natychmiastowy dostep do wlasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystapienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu COVID-19 Vaccine Moderna. Pracownik stuzby zdrowia powinien
obserwowac pacjenta przez przynajmniej 15 minut po podaniu szczepionki.

Brak danych umozliwiajacych ocene jednoczesnego stosowania COVID-19 Vaccine Moderna
z innymi szczepionkami. Nie miesza¢ COVID-19 Vaccine Moderna z innymi szczepionkami ani

produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.

Szczepionke nalezy podawa¢ droga domiesniowa. Preferowanym miejscem podania jest migsien
naramienny. Nie wolno podawac tej szczepionki donaczyniowo, podskdrnie ani §rodskdrnie.

Informacje dotyczace przechowywania i postepowania ze szczepionka
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Przechowywanie w stanie zamrozonym

Produkt mozna przechowywac zamrozony
do uptywu daty waznosci
od -25°do -15°C
Nie przechowywac na suchym lodzie ani w temperaturze ponizej -40°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu kartonowym
w celu ochrony przed $wiattem.

Rozmrozi¢ kazdg fiolke przed uzyciem
Obrazy fiolek wylacznie do celéw ilustracyjnych

—[ 2 godziny i 30 minut w lodéwce F\_ —[ 1 godzina w temperaturze pokojowej ]3

o5 g s
od 15°do 25°C

od 2°do 8°C

P i€ fiolke w P pokojowej
na 15 minut przed podaniem.

Instrukcje po rozmrozeniu

r—[ Po pobraniu pierwszej dawki

Maksymalny czas

Nienaktuta fiolka

=

6 W temperaturze lodéwki lub §
godzin pokojowe)

Fiolke nalezy przechowywacw tempe
od 2°C do 25°C. Zapisac date i godzine

pierwszego uzycia na etykiecie fiolki.
Wyrzuci¢ nakluta fiolke po 6 godzinach.

Przechowywanie
w chlodnym miejscu, maks.
do temperatury pokojowej

od 8°do 25°C

Kazda dawke 0,5 ml szczepionki nalezy pobrac z fiolki za pomocg nowej jatowej igly i strzykawki do
kazdego wstrzykniecia, aby zapobiec przeniesieniu czynnikéw zakaznych z jednej osoby na druga.
Dawke w strzykawce nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po naktuciu fiolki w celu pobrania plerwszej dawki szczeplonke nalezy natychmiast zuzy¢ | wyrzuci¢ po 6 godzinach.

Wszelkie niewykorzystane ilo$ci szczepionki lub odpady nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

[ NIE WOLNO ponownie zamrazaé odmrozonej szczepionki ]

Podawanie

Po rozmrozeniu i przed kazdym pobraniem delikatnie zakreci¢ fiolka.
Po rozmrozeniu szczepionka jest gotowa do uzycia. Nie wstrzasa¢ anl nie rozcleficzac.

Przed wstrzyknieciem nalezy sprawdzié
kazda dawke, aby:

Upewnic sie, ze plyn jest koloru biatego do
zlamane] bieli zaréwno w fiolce jak i w strzykawce

Sprawdzi¢ objetos$¢ strzykawki - 0,5 ml

Szczepionka COVID-19 Vaccine Moderna moze
zawierac biate lub péiprzezroczyste czastki.

Nie podawac szczepionki, jesli dawka jest

i obecnos¢ innych czastek statych.
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