Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o Jesli u pacjenta wystapia 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 Nuvaxovid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid
Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Nuvaxovid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk

1. Co to jest Nuvaxovid i w jakim celu si¢ go stosuje

Nuvaxovid jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywolanej przez wirus
SARS-CoV-2.

Szczepionka Nuvaxovid podawana jest osobom w wieku 12 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza przeciwciata i wyspecjalizowane krwinki biate, ktore dziatajg przeciwko wirusowi, co ma
zapewni¢ ochrong przed COVID-19. Zaden ze sktadnikéw tej szczepionki nie moze wywolaé choroby
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid

Kiedy nie przyjmowac szczepionki Nuvaxovid
o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjgciem szczepionki Nuvaxovid nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka
jezeli:
e w przesztosci u pacjenta wystgpita ciezka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po podaniu
jakiejkolwiek innej szczepionki we wstrzyknigciu, lub po podaniu szczepionki Nuvaxovid,
¢ pacjent zemdlal po jakimkolwiek wstrzykni¢ciu za pomocy igly;
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e pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38°C) albo wystepuje u niego ci¢zkie zakazenie. Jednakze
szczepionka moze zosta¢ podana, jezeli pacjent ma niewielkg goraczke lub wystepuje u niego
zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie.

e u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia, fatwo powstaja u niego siniaki lub pacjent zazywa
lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi;

¢ uktad immunologiczny pacjenta nie dziata prawidlowo (niedobdr odpornoscei) lub pacjent
przyjmuje leki ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach,
leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

W przypadku zaistnienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie braku pewnosci), przed
przyjeciem szczepionki Nuvaxovid nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, cykl szczepienia 2-dawkowego z zastosowaniem
szczepionki Nuvaxovid moze nie zapewni¢ petnej ochrony wszystkim osobom, ktore go otrzymaty i
nie wiadomo jak dlugo utrzyma si¢ ochrona.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Nuvaxovid u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Aktualnie brak
dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Nuvaxovid u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Szczepionka Nuvaxovid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie albo pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie albo ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tej
szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki Nuvaxovid wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane) moga przejsciowo pogarsza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow

1 obslugiwania maszyn (na przyktad uczucie omdlenia lub zawroty gtowy badz uczucie silnego
zmeczenia).

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn w przypadku zlego samopoczucia po
szczepieniu. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyne nalezy odczekaé, az
wszelkie skutki dziatania szczepionki ustapia.

Szczepionka Nuvaxovid zawiera sod i potas

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionkg¢ uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligramy) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje
si¢ za ,,wolna od potasu”.
3. Jak przyjmowaé Nuvaxovid

Osoby w wieku 12 lat i starsze
Szczepionka Nuvaxovid bedzie podana w dwéch osobnych wstrzyknigciach po 0,5 mL.
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Lekarz, farmaceuta albo pielegniarka wykona wstrzykniecie szczepionki, zwykle w migsien ramienia.

Aby odby¢ petny cykl szczepienia, zalecane jest przyjecie drugiej dawki szczepionki Nuvaxovid po
3 tygodniach od podania pierwszej dawki.

Podczas wykonywania kazdego wstrzyknigcia i przez okoto 15 minut po podaniu szczepionki lekarz,
farmaceuta lub pielggniarka bedzie obserwowac pacjenta pod katem objawow reakcji alergiczne;j.

W przypadku pominigcia terminu drugiego wstrzyknigcia szczepionki Nuvaxovid pacjent powinien
porazic¢ si¢ lekarza lub pielegniarki. W przypadku pominigcia zaplanowanego wstrzyknigcia pacjent
moze nie by¢ w petni chroniony przed COVID-19.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych ustgpuje w ciggu kilku dni od wystapienia. W przypadku
utrzymywania si¢ objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, pacjent moze odczuwac bol lub dyskomfort w miejscu
wstrzyknigcia, lub moze pojawic si¢ zaczerwienienie 1 obrzek w tym miejscu. Reakcje te zazwyczaj
ustepuja w ciagu kilku dni.

Nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktoregokolwiek

z ponizszych objawow przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na reakcje alergiczna:
e uczucie omdlenia lub zawroty glowy

zmiany rytmu serca

dusznos¢

$wiszczacy oddech

obrzek ust, twarzy albo gardta

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol zotadka.

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

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
e bol glowy

mdtosci (nudnos$ci) lub wymioty

bol migsni

bol stawdw

tkliwosc¢ lub bol w miejscu wstrzykniecia

uczucie silnego zmeczenia

ogolnie zte samopoczucie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):
e zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
e obrzek w miejscu wstrzykniecia
e gorgczka (>38°C)
e dreszcze
e bdl lub dyskomfort w obrebie rak, dtoni, nog i (lub) stép (bdl konczyn).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
e powickszenie weztdw chtonnych
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nadcisnienie tetnicze

$wiad skory, wysypka lub pokrzywka
zaczerwienienie skory

$wiad skory w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie dzialan niepoZzadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zataczniku V,

z podaniem numeru serii/partii, jezeli sg dostepne. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywa¢ Nuvaxovid
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Za przechowywanie tej szczepionki 1 wlasciwg utylizacj¢ niezuzytego leku odpowiada lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu wazno$ci, stosowania i przygotowania opisano
w czesci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Nuvaxovid

e Jedna dawka (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid zawiera 5 mikrogramoéw biatka S (ang. spike)
SARS-CoV-2*, wzmocnionego adiuwantem Matrix-M.

*wytwarzane metodg rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa
w linii komoérek owadzich Sf9 pochodzacej z komorek gatunku Spodoptera frugiperda

e Matrix-M zawarty w tej szczepionce jest adiuwantem. Adiuwanty sg substancjami zawartymi w
niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) przedtuzenia dziatania
szczepionki. Adiuwant Matrix-M zawiera wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A (42,5
mikrograma) i frakcja C (7,5 mikrograma) w dawce 5 mL.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) zawarte w szczepionce Nuvaxovid to:
¢ disodu wodoroweglan siedmiowodny
e sodu diwodorofosforan jednowodny
e disodu wodoroweglan dwuwodny
e sodu chlorek
e polisorbat 80
e cholesterol
o fosfatydylocholina ( w tym all-rac-a-tokoferol)
e potasu diwodorofosforan
e potasu chlorek
¢ sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
e kwas solny (do ustalenia pH)
e woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada szczepionka Nuvaxovid i co zawiera opakowanie

e Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujacej
(pH 7,2).

e 5 mL dyspersji w fiolce z gumowym korkiem i niebieskim, zrywanym kapslem.

e Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 mL.

o Wielko$¢ opakowania: 10 wielodawkowych fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Czechy

Wytworca
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Czechy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {DD miesiac 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 1 w razie koniecznosci tresc tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Zeskanowanie kodu za pomocg urzadzenia mobilnego umozliwia pobranie ulotki informacyjnej
w réznych jezykach.

lub nalezy wejs$¢ na strone pod adresem URL: https://www.NovavaxCovidVaccine.com
Inne zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja sie 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:

Szczepionke Nuvaxovid nalezy podawa¢ domigsniowo, najlepiej w migsien naramienny , w dwoch
dawkach, w odstepie 3 tygodni.
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Identyfikowalnos$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jalowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia:
e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.
e Nieotwartg szczepionke nalezy przechowywac w lodowce (2°C — 8°C), w zewngtrznym
opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed $§wiattem.

e Bezposrednio przed uzyciem wyjac¢ fiolkg zawierajacg szczepionke z opakowania tekturowego

z lodowki.
e Zapisac dat¢ 1 godzing usunig¢cia na etykiecie fiolki. Zuzy¢ w ciggu 6 godzin od pierwszego
naktucia.
Sprawdzenie fiolki:

e Delikatnie obraca¢ wielodawkowsa fiolke przed pobraniem dawki i pomi¢dzy kolejnymi
pobraniami. Nie wstrzasac.

e Kazda wielodawkowa fiolka zawiera bezbarwng do lekko zottej, klarowng do lekko
opalizujacej dyspers;je.

e Przed podaniem obejrze¢ zawartos$¢ fiolki pod katem obecnosci czgstek statych i (lub) zmiany

zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek z powyzszych
nieprawidtowosci.

Podanie szczepionki:
e Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie maksymalnie dziesi¢ciu
(10) dawek po 0,5 mL.
e Kazdg dawke 0,5 mL nalezy pobrac do jatowej igly i jalowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknigciu domigsniowym, najlepiej w migsien naramienny.
e Nie mieszac¢ tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.
e Nie zbiera¢ pozostato$ci szczepionki z réznych fiolek.

Przechowywanie po pierwszym naktuciu iglg:
e Szczepionka Nuvaxovid nie zawiera konserwantu. Otwartg fiolke przechowywacé
w temperaturze od 2°C do 25°C przez okres maksymalnie 6 godzin po pierwszym naktuciu.

Wyrzucanie:
e Te szczepionke nalezy wyrzucid, jesli nie zostanie zuzyta w ciagu 6 godzin od pierwszego
naktucia fiolki, patrz punkt 6.3.

Usuwanie

e Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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