Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (inaktywowana, z adiuwantem, adsorbowana)

V' Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieé¢
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

- Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.
- 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

1. Coto jest szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva i w jakim celu si¢ ja
stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva

Jak stosowac¢ szczepionke COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionk¢ COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oA~

1. Co to jest szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva i w jakim
celu si¢ jg stosuje

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva jest szczepionkg stosowang w
zapobieganiu choroby COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted)Valneva jest podawana osobom dorostym w
wieku od 18 do 50 lat.

Szczepionka sprawia, ze uktad odporno$ciowy (naturalna obrona organizmu) wytwarza przeciwciala i
komorki krwi, ktére dziataja przeciw wirusowi, zapewniajac ochrong przed COVID-19.

Zaden ze sktadnikow tej szczepionki nie moze wywotaé COVID-19.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated,

adjuvanted) Valneva

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, drozdze lub ich sktadniki, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:
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- jesli u pacjenta wystapita wczesniej cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po
wstrzyknigciu jakiejkolwiek innej szczepionki, lub po podaniu w przesztosci szczepionki
COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

- jesli pacjent kiedykolwiek zemdlal po wktuciu ighy lub jesli pacjent odczuwa lgk zwigzany z
wstrzyknigciami

- jesli pacjent ma cigzka chorobe lub zakazenie przebiegajace z wysokg gorgczka. Pacjent moze
przyjac szczepionke, jesli ma lekka goraczke lub zakazenie gornych drog oddechowych, np.
przezigbienie

- jesli pacjent ma problemy z krwawieniem, skfonno$¢ do powstawania zasinien lub stosuje leki
zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi

- jesli uktad odpornos$ciowy pacjenta nie dziata prawidlowo (niedobor odpornosci) lub pacjent
przyjmuje leki ostabiajgce uktad odpornosciowy (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach,
leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, dwudawkowy cykl szczepienia szczepionkg COVID-
19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva moze nie zapewni¢ pelnej ochrony wszystkim osobom,
ktore jg otrzymaja i nie wiadomo, jak dtugo taka ochrona bedzie si¢ utrzymywac.

Dzieci i mlodziez

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva nie jest zalecana dla dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Obecnie nie ma wystarczajacych danych na temat stosowania
szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent przyjmuje obecnie lub ostatnio
przyjmowat, lub planuje przyjmowac inne leki lub inne szczepionki.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed otrzymaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
wymienionych w punkcie 4 moga tymczasowo wptywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. W przypadku ztego samopoczucia po szczepieniu nie nalezy prowadzic¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn nalezy zaczekac, az ustapia jakiekolwiek skutki dzialania szczepionki.

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva zawiera potas i séd

Ta szczepionka zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) w dawce 0,5 mL, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od potasu”.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce 0,5 mL, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od sodu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva jest podawana jako wstrzykniecie
0,5 mL w migsien gornej czesci ramienia.

Pacjent otrzyma 2 wstrzyknigcia tej samej szczepionki co 28 dni, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.
Po kazdym wstrzyknigciu szczepionki lekarz, farmaceuta lub pielggniarka bedg obserwowac pacjenta

przez mniej wigcej 15 minut, aby monitorowac objawy reakcji alergiczne;.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przeoczenia terminu drugiej dawki szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated,

adjuvanted) Valneva

- Jesli pacjent przeoczy termin, powinien jak najszybciej umowi¢ nowa wizyte u lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli pacjent przeoczy zaplanowany termin przyjecia zastrzyku, nie bedzie w petni chroniony
przed COVID-109.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozgdane moga wystgpi¢ po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva:

Pilnie zgtosi¢ sie po pomoc medyczna, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow reakcji
alergicznej

uczucie omdlenia lub oszotomienia

Zmiany rytmu serca

dusznos¢

swiszczacy oddech

obrzgk ust, twarzy lub gardta

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bél brzucha

Jesli wystapia jakiekolwiek inne objawy, nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielggniarka. Moga to
by¢

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)
bol gtowy

nudnosci

wymioty

bol miesni

zmeczenie

miejsce wstrzykniecia: tkliwos¢, bol

Czesto (mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0sdb)

. bol gardta

o w miejscu wstrzyknigcia: §wiad, stwardnienie, obrzegk, zaczerwienienie
. goraczka

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)
powigkszone wezty chtonne

zawroty glowy

nieprawidtowe czucie skory (np. mrowienie)
zaburzenia smaku

wrazenie omdlenia

zmniejszona wrazliwos¢

migrena

biegunka

bdl brzucha

nadmierne pocenie
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wysypka

bol w nodze lub ramieniu

bol stawu

skurcze migséni

zwigkszona szybkos$¢ sedymentacji krwinek czerwonych

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wi¢cej niz 1 na 1 000 0s6b)
o mata liczba ptytek krwi

o nadwrazliwo$¢ na $wiatto

o zapalenie zyt zwigzane z zakrzepem krwi

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego W zataczniku V podajgc numer partii/serii, jesli jest dostepny. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i etykiecie po
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Za czas i warunki
przechowywania tej szczepionki odpowiada personel medyczny.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu waznosci, stosowania 1 postgpowania zostaty opisane
w czesci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki dotaczonej do
opakowania.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

Jedna dawka (0,5 mL) zawiera 33 jednostki antygenu (AU) inaktywowanego wirusa SARS-CoV-2123,

1 Szczep Wuhan hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020

2 Wyprodukowana w komérkach Vero (komoérki koczkodana zielonego)

% Adsorbowana na wodorotlenku glinu (acznie 0,5 mg AI**) z adiuwantem facznie 1 mg CpG1018
(cytozyna-fosfoguanina).

Jedna fiolka wielodawkowa zawiera 10 dawek po 0,5 mL.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu fosforan bezwodny dwuzasadowy (E 339), potasu
monofosforan bezwodny (E 340), potasu chlorek (E 508), woda do wstrzykiwan i rekombinowana
albumina ludzka (rHA).

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva zawiera potas i s6d (patrz
punkt 2).

Jak wyglada szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva i co zawiera
opakowanie
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Biala do prawie biatej zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w szklanej fiolce
wielodawkowej zamknigtej gumowym korkiem i zdejmowanym plastikowym kapslem z
aluminiowym uszczelnieniem.

Wielko$¢ opakowania: 10 fiolek wielodawkowych

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Wieden

Austria

Wytworca

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna

Szwecja

Lub

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Wieden

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: covid19@valneva.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji

Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy zeskanowaé kod QR za pomocg urzadzenia mobilnego, aby
uzyskac¢ t¢ ulotke w roznych jezykach, lub odwiedzi¢ strone:
www.covid19-vaccine-valneva.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji 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 identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazw¢ i numer serii podawanego produktu.

27



Warunki przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C.

Nie zamrazac.

Fiolke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

OKkres waznoS$ci

Nieotwarta fiolka

1 rok podczas przechowywania w lodéwce (od 2°C do 8°C).
Nieotwarta szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva jest stabilna tacznie
przez 6 godzin w temperaturze 25°C. Nie sg to zalecane warunki przechowywania ani transportu.

Po pierwszym otwarciu

6 godzin
Nie zamrazac.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ szczepionki w fiolce przez 6 godzin podczas
przechowywania w temperaturze ponizej 25°C. Po tym czasie fiolke nalezy wyrzucic.

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva nie zawiera zadnych
konserwantow. Do pobierania dawek z fiolki wielodawkowej nalezy stosowa¢ technike aseptyczna. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu
(pierwszym naktuciu iglg). Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada uzytkownik.

Postepowanie i podawanie

W celu zapewnienia sterylnosci zawiesiny szczepionke powinien przygotowywac i podawac
przeszkolony personel medyczny z zastosowaniem technik aseptycznych.

Szczepionke COVID-19 Vaccine Valneva nalezy podawa¢ domigsniowo w dwoch dawkach (po
0,5 mL). Zaleca si¢ podanie drugiej dawki 28 dni po pierwszej dawce.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek przeznaczonych do wstrzykiwan, odpowiednie
leczenie i nadzér medyczny powinny by¢ zawsze tatwo dostgpne na wypadek wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Szczepionka jest gotowa do uzycia.

Nieotwartg fiolke wielodawkowa nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Fiolke
przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Podczas stosowania szczepionka moze by¢ przechowywana w temperaturze od 2°C do 25°C.

Zuzy¢ w ciggu 6 godzin od pierwszego przektucia. Zapisac date i godzing pierwszego
przektucia na etykiecie fiolki.

e Wyrzuci¢ te szczepionke, jesli nie zostala zuzyta w ciagu 6 godzin po pierwszym przektuciu
fiolki.

Odwrocic¢ kilka razy przed uzyciem, aby utworzy¢ jednolita zawiesing. Nie wstrzasac.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek obcych i zmiany
zabarwienia. Wyrzuci¢, jesli zabarwienie zawartos$ci ulegto zmianie lub jesli wystepuja obce
czastki state.
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Szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi ani rozcienczac¢ w tej samej strzykawce.

Stosowac¢ techniki aseptyczne, oczysci¢ korek fiolki jednorazowym jatowym wacikiem.

Do podania kazdej osobie nalezy uzy¢ oddzielnej sterylnej igly i strzykawki.

Aby pobra¢ 10 dawek, nalezy uzy¢ kombinacji strzykawki i (lub) iglty o matej objetosci
martwej, dla ktorej taczna objeto$¢é martwa wynosi <30 mikrolitrow w przypadku wszystkich
dawek. Wyrob powinien by¢ przeznaczony do wstrzyknie¢ domigéniowych za pomocg igty w
rozmiarze 21 lub wezsze;.

Jesli uzywane sg standardowe strzykawki i igly, w przypadku ktérych taczna obje¢tos¢ martwa
przekracza 30 mikrolitrow, objetos¢ moze nie by¢ wystarczajgca do pobrania 10 dawek z
jednej fiolki.

Pobra¢ 0,5 mL szczepionki.

Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien ramienny.

Nie podawac¢ szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.

Jesli ilos¢ szczepionki pozostajaca w fiolce nie pozwala pobra¢ petnej dawki 0,5 mL, fiolke oraz
pozostata objetos¢ nalezy wyrzucic.

¢ Nie nalezy zbiera¢ pozostatosci szczepionki z wielu fiolek.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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