Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dyspersja do wstrzykiwan
Spikevax XBB.1.5 50 mikrograméw dyspersja do wstrzykiwan
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramoéw dyspersja do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka mRNA przeciw COVID-19
andusomeran

'Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji
0 bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po
zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszac dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed podaniem szczepionki pacjentowi, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Spikevax XBB.1.5 i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Spikevax XBB.1.5
Jak podaje si¢ Spikevax XBB.1.5

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Spikevax XBB.1.5

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

onkr~kwnE

1. Co to jest Spikevax XBB.1.5 i w jakim celu si¢ ja stosuje

Spikevax XBB.1.5 to szczepionka stosowana w celu zapobiegania chorobie COVID-19 powodowanej przez wirus SARS-
CoV-2. Podaje si¢ jg dorostym i dzieciom w wieku 6 miesigcy i starszym. Substancja czynng w Spikevax XBB.1.5 jest
mRNA kodujacy biatko kolca wirusa SARS-CoV-2. mRNA jest osadzony w nanoczasteczkach lipidowych SM-102.

Z uwagi na fakt, ze szczepionka Spikevax XBB.1.5 nie zawiera wirusa, nie moze wywota¢ choroby COVID-19 u osoby
zaszczepionej.

Na czym polega dzialanie szczepionki

Spikevax XBB.1.5 stymuluje naturalne mechanizmy obronne organizmu (uktad odpornosciowy). Dziatanie szczepionki
polega na pobudzeniu organizmu do wytworzenia ochrony (przeciwciat) przeciwko wirusowi wywotujacemu COVID-19.

W szczepionce Spikevax XBB.1.5 wykorzystano substancj¢ zwang informacyjnym kwasem rybonukleinowym (messenger
ribonucleic acid, mMRNA) w celu przekazania instrukcji, ktore komorki organizmu moga wykorzystaé do wytworzenia biatka
kolca, znajdujacego si¢ rowniez na powierzchni wirusa. Nastepnie komorki wytwarzaja przeciwciata przeciwko biatku kolca,
ktére pomoga zwalcza¢ wirusa. Pomoze to zapewni¢ pacjentowi ochrong¢ przed zachorowaniem na COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Spikevax XBB.1.5

Kiedy nie przyjmowa¢ szczepionki: jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem Spikevax XBB.1.5 nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, jesli:

- u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po wstrzyknieciu jakiejkolwiek innej
szczepionki lub po podaniu Spikevax (szczepionka wyjsciowa) w przesztosci;

- u pacjenta wystepuje znacznie ostabiony lub uposledzony uktad immunologiczny;

- u pacjenta kiedykolwiek doszto do omdlenia po jakimkolwiek wkluciu igty;

- U pacjenta wystepuja zaburzenia krzepliwosci;

- U pacjenta wystepuje wysoka goraczka albo cigzkie zakazenie; pacjent moze jednak otrzymac szczepionke, jesli
wystepuje u niego tagodna goraczka lub infekcja gérnych drog oddechowych, taka jak przezigbienie;

- U pacjenta wystepuje jakakolwiek powazna choroba;

- u pacjenta wystepuje lek zwigzany ze wstrzyknieciami.

Po podaniu szczepionki Spikevax istnieje zwigkszone ryzyko zapalenia migénia sercowego oraz zapalenia osierdzia
(zapalenie btony wokoét serca) (patrz punkt 4).



Te stany chorobowe moga rozwina¢ si¢ w ciagu kilku dni po szczepieniu i wystepowaty glownie w ciagu 14 dni.
Obserwowano je czg$ciej u mtodszych osob pici meskiej i czgseiej po drugiej dawce w porownaniu z pierwsza dawka.

W wigkszos$ci przypadkow zapalenia mig¢$nia sercowego i zapalenia osierdzia dochodzi do wyzdrowienia. Niektére
przypadki wymagaly intensywnej opieki medycznej i obserwowano przypadki zgonu.

Po szczepieniu nalezy zwraca¢ uwagg na objawy zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia, takie jak dusznos¢,
kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich wystapienia natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna.

W przypadku zaistnienia ktérejkolwiek z powyzszych sytuacji (albo gdy nie ma pewnosci), przed przyjeciem Spikevax
XBB.1.5 nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Zaostrzenia zespolu przesiakania wlosniczek (ang. capillary leak syndrome, CLS)

Po podaniu szczepionki Spikevax (szczepionka wyjsciowa) zanotowano kilka przypadkow zaostrzen zespotu przesigkania
wlosniczek [powodujacego wyciek plynu z drobnych naczyn krwiono$nych (naczyn wlosowatych), prowadzacego do
szybkiego obrzeku ramion i ndg, nagtego przyrostu masy ciata oraz uczucia omdlenia, niskiego ci$nienia krwi]. Jesli u
pacjenta w przeszlosci wystgpowaly incydenty CLS, przed podaniem szczepionki Spikevax XBB.1.5 nalezy omowic to z
lekarzem.

OKkres utrzymywania si¢ ochrony
Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, dodatkowa dawka Spikevax XBB.1.5 moze nie zapewniaé petnej ochrony
wszystkim osobom, ktdre go otrzymaty oraz nie wiadomo jak dtugo ochrona ta bedzie si¢ utrzymywac.

Dzieci
Spikevax XBB.1.5 nie jest zalecana u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 6 miesiecy.

Spikevax XBB.1.5 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Spikevax XBB.1.5 moze wplywac na dziatanie innych lekow, a inne leki
moga wptywac na dziatanie Spikevax XBB.1.5.

Osoby z obnizona odpornoscia

Skuteczno$¢ szczepionki Spikevax XBB.1.5 moze by¢ mniejsza u 0s6b z obnizong odpornoscia. W takich przypadkach
nalezy kontynuowac¢ stosowanie srodkdw ostroznosci w celu zapobiegania COVID-19. Ponadto osoby utrzymujace bliski
kontakt z pacjentem powinny zosta¢ zaszczepione zgodnie z zaleceniami. Nalezy omowic¢ z lekarzem odpowiednie
indywidualne zalecenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢é w cigzy, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty
przed otrzymaniem tej szczepionki. Nie ma jeszcze danych dotyczacych stosowania szczepionki Spikevax XBB.1.5

W okresie cigzy, jednak informacje uzyskane od duzej liczby kobiet w ciazy zaszczepionych szczepionka Spikevax
(szczepionka wyjSciowa) w drugim i trzecim trymestrze nie wykazaty negatywnego wptywu na cigze lub noworodka.
Chociaz informacje dotyczace wpltywu na ciaze lub noworodka po szczepieniu W pierwszym trymestrze sg ograniczone, nie
zaobserwowano zwickszonego ryzyka poronienia. Poniewaz réznice mig¢dzy tymi dwoma produktami sa zwigzane tylko z
biatkiem szczytowym i nie ma klinicznie istotnych roznic, szczepionka Spikevax XBB.1.5 moze by¢ stosowana w okresie

cigzy.
Nie ma jeszcze danych dotyczacych stosowania szczepionki Spikevax XBB.1.5 podczas karmienia piersia.

Jednak nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig. Dane uzyskane od kobiet,
ktore karmity piersia po zaszczepieniu szczepionka Spikevax (szczepionka wyjsciowa), nie wykazaty ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych w noworodkéw/dzieci karmionych piersia. Szczepionka Spikevax XBB.1.5 moze by¢ podawana
podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w przypadku ztego samopoczucia po szczepieniu. Nalezy zaczekad,
dopoki wptyw szczepionki nie ustapi przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn.

Spikevax XBB.1.5 zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak podaje si¢ Spikevax XBB.1.5

Tabela 1. Schemat dawkowania szczepionki Spikevax XBB.1.5

Wiek

Dawka

Dodatkowe zalecenia

Dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do
4 lat, bez uprzedniego szczepienia
i bez stwierdzonego zakazenia
SARS CoV-2 w wywiadzie

Dwie dawki po 0,25 ml, podawane
domigsniowo*

Druga dawke¢ podawacé po upltywie 28 dni
od podania pierwszej dawki.

Jesli dziecko dostato jedna wczesniejsza
dawke dowolnej szczepionki Spikevax,
nalezy poda¢ jedna dawke szczepionki
Spikevax XBB.1.5 w celu zakonczenia
cyklu dwudawkowego.

Dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do

4 lat, po uprzednim szczepieniu lub
ze stwierdzonym zakazeniem
SARS CoV-2 w wywiadzie

Jedna dawka 0,25 ml, podawana
domigsniowo*

Dzieci w wieku od 5 lat do 11 lat, po
uprzednim szczepieniu lub bez
uprzedniego szczepienia

Jedna dawka 0,25 ml, podawana
domig$niowo*

Osoby w wieku 12 lat i starsze, po
uprzednim szczepieniu lub bez
uprzedniego szczepienia

Jedna dawka 0,5 ml, podawana
domig$niowo

Szczepionke Spikevax XBB.1.5 nalezy
podac po uptywie co najmniej 3 miesiecy
od ostatniej wczesniejszej dawki
szczepionki przeciw COVID-19.

Osoby w wieku 65 lat i starsze

Jedna dawka 0,5 ml, podawana
domig$niowo

Jedng dodatkowa dawke mozna podaé po
uplywie co najmniej 3 miesi¢cy od
ostatniej wczesniejszej dawki szczepionki
przeciw COVID-19.

* Nie uzywac¢ fiolki jednodawkowej ani amputko-strzykawki do podawania czesci objetosci 0,25 ml.

Tabela 2. Schemat dawkowania szczepionki Spikevax XBB.1.5 u 0s6b z obnizong odpornos$cia

Wiek

Dawka

Dodatkowe zalecenia

Dzieci z obnizona odpornoscia
w wieku od 6 miesiecy do 4 lat, bez
uprzedniego szczepienia

Dwie dawki 0,25 ml, podawane
domieg$niowo™

Osobom z powaznie obnizong
odpornoscia trzecia dawke mozna podac
po uplywie co najmniej 28 dni od podania
drugiej dawki.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do
4 lat z obnizong odpornoscia, po
uprzednim szczepieniu

Jedna dawka 0,25 ml, podawana
domig$niowo*

Dzieci w wieku od 5 lat do 11 lat
z obnizong odpornoscia, po
uprzednim szczepieniu lub bez
uprzedniego szczepienia

Jedna dawka 0,25 ml, podawana
domieg$niowo™

Osoby w wieku 12 lat i starsze
Z obnizong odpornoscia, po
uprzednim szczepieniu lub bez
uprzedniego szczepienia

Jedna dawka 0,5 ml, podawana
domig$niowo

Dodatkowa, wtasciwg dla wieku dawke
(dawki) mozna poda¢ osobom z powaznie
obnizong odpornoscia po uptywie co
najmniej 2 miesiecy od ostatniej
weczesniejszej dawki szczepionki przeciw
COVID-19 wedtug uznania lekarza,

z uwzglednieniem sytuacji klinicznej
danej osoby.

* Nie uzywac fiolki jednodawkowej ani amputko-strzykawki do podawania czgsci objetosci 0,25 ml.

Lekarz, farmaceuta albo pielggniarka wstrzyknie pacjentowi szczepionke w miesien (wstrzyknigcie domigsniowe) w gornej

czesci ramienia.

Po kazdym podaniu szczepionki lekarz, farmaceuta lub pielggniarka bgdzie przez co najmniej 15 minut obserwowaé

pacjenta, aby sprawdzi¢, czy nie wystgpuja u niego objawy reakcji alergiczne;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,

farmaceuty lub pielegniarki.




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

Nalezy uzyskac¢ pilng pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdéw przedmiotowych
i podmiotowych reakcji alergicznej:

- uczucie omdlenia lub zawroty glowy;

- zZmiany rytmu serca;

- duszno$¢;

- $wiszczacy oddech;

- obrzek ust, twarzy albo gardta;

- pokrzywka albo wysypka;

- nudnosci albo wymioty;

- bol brzucha.

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

Bardzo czesto (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osob):

- obrzek/tkliwo$¢ pod pacha

- zmniejszony apetyt (obserwowany u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat)

- drazliwo$¢/ptacz (obserwowane u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat)

- bol glowy

- senno$¢ (obserwowana u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat)

- nudnoéci

- wymioty

- bol migsni, bol 1 sztywnos¢ stawow

- bol lub obrzek w miejscu wstrzyknigcia

- zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (niektore z tych objawdw moga wystapi¢ po uptywie okoto 9 do 11 dni od
wykonania wstrzykniecia)

- uczucie silnego zme¢czenia

- dreszcze

- goraczka

Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b):

- biegunka

- wysypka

- wysypka lub pokrzywka w miejscu wstrzykniecia (niektére z tych objawow mogg wystgpi¢ po uptywie okoto 9 do
11 dni od wykonania wstrzyknigcia)

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 0séb):

- swedzenie w miejscu wstrzykniecia

- zawroty glowy

- bol brzucha

- wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka) (ktéra moze wystapi¢ od momentu wstrzyknigcia do okoto dwodch tygodni
po szczepieniu)

Rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1 000 o0séb):

- tymczasowe jednostronne opadanie twarzy (porazenie Bella)

- obrzek twarzy (obrzek twarzy moze wystapi¢ u 0sob, ktore otrzymaty wczesniej wstrzyknigcia kosmetyczne w
obrebie twarzy)

- ostabienie zmystu dotyku lub odczuwania bodzcow

- nietypowe odczucia w obrebie skory, takie jak uczucie mrowienia lub pelzania (parestezje)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 0s6b):
- zapalenie mig¢$nia sercowego lub zapalenie btony wokot serca (zapalenie osierdzia), ktére moze prowadzi¢ do
dusznosci, kotatania serca lub bolu w klatce piersiowej

Czestos$¢ nieznana:

- cigzkie reakcje alergiczne z trudnosciami w oddychaniu (anafilaksja)

- reakcja zwigkszonej wrazliwosci lub nietolerancji ze strony uktadu odpornosciowego (nadwrazliwos¢)

- skorna reakcja, ktora wywotuje czerwone kropki lub plamy na skorze, mogace wyglada¢ jak tarcza lub ,,wole oko” z
ciemnoczerwonym centrum otoczonym bladoczerwonymi pierscieniami (rumien wielopostaciowy)

- rozlegly obrzgk konczyny, w ktora podano szczepionke

- obfite krwawienie miesiagczkowe (wigkszo$¢ przypadkow wydaje si¢ mie¢ przebieg niecigzki i przemijajacy)

- wysypka wywotana bodzcem zewnetrznym, takim jak mocne pocieranie, drapanie lub nacisk na skore (pokrzywka
mechaniczna)

- wypuktla, swedzaca wysypka trwajaca dluzej niz szes$¢ tygodni (przewlekta pokrzywka)



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 zgtasza¢ bezposrednio do
krajowego systemu zglaszania” wymienionego:a

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
szczepionki.

5. Jak przechowywa¢é szczepionke Spikevax XBB.1.5

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin waznoS$ci 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 zapyta¢ farmaceute, jak usunaé
leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Spikevax XBB.1.5

Tabela 3. Sklad w zalezno$ci od rodzaju opakowania

Moc Opakowanie Dawka(dawki) Skiad

Spikevax XBB.1.5 Fiolka wielodawkowa 5 dawek Jedna dawka (0,5 ml) zawiera
0,1 mg/ml dyspersja do 2,5ml po 0,5 ml lub 50 mikrograméw andusomeranu,
wstrzykiwan maksymalnie szczepionki mRNA przeciw

10 dawek po 0,25 ml COVID 19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami)

(w nanoczasteczkach lipidowych
SM-102).

Jedna dawka (0,25 ml) zawiera
25 mikrograméw andusomeranu,
szczepionki mRNA przeciw
COVID 19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami)

(w nanoczasteczkach lipidowych

SM-102).
Spikevax XBB.1.5 50 ug Fiolka jednodawkowa 1 dawka 0,5 ml Jedna dawka (0,5 ml) zawiera
dyspersja do wstrzykiwan | 0,5 ml 50 mikrograméw andusomeranu,
Wytacznie do szczepionki mRNA przeciw
jednorazowego COVID 19 (ze zmodyfikowanymi
uzytku. nukleozydami)
(w nanoczasteczkach lipidowych
SM-102).
Spikevax XBB.1.5 50 ug Ampulko-strzykawka 1 dawka 0,5 ml Jedna dawka (0,5 ml) zawiera
dyspersja do wstrzykiwan 50 mikrograméw andusomeranu,
w ampulko-strzykawce Wytacznie do szczepionki mRNA przeciw
jednorazowego COVID 19 (ze zmodyfikowanymi
uzytku. nukleozydami)
(w nanoczgsteczkach lipidowych
SM-102).



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Moc Opakowanie Dawka(dawki) Sklad

Andusomeran to jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczka na koficu 5°, wytwarzany
z wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcji in vitro na odpowiedniej matrycy DNA, kodujacy biatko kolca (ang. spike, S)
wirusa SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5).

Pozostate sktadniki to: SM-102 (8-{(2-hydroksyetylo)[6-0kso-6-(undecyloksy)heksylJamino}oktanian heptadekan-9-ylu),
cholesterol, 1,2-distearylo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC), glikol 1,2-dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy
0 masie czasteczkowej 2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolu chlorowodorek, kwas octowy, sodu octan
trojwodny, sacharoza, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Spikevax XBB.1.5 i co zawiera opakowanie

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dyspersja do wstrzykiwah

Spikevax XBB.1.5 ma posta¢ dyspersji w kolorze biatym do biatawego, dostarczanej w szklanej fiolce wielodawkowej
z gumowym Korkiem i plastikowym niebieskim wieczkiem z aluminiowym zabezpieczeniem.

Wielkos¢ opakowania: 10 fiolek wielodawkowych. Kazda fiolka zawiera 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramow dyspersja do wstrzykiwan

Spikevax XBB.1.5 ma posta¢ dyspersji w kolorze biatym do bialawego, dostarczanej w szklanej fiolce wielodawkowej
z gumowym Korkiem i plastikowym niebieskim wieczkiem z aluminiowym zabezpieczeniem.

Wielkosci opakowan:

1 fiolka jednodawkowa

10 fiolek jednodawkowych
Kazda fiolka zawiera 0,5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramow dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Spikevax XBB.1.5 ma posta¢ dyspersji w kolorze biatym do biatlawego, dostarczanej w ampultko-strzykawce (z cyklicznego
kopolimeru olefinowego) z tlokiem gumowym i zatyczka (bez igly).

Amputko-strzykawka pakowana jest na papierowej tacce wewnetrznej w opakowaniu kartonowym lub w 1 przezroczysty
blister zawierajacy 1 amputko-strzykawke lub 5 przezroczystych blistréw zawierajacych po 2 amputko-strzykawki na blister.

Wielkosci opakowan:
1 ampulko-strzykawka
10 amputko-strzykawek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madryt

Hiszpania

Wytworcy

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madryt

Hiszpania

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julidn Camarillo n° 31
28037 Madryt

Hiszpania



Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madryt

Hiszpania

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska
Tel: 800 702 406

Data ostatniej aktualizacji ulotki 06/2024
Nalezy zeskanowa¢ kod za pomocg urzadzenia mobilnego, aby uzyska¢ dostep do ulotki w réznych jezykach.
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Mozna réwniez uzy¢ adresu URL https://www.ModernaCovid19Global.com

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

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$é

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

Spikevax XBB.1.5 powinna by¢ podawana przez przeszkolong osobe nalezacg do personelu medycznego.
Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.
Nie wstrzgsa¢ ani nie rozcienczac.

Szczepionke przed podaniem nalezy obejrzec, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek statych i czy barwa nie ulegta zmianie.

Spikevax XBB.1.5 ma posta¢ dyspersji w kolorze biatym do biatawego. Moze zawiera¢ biate albo potprzezroczyste czastki
pochodzace z produktu. Nie podawac, jesli barwa szczepionki ulegta zmianie lub szczepionka zawiera inne czastki state.

Zamrozona szczepionka
Fiolki nalezy przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze od -50°C do -15°C.

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dyspersja do wstrzykiwan (fiolki wielodawkowe z niebieskim wieczkiem)

Z kazdej fiolki wielodawkowej mozna pobraé piec (5) dawek po 0,5 ml albo maksymalnie dziesie¢ (10) dawek po 0,25 ml.

Najlepiej przektuwac korek za kazdym razem w innym miejscu.



Sprawdzi¢, czy fiolka ma niebieskie wieczko, a nazwa produktu to Spikevax XBB.1.5. Jesli fiolka ma niebieskie wieczko,
a nazwa produktu to Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 lub Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego dla tej postaci szczepionki.

Rozmrozona szczepionka

Szczepionka jest przewozona i dostarczana w stanie zamrozonym lub rozmrozonym. Jesli szczepionka jest zamrozona, przed
uzyciem kazda fiolke wielodawkowa nalezy rozmrozi¢ zgodnie z ponizszg instrukcja (tabela 4). Jesli fiolka zostata
rozmrozona W lodéwece, to przed podaniem fiolke nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 15 minut.

Tabela 4. Instrukcja rozmrazania fiolek wielodawkowych przed uzyciem

Instrukcja i czas rozmrazania
Temperatura
Opakowanie Tempergtura - rozmrazania Czas
rozmrazania Czas rozmrazania -
(w lodowce) (w temperaturze rozmrazania
pokojowej)
. . o oo 2 godziny o o ;
Fiolka wielodawkowa 2°C-8°C i 30 minut 15°C-25°C 1 godzina

W przypadku, gdy szczepionka zostata dostarczona w temperaturze od 2°C do 8°C, nalezy ja przechowywac w temperaturze
od 2°C do 8°C. Termin waznosci na opakowaniu zewngtrznym powinien by¢ oznaczony nowa data przydatnosci do uzycia

w temperaturze od 2°C do 8°C.

W tym okresie transport moze zaja¢ maksymalnie 36 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Instrukcje po rozmrozeniu

4{ Nienakivta fiolka

Maksymalny czas

odéwhka
w clagu 9 miestecy
okresu trwalosc!
od 2°do8°C

od §° do 25°C

ALBO

[ Po pobraniu pierwszej dawki

Maksymalny czas

19 Wlodéwce lub —_—
Py ‘temperaturze pokojowej

Ficke nalezy pzechowywac w
temperaturze od 2°C do 25°C. Zapisac
date i godzing utyizacji na etykiecie
fioki.

Fioke nalezy wyrzuci¢ po 19 godzinach

Lodéwka od pierwszego naklucio.
w clagu 12 mbesipcy
okresu frwalodct

od2°do8°C
chlodmym

Przechawywanie
miejscu, maks, w femperaiurze
pokojowe)

od 8°do 25°C J

Kazdq dawke szczepionki nalezy pobrac z fiokki za pomocq nowej jatowej igly | nowej strzykawki do
kazdego wstrzyknigcia, aby zapobiec przeniesieniu czynnikow zakaznych z jednej osoby na drugg.
Dawke pobrang do strizykawki nalezy zuzyc natychmiast.

Po pierwszym nakluciu fiolki szczepionke nalezy natychmiast zuzyc, a niewykorzystana ilos¢ po 19 godzinach wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resziki szczepionki lub jej odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi przepisami.
f \

NIE WOINOQ ponownie zamrazac rozmrozonej szczepionki

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramow dyspersja do wstrzykiwan (fiolki jednodawkowe)

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

Nie wstrzgsac¢ ani nie rozcienczaé. Delikatnie zamiesza¢ ruchem obrotowym zawarto$¢ fiolki po rozmrozeniu i przed kazdym
pobraniem szczepionki.

Sprawdzi¢, czy fiolka ma niebieskie wieczko, a nazwa produktu to Spikevax XBB.1.5. Jesli fiolka ma niebieskie wieczko,
a nazwa produktu to Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 lub Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, nalezy
zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego dla tej postaci szczepionki.

Rozmrozona szczepionka

Szczepionka jest przewozona i dostarczana w stanie zamrozonym lub rozmrozonym. Jesli szczepionka jest zamrozona, przed
uzyciem kazda fiolke jednodawkowa nalezy rozmrozi¢ zgodnie z ponizszg instrukcja. Kazda fiolke jednodawkowa lub
opakowanie kartonowe zawierajace 1 lub 10 fiolek mozna rozmraza¢ zardwno w lodéwce, jak i w temperaturze pokojowej
(tabela 5).



Tabela 5. Instrukcja rozmrazania fiolek jednodawkowych i opakoewan kartonowych przed uzyciem

Instrukcja i czas rozmrazania
Temperatura
. Temperatura L.
Opakowanie L. Czas rozmrazania L.
rozmrazania . . Czas rozmrazania
, rozmrazania (w temperaturze
(w lodéwce) L
pokojowej)
Fiolka jednodawkowa 2°C do 8°C 45 minut 15°C do 25°C 15 minut
. 1 godzina .
Opakowanie kartonowe 2°C do 8°C g . 15°C do 25°C 45 minut
45 minut

Jedli fiolki zostaty rozmrozone w temperaturze od 2°C do 8°C, to przed podaniem nalezy je pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej (od 15°C do 25°C) na 15 minut.

W przypadku, gdy szczepionka zostata dostarczona w temperaturze od 2°C do 8°C, nalezy ja przechowywac w temperaturze
od 2°C do 8°C. Termin waznosci na opakowaniu zewngtrznym powinien by¢ oznaczony nowa data przydatnosci do uzycia
w temperaturze od 2°C do 8°C.

W tym okresie transport moze zaja¢ maksymalnie 36 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramow dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Nie wstrzagsa¢ ani nie rozciencza¢ zawarto$ci amputko-strzykawki.

Kazda amputko-strzykawka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Szczepionka jest gotowa do uzycia po
rozmrozeniu.

Za pomocg kazdej ampulko-strzykawki mozna poda¢ jedna (1) dawke 0,5 ml.

Szczepionka Spikevax XBB.1.5 jest dostarczana w jednodawkowej amputko-strzykawce (bez igty) zawierajacej 0,5 ml
(50 mikrograméw andusomeranu) mRNA i musi by¢ rozmrozona przed podaniem.

Podczas przechowywania nalezy zminimalizowa¢ ekspozycj¢ na §wiatto pokojowe oraz unika¢ ekspozycji na bezposrednie
Swiatlo stoneczne i ultrafioletowe.

Rozmrozona szczepionka

Szczepionka jest przewozona i dostarczana w stanie zamrozonym lub rozmrozonym. Jesli szczepionka jest zamrozona, przed
uzyciem kazda amputko-strzykawke nalezy rozmrozi¢ zgodnie z ponizsza instrukcja. Amputko-strzykawki mozna rozmrazaé
w opakowaniach blistrowych (kazdy blister zawiera 1 lub 2 amputko-strzykawki, w zaleznosci od wielkosci opakowania) lub
w opakowaniu kartonowym, zaréwno w lodéwce, jak i w temperaturze pokojowej (tabela 6).

Tabela 6. Instrukcja rozmrazania ampulko-strzykawek i opakowan kartonowych szczepionki Spikevax XBB.1.5
przed uzyciem

Instrukcja i czas rozmrazania
Temperatura
. Temperatura Czas rozmrazania L.
Opakowanie L. L. Czas rozmrazania
rozmrazania rozmrazania (w temperaturze (minuty)
(w lodéwece) (°C) (minuty) pokojowej)
Q)
Amputko-strzykawka w
mputostrzy 28 55 15-25 45
opakowaniu blistrowym
Opakowanie kartonowe 2-8 155 15-25 140

W przypadku, gdy szczepionka zostata dostarczona w temperaturze od 2°C do 8°C, nalezy ja przechowywac w temperaturze
od 2°C do 8°C. Termin waznosci na opakowaniu zewngtrznym powinien by¢ oznaczony nowa data przydatnosci do uzycia
w temperaturze od 2°C do 8°C.

Czas trwania transportu ampulko-strzykawek jest ograniczony czasem, na jaki zostat zakwalifikowany pojemnik
transportowy.

Sprawdzi¢, czy nazwa produktu w amputko-strzykawce to Spikevax XBB.1.5. Jesli nazwa produktu to Spikevax
50 mikrogramow, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 lub Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, nalezy
zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego dla danej postaci szczepionki.



Instrukcja postgpowania ze szczepionkg Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 amputko-strzykawki

Pozostawi¢ kazda amputko-strzykawke w temperaturze pokojowej (15°C do 25°C) na 15 minut przed podaniem.
Nie wstrzasac.

Amputko-strzykawke przed podaniem nalezy obejrze¢, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek statych i czy barwa
nie ulegta zmianie.

Szczepionka Spikevax XBB.1.5 ma posta¢ dyspersji w kolorze biatym do biatawego. Moze zawieraé biate albo
potprzezroczyste czastki pochodzace z produktu. Nie podawac, jezeli barwa szczepionki ulegta zmianie lub
szczepionka zawiera inne czastki stale.

Opakowania kartonowe z amputko-strzykawkami nie zawieraja igiet.

Uzy¢ jatowej igty 0 odpowiednim rozmiarze do wstrzyknig¢ domigsniowych (igty 21G lub ciefisze).

Trzymajac zatyczke koncowki skierowang do gory, zdja¢ zatyczke koncowki, obracajac ja przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara, az nastapi jej oddzielenie. Zdjac zatyczke koncowki powolnym, statym ruchem. Nalezy unikaé
pociagania za koncowke przy jej obracaniu.

Natozy¢ igte, przekrecajac ja w Kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az zostanie dobrze umocowana do
strzykawki.

Gdy szczepionka jest gotowa do podania zdja¢ nasadke z igly.

Podac catg dawke domigéniowo.

Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Usuwanie

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

Schemat dawkowania

Tabela 7. Schemat dawkowania szczepionki Spikevax XBB.1.5

Wiek

Dawka

Dodatkowe zalecenia

Dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do
4 lat, bez uprzedniego szczepienia
i bez stwierdzonego zakazenia
SARS CoV-2 w wywiadzie

Dwie dawki po 0,25 ml, podawane
domig$niowo™

Druga dawke podawac po uptywie 28 dni
od podania pierwszej dawki.

Jesli dziecko dostato jedna wczesniejsza
dawke szczepionki Spikevax, nalezy
podac¢ jedng dawke szczepionki Spikevax
XBB.1.5 w celu zakonczenia cyklu
dwudawkowego.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do

4 lat, po uprzednim szczepieniu lub
ze stwierdzonym zakazeniem
SARS CoV-2 w wywiadzie

Jedna dawka 0,25 ml, podawana
domig$niowo*

Dzieci w wieku od 5 lat do 11 lat, po
uprzednim szczepieniu lub bez
uprzedniego szczepienia

Jedna dawka 0,25 ml, podawana
domieg$niowo™

Osoby w wieku 12 lat i starsze, po
uprzednim szczepieniu lub bez
uprzedniego szczepienia

Jedna dawka 0,5 ml, podawana
domig$niowo

Szczepionke Spikevax XBB.1.5 nalezy
podaé po uptywie co najmniej 3 miesiecy
od ostatniej wezesniejszej dawki
szczepionki przeciw COVID-19.

Osoby w wieku 65 lat i starsze

Jedna dawka 0,5 ml, podawana
domigsniowo

Jedng dodatkowa dawke mozna poda¢ po
uplywie co najmniej 3 miesigcy od
ostatniej wczesniejszej dawki szczepionki
przeciw COVID-19.

* Nie uzywac fiolki jednodawkowej ani amputko-strzykawki do podawania czesci objetosci 0,25 ml.

Tabela 8. Schemat dawkowania szczepionki Spikevax XBB.1.5 u 0s6b z obnizona odpornoscia

Wiek

Dawka

Dodatkowe zalecenia

Dzieci z obnizong odpornoscia
w wieku od 6 miesigcy do 4 lat, bez
uprzedniego szczepienia

Dwie dawki 0,25 ml, podawane
domigs$niowo*

Osobom z powaznie obnizong
odpornoscia trzecig dawke mozna podac
po uplywie co najmniej 28 dni od podania
drugiej dawki.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do
4 lat z obnizong odpornoscia, po
uprzednim szczepieniu

Jedna dawka 0,25 ml, podawana
domie$niowo*

Dodatkowa, wtasciwg dla wieku dawke
(dawki) mozna poda¢ osobom z powaznie
obnizong odpornoscia po uplywie co
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Wiek

Dawka

Dodatkowe zalecenia

Dzieci w wieku od 5 lat do 11 lat
Z obnizong odpornos$cia, po

Jedna dawka 0,25 ml, podawana
domig$niowo*

najmniej 2 miesigcy od ostatniej

weczesniejszej dawki szczepionki przeciw
COVID-19 wedtug uznania lekarza,

z uwzglednieniem sytuacji klinicznej
danej osoby.

uprzednim szczepieniu lub bez
uprzedniego szczepienia

Osoby w wieku 12 lat i starsze
Z obnizona odpornoscia, po
uprzednim szczepieniu lub bez
uprzedniego szczepienia

Jedna dawka 0,5 ml, podawana
domigéniowo

* Nie uzywac fiolki jednodawkowej ani amputko-strzykawki do podawania cz¢sci objetosci 0,25 ml.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciu, nalezy zawsze zapewni¢ natychmiastowy
dostep do wiasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu Spikevax
XBB.1.5.

Osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego powinna obserwowaé pacjenta przez co najmniej 15 minut po podaniu
szczepionki.

Brak danych umozliwiajacych ocene jednoczesnego stosowania Spikevax XBB.1.5 z innymi szczepionkami. Nie mieszac¢
Spikevax XBB.1.5 z innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.

Podawanie

Szczepionke nalezy podawa¢ droga domigsniowa. Preferowanym miejscem podania jest mi¢sien naramienny. Nie wolno
podawac tej szczepionki donaczyniowo, podskdrnie ani $rodskornie.

Fiolki wielodawkowe

Podawanie

Po rozmrozeniu i przed kazdym pobraniem zowartosc fiolki delikatnie zamieszad ruchem
oorotowym.
Po rozmroieniv szczepionka jest gotowa do uiycia. Nie wstrzgsad ani nie rozcienczad.

( > e

Przed wsirzyknieciem nalezy sprawdzi¢ kazdag
dawke, aby:

Upewnic sig, Ze ptyn jest koloms bialego

do zlamanej bieli zarowno w flolce jak i w
strzykawce

| { Sprawdzc objetose strzykawki ]

Szczepionka moze zowierad biote ub
potprzezroczyste czqstii

Hie podawac szczepiont, el aawka jest
nieprawictowa ub po stwisrdzeniu zmiany
zabarwienia i 0Decnosc: innych czqstek statych.

Ampuftko-strzykawki

Uzy¢ jatowej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknig¢ domig$niowych (igly 21G lub ciensze). Trzymajac zatyczke
koncowki skierowana do gory, zdjaé zatyczke koncowki, obracajac ja przeciwnie do ruchu wskazowek zegara, az nastapi jej
oddzielenie. Zdja¢ zatyczke koncowki powolnym, statym ruchem. Nalezy unika¢ pociagania za koncowke przy jej obracaniu.
Natozy¢ igle, przekrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az zostanie dobrze umocowana do
strzykawki. Gdy szczepionka jest gotowa do podania zdja¢ nasadke z igly. Poda¢ cata dawke domig$niowo. Po uzyciu
ampulko-strzykawke usuna¢. Wylacznie do jednorazowego uzytku.
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