ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine Moderna dyspersja do wstrzykiwan

Szczepionka mMRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka wielodawkowa zawierajaca 10 dawek po 0,5 ml.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 100 mikrogramow informacyjnego RNA (ang. messenger RNA,
MRNA) (w nanoczasteczkach lipidowych SM-102).

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Dyspersja do wstrzykiwan

Dyspersja w kolorze biatym albo biatawym (pH: 7,0 — 8,0).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka COVID-19 Vaccine Moderna jest wskazana do czynnego uodparniania os6b

w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirus
SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

COVID-19 Vaccine Moderna podaje si¢ w cyklu obejmujacym dwie dawki (po 0,5 ml). Zaleca si¢
podanie drugiej dawki po uptywie 28 dni od podania pierwszej dawki (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Nie ma dostepnych danych dotyczacych mozliwo$ci zamiennego stosowania COVID-19 Vaccine
Moderna z innymi szczepionkami przeciw COVID-19 w celu ukonczenia cyklu szczepienia. Osoby,
ktore otrzymaty pierwsza dawke COVID-19 Vaccine Moderna powinny otrzymac¢ drugg dawke
COVID-19 Vaccine Moderna, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.

Dzieci | miodziez



Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci COVID-19 Vaccine Moderna
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u 0sob w podesztym wieku >65 lat.

Sposéb podawania

COVID-19 Vaccine Moderna nalezy podawa¢ domie$niowo. Preferowanym miejscem podania jest
migsien naramienny.

Nie wolno podawac tej szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.

Nie nalezy mieszac¢ tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
w tej samej strzykawce.

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podjaé przed podaniem szczepionki patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca rozmrazania, przygotowania i utylizacji szczepionki patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazw¢ i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja

Zglaszano przypadki zdarzen anafilaktycznych. W razie wystapienia reakcji anafilaktycznej po
podaniu szczepionki, zawsze powinny by¢ tatwo dostepne odpowiednie metody leczenia i
monitorowania.

Po podaniu szczepionki zaleca si¢ Scista obserwacj¢ pacjenta przez co najmniej 15 minut. Drugiej
dawki szczepionki nie nalezy podawaé osobom, u ktérych wystgpita reakcja anafilaktyczna po
pierwszej dawce COVID-19 Vaccine Moderna.

Reakcje zwiazane z lekiem

W zwiazku ze szczepieniem moga wystapi¢ reakcje zwigzane z Igkiem, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenia), hiperwentylacja albo reakcje zwigzane ze stresem jako psychogenna reakcja na wklucie
igly. Istotne jest zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, aby unikna¢ urazow w wyniku
omdlenia.

Choroby wspolistniejace

Nalezy odroczy¢ szczepienie u 0s0b, u ktorych wystepuje cigzka choroba przebiegajaca z goraczka
albo u ktorych wystepuje ostre zakazenie. Wystgpowanie tagodnego zakazenia lub niewielkiej
goraczki nie powinno prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.

Maloplytkowo$¢ i1 zaburzenia krzepniecia
Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domie$niowych, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
w przypadku podawania szczepionki osobom przyjmujacym leki przeciwzakrzepowe albo u ktérych




wystepuje maloptytkowosc¢ albo inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich os6b moze wystapi¢ krwawienie lub moga powstac siniaki.

Osoby 0 obnizonej odpornosci

Nie oceniano skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania ani immunogennosci szczepionki u 0sob z
obnizong odpornoscig, w tym u 0s6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu. Skutecznos$¢
COVID-19 Vaccine Moderna moze by¢ mniejsza u 0s6b z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedacych w toku.

Ograniczenia skuteczno$ci szczepionki

Szczepionka moze nie zapewnia¢ petnej ochrony przed uptywem co najmniej 14 dni od otrzymania
drugiej dawki szczepionki. Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, COVID-19 Vaccine
Moderna moze nie zapewnia¢ ochrony wszystkim osobom, ktore przyjmg szczepionke.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 0,5 ml, to znaczy szczepionke¢ uznaje
si¢ za ,,niezawierajacg sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania COVID-19 Vaccine Moderna
z innymi szczepionkami.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone doswiadczenia dotyczace stosowania COVID-19 Vaccine Moderna u kobiet
w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
na cigze, rozwoj zarodka lub ptodu, pordd ani rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Podanie
COVID-19 Vaccine Moderna w okresie cigzy mozna rozwazy¢ jedynie, jesli potencjalne korzysci
przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy COVID-19 Vaccine Moderna przenika do mleka ludzkiego.
Ptodnosé

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego toksycznego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
COVID-19 Vaccine Moderna nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia

pojazdéw i obstugiwania maszyn. Niektore z dziatan wymienionych w punkcie 4.8 mogg jednak
tymczasowo wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo szczepionki COVID-19 Vaccine Moderna oceniano w trwajacym, randomizowanym,
kontrolowanym placebo badaniu fazy 3 zaslepionym dla obserwatora, prowadzonym w Stanach
Zjednoczonych, do ktorego wiaczono 30 351 uczestnikow w wieku co najmniej 18 lat, ktorzy
otrzymali co najmniej jedng dawke szczepionki COVID-19 Vaccine Moderna (n=15 185) lub placebo
(n=15 166) (NCT04470427). Sredni wiek populacji w czasie szczepienia wynosit 52 lata (przedziat od
18 do 95); 22 831 (75,2%) uczestnikow byto w wieku 18 do 64 lat, a 7520 (24,8%) uczestnikow byto
w wieku co najmniej 65 lat.

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty bol w miejscu wstrzyknigcia (92%),
zmgczenie (70%), bol gtowy (64,7%), bdl migsni (61,5%), bol stawdw (46,4%), dreszcze (45,4%),
nudnosci/wymioty (23%), obrzek/tkliwos¢ pod pacha (19,8%), goraczka (15,5%), obrzgk w miejscu
wstrzyknigcia (14,7%) i zaczerwienienie (10%). Wigkszos¢ z tych miejscowych i ogélnoustrojowych
dzialan niepozadanych miata nasilenie tagodne lub umiarkowane i ustepowaly w ciagu kilku dni po
szczepieniu. Nieco mniejsza czgstos¢ wystepowania zdarzen reaktogenno$ci byta zwigzana z
podesztym wiekiem uczestnikow.

Ogolnie, niektore dziatania niepozadane wystepowaly czeSciej w mtodszych grupach wiekowych:
czesto$¢ wystepowania obrzeku/tkliwosci pod pacha, zmeczenia, bolu glowy, bolu migéni, bolu
stawow, dreszczy, nudnosci/wymiotéw i goraczki byta wigksza u 0so6b dorostych w wieku od 18 do
<65 lat niz u 0s6b w wieku 65 lat i starszych. Miejscowe i ogolnoustrojowe dziatania niepozgdane
byly zglaszane czgéciej po podaniu Dawki 2 niz po podaniu Dawki 1.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa jest oparty na danych uzyskanych w ramach
kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziatem 30 351 o0s6b dorostych w wieku >18 lat.

Zgtaszane dziatania niepozadane uporzadkowano zgodnie z ponizsza czgsto$cia wystepowania:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatanie niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ IDzialania niepozadane
MedDRA
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego  [Bardzo czgsto Limfadenopatia*
Zaburzenia ukladu immunologicznego |Czgstos¢ nieznana Anafilaksja
Nadwrazliwos$¢
Zaburzenia ukladu nerwowego Bardzo czesto Bol glowy
Rzadko Ostre obwodowe porazenie nerwu
twarzowego**
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czgsto Nudnoéci/wymioty
Zaburzenia skéry i tkanki podskornej |Czesto Wysypka
Zaburzenia mie§niowo-szkieletowe i Bardzo czesto Bol migéni
tkanki lacznej Bl stawdw




Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu Bardzo czesto Bol w miejscu wstrzyknigcia
podania Zmgczenie

Dreszcze

Goraczka

Obrzek w miejscu wstrzykniecia

Czesto Zaczerwienienie w miejscu
wstrzyknigcia

Pokrzywka w miejscu
wstrzyknigcia

(Wysypka w miejscu wstrzykniecia

INiezbyt czgsto Swigd w miejscu wstrzykniecia

Rzadko Obrzek twarzy***

*Limfadenopati¢ obserwowano w postaci limfadenopatii pod pacha po tej samej stronie co miejsce wstrzykniecia.

**W okresie obserwacji kontrolnej pod katem bezpieczenstwa zgtoszono przypadki ostrego obwodowego porazenia nerwu
twarzowego U trzech uczestnikdéw przyjmujgcych COVID-19 Vaccine Moderna oraz u jednego uczestnika z grupy
przyjmujacej placebo. Zaburzenia pojawity si¢ u uczestnikéw z grupy przyjmujacej szczepionke po 22 dniach, 28 dniach i 32
dniach od przyjecia drugiej dawki.

***Zgloszono dwa przypadki ciezkiego obrzeku twarzy u 0sob, ktére wezesniej otrzymaty wstrzyknigcia wypetniaczy
dermatologicznych; odpowiednio 1 i 2 dni po szczepieniu, ktore prawdopodobnie byly zwiazane ze szczepieniem.

Profil reaktogennosci i bezpieczenstwa u 343 o0so6b otrzymujacych COVID-19 Vaccine Moderna z
dodatnim wynikiem na obecno$¢ przeciwcial przeciw wirusowi SARS-CoV-2 w punkcie poczatkowym
byt podobny do obserwowanego w populacji z uyjemnym wynikiem na obecno$¢ przeciwciat przeciw
wirusowi SARS-CoV-2 w punkcie poczatkowym.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnych przypadkéw przedawkowania.
W razie przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci zyciowych i ewentualnie zastosowanie
leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki przeciw innym wirusom, kod ATC: JO7BX03

Mechanizm dziatania

COVID-19 Vaccine Moderna zawiera mRNA zawarty w nanoczgsteczkach lipidowych. mRNA na
calej dtugosci koduje biatko szczytowe wirusa SARS-CoV-2 zmodyfikowane za pomoca 2 substytucji
proliny w domenie powtdrzenia heptadowego 1 (S-2P) w celu uzyskania stabilizacji biatka
szczytowego w konformacji przedfuzyjnej. Po wstrzyknigciu domig$éniowym komorki w miejscu
wstrzyknigcia wchtaniaja nanoczasteczki lipidowe, co skutkuje dostarczeniem sekwencji mRNA do
komorek w celu translacji i biosyntezy biatka. Dostarczone mRNA nie dostaje si¢ do jadra
komorkowego ani nie oddziatuje z genomem, jest niezdolne do replikacji, a jego ekspresja jest
przejsciowa. Ulegajace ekspresji, zwigzane z btong biatko szczytowe wirusa SARS-CoV-2 jest
nastgpnie rozpoznawane przez komoérki odpornosciowe jako obcy antygen. Wywotuje to odpowiedzi
ze strony zarowno limfocytow T, jak i limfocytow B, prowadzac do wytworzenia przeciwciat
neutralizujacych, ktore moga przyczyniaé si¢ do ochrony przed COVID-19.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Skutecznos¢ kliniczna

W randomizowanym, kontrolowanym placebo, zaslepionym dla obserwatora badaniu klinicznym
(NCT04470427) nie mogli bra¢ udziatu uczestnicy z obnizong odpornos$cia oraz uczestnicy
otrzymujacy leki immunosupresyjne w ciaggu 6 miesiecy, kobiety w ciagzy oraz uczestnicy ze
stwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2. Uczestnicy z potwierdzonym stabilnym
zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) nie zostali wytaczeni z badania.
Szczepionki przeciwko grypie mogty by¢ podawane 14 dni przed albo 14 dni po podaniu
jakiejkolwiek dawki COVID-19 Vaccine Moderna. Wymagano rowniez, aby uczestnicy przestrzegali
minimalnego odstgpu czasowego wynoszacego 3 miesigce po otrzymaniu produktéw z krwi/osocza
albo immunoglobulin przed przystgpieniem do badania w celu otrzymania dawki placebo albo
COVID-19 Vaccine Moderna.

Obserwacji pod katem wystapienia choroby COVID-19 poddawano tacznie 30 351 uczestnikow przez
okres o medianie 92 dni (zakres: 1-122).

Populacja objeta gtéwna analizg skuteczno$ci (nazywana zbiorem analizy zgodnej z protokotem)
obejmowata 28 207 uczestnikow, ktorzy przyjeli COVID-19 Vaccine Moderna (n = 14 134) albo
placebo (n = 14 073) i uzyskali ujemny wynik badania w kierunku zakazenia wirusem
SARS-CoV-2 w punkcie poczatkowym. Populacja uczestnikow badania zgodna z protokotem
obejmowata 47,4% Kobiet, 52,6% mezczyzn, 79,5 0so6b rasy bialej, 9,7% Afroamerykanow, 4,6%
Azjatdéw oraz 6,2% innych. 19,7% uczestnikow zidentyfikowano jako Latynoséw albo
Latynoamerykandw. Mediana wieku uczestnikow wynosita 53 lata (zakres 18-94 lata). Dopuszczalny
byl przedziat czasowy podania drugiej dawki od -7 do +14 dni w celu dopuszczenia do populacji
zgodnej z protokotem (planowane podanie w dniu 29). Lacznie 98% uczestnikow, ktérym podano
szczepionke, otrzymato drugg dawke w okresie od 25 do 35 dni po przyjeciu pierwszej dawki (co
przypada w okresie od -3 do +7 dni wzgledem 28-dniowego odstgpu).

Przypadki wystapienia COVID-19 byly potwierdzane metoda reakcji fancuchowej polimerazy z
odwrotna transkrypcja (Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction, RT PCR) oraz przez
Kliniczng Komisje Rozstrzygajaca. Ogolna skutecznos¢ szczepionki oraz w poszczegdlnych grupach
wiekowych przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2: Analiza skutecznosci szczepionki: potwierdzone przypadki COVID-19% ktére
wystapily po uplywie 14 dni od podania drugiej dawki, niezaleznie od stopnia nasilenia — zbiér
analizy zgodnej z protokotem

COVID-19 Vaccine Moderna Placebo
Grlgpa Przypadki Czestos$¢ Przypadki Czestos¢ Skutecznos$é
WIEKOWaA | yczestnicy wystepowania |Uczestnicy wystepowania | szczepionki w %
(lata) N COV,\'ID'lg COVID-19 na N COVr']D‘lg COVID-19 na | (95% przedziat
1000 osobolat 1000 osobolat ufnosci)*
Ogoétem | 14134 11 3,328 14 073 185 56,510 94,1
(>18) (89,3; 96,8)
od 18do| 10551 7 2,875 10521 156 64,625 95,6
<65 (90,6; 97,9)
>65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 86,4
(61,4; 95,2)
od >65 82,4%
do <75 2953 4 5,586 2864 22 31,744 (46,9: 93.9)
>75 100%
630 0 0 688 7 41,968 (NE: 100)

# COVID-19: objawowa postaé COVID-19 wymagajaca dodatniego wyniku badania metodg RT-PCR
i wystepowania co najmniej dwoch objawow ogdlnoustrojowych albo jednego objawu ze strony uktadu
oddechowego. Przypadki wystepujace po uptywie 14 dni od podania drugiej dawki.



*Skutecznos¢ szczepionki 1 95% przedziat ufnosci wyznaczono na podstawie modelu proporcjonalnego hazardu
Coxa ze stratyfikacja.

** Przedziatu ufnosci nie skorygowano pod katem wielokrotnych powtdrzen. Analizy statystyczne skorygowane
pod katem wielokrotnych powtorzen przeprowadzono w analizie doraznej obejmujacej mniej przypadkow
COVID-19, ktdra nie jest zgtaszana w niniejszym dokumencie.

Wsrod wszystkich uczestnikow w zbiorze analizy zgodnej z protokotem w grupie przyjmujace;j
szczepionke nie zgtoszono zadnych przypadkow COVID-19 o ciezkim nasileniu, natomiast w grupie
przyjmujacej placebo zgtoszono 30 przypadkéw na 185 (16%). Sposrod 30 uczestnikéw z chorobg o
cigzkim nasileniu 9 0sob hospitalizowano, 2 zostaly przyjete na oddziat intensywnej opieki
medycznej, a 1 uczestnik zmart. Wigkszo$¢ pozostatych cigzkich przypadkéw spetniata jedynie
kryterium wysycenia tlenem (SpO2) dla ciezkiej postaci choroby (<93% w powietrzu otoczenia).

Skutecznos¢ COVID-19 Vaccine Moderna w zakresie zapobiegania COVID-19, bez wzgledu na
wczesniejsze zakazenie SARS-CoV-2 (okreslane na podstawie badania serologicznego i badania
probki z wymazu NP w punkcie wyjsciowym) w ciagu 14 dni po podaniu Dawki 2 wynosita 93,6%
(95% przedziat ufnosci 88,5; 96,4%).

Ponadto analizy podgrup pod wzgledem pierwszorzgdowego punktu koncowego w ocenie
skutecznos$ci wykazaly zblizong szacowang skuteczno$¢ niezaleznie od pici czy przynaleznosci
etnicznej oraz u uczestnikow z chorobami wspétistniejgcymi wigzacymi si¢ z wigkszym ryzykiem
cigzkiego przebiegu COVID-19.

Populacja 0s6b w podesztym wieku

COVID-19 Vaccine Moderna oceniano z udziatem osob w wieku 18 lat i starszych, w tym 3768
uczestnikéw w wieku 65 lat i starszych. Skuteczno$¢ COVID-19 Vaccine Moderna byta taka sama
w przypadku uczestnikow w podesztym wieku (>65 lat) i mtodszych uczestnikéw dorostych (18—
64 lata).

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikéw badan COVID-19 Vaccine
Moderna w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w celu zapobiegania chorobie
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Warunkowe dopuszczenie do obrotu

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura tak zwanego dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sa dalsze dowody $swiadczace o korzySci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekéw dokona, co najmniej raz do roku, przegladu
nowych informacji o tym produkcie leczniczym i w razie koniecznosci ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym, toksycznego wptywu na rozrod i rozw6j potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

Toksycznosé ogdlna

Badania toksyczno$ci ogolnej zostaty przeprowadzone na szczurach (otrzymywaly co 2 tygodnie
domiegs$niowo do 4 dawek przekraczajacych dawke stosowang u ludzi). Obserwowano przejsciowe i
odwracalne przypadki obrzeku i rumien w miejscu wstrzyknigcia, jak rowniez przej$ciowe zmiany w
wynikach badan laboratoryjnych (w tym wzrost stezenia eozynofilow, czasu czgsciowej
tromboplastyny po aktywacji i fibrynogenu). Uzyskane wyniki sugerujg niska potencjalng toksycznosé
dla ludzi.




Genotoksyczno$é/rakotworczosé

Przeprowadzono badania genotoksycznosci in vitro oraz in vivo dotyczace nowego sktadnika
lipidowego SM-102, zastosowanego w szczepionce. Uzyskane wyniki sugeruja niskg potencjalng
genotoksycznos¢ dla ludzi. Nie przeprowadzono badan rakotworczos$ci.

Toksyczny wpltyw na reprodukcie

W badaniu dotyczacym toksycznego wptywu na reprodukcie, 0,2 ml szczepionki zawierajgcej te sama
ilos¢ mRNA (100 mikrograméw) i innych sktadnikow zawartych w pojedynczej dawce stosowanej u
ludzi COVID-19 Vaccine Moderna podawano samicom szczura drogg domig$niowg czterokrotnie:
28 1 14 dni przed kryciem a nastepnie w 1. 1 13. dniu cigzy. Odpowiedz w postaci przeciwcial przeciw
SARS-CoV-2 wystepowata u wszystkich cigzarnych samic od momentu przed kryciem do
zakonczenia badania przypadajacego w 21. dniu laktacji, jak rowniez u plodow i mtodych. Nie
zaobserwowano zadnego zwigzanego ze szczepionka wptywu na plodno$¢ u samic, cigze ani na
rozwdj zarodka i ptodu, czy rozwdj potomstwa. Nie ma dostgpnych danych dotyczacych przenikania
szczepionki MRNA-1273 przez tozysko ani do mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Lipid SM-102

Cholesterol
1,2-Distearylo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC)
Glikol 1,2-dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy o0 masie
czgsteczkowej 2000 (PEG2000 DMG)
Trometamol

Trometamolu chlorowodorek

Kwas octowy

Sodu octan tréjwodny

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani go nie rozcienczac.
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka:
7 miesiecy w temperaturze od -25° do -15°C.

Nieotwartg szczepionk¢ mozna przechowywac w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C,
zabezpieczong przed swiatlem, przez okres maksymalnie 30 dni.
Po rozmrozeniu szczepionki nie nalezy zamrazac jej ponownie.

Nieotwartg szczepionke mozna przechowywa¢ w temperaturze od 8°C do 25°C przez maksymalnie 12
godzin po wyjeciu z warunkéw chtodniczych.

Fiolka po przektuciu igla:

Stabilno$¢ chemiczna i fizyczna podczas uzywania zostata wykazana przez 6 godzin w temperaturze
od 2° do 25°C po pierwszym przekluciu igla. Ze wzgledéw mikrobiologicznych produkt nalezy
natychmiast zuzy¢. Jezeli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast, za czas przechowywania i
warunki podczas uzycia odpowiedzialny jest uzytkownik.



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie przechowywac¢ w suchym lodzie ani w temperaturze ponizej -40°C

Informacje na temat warunkow przechowywania po rozmrozeniu i pierwszym otwarciu podano
w punkcie 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 ml dyspersji w fiolce (ze szkta typu I lub réwnowaznego do typu 1) z korkiem (z gumy
chlorobutylowej) i plastikowym wieczkiem z zabezpieczeniem (zabezpieczenie aluminiowe).

Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml.
Wielko$¢ opakowania: 10 fiolek wielodawkowych

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke powinien przygotowywac i podawac przeszkolony pracownik stuzby zdrowia przy
zastosowaniu technik aseptycznych w celu zapewnienia jalowosci dyspersji.

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

Nie wstrzgsa¢ ani nie rozcienczaé. Delikatnie zamiesza¢ ruchem obrotowym zawartos¢ fiolki po
rozmrozeni i przed kazdym pobraniem szczepionki.

Fiolki zawierajace COVID-19 Vaccine Moderna zawieraja wiele dawek.
Z kazdej fiolki mozna pobra¢ dziesiec¢ (10) dawek po 0,5 ml.

W kazdej fiolce znajduje si¢ nadmiarowa objetos$¢ szczepionki, aby umozliwi¢ pobranie 10 dawek po
0,5 ml.

Przechowywanie w stanie zamrozonym

Zamrozony produkt mozna przechowywac¢
do uplywu terminu waznosci

od -25°Cdo-15°C
Nie przechowywa¢ w suchym lodzie ani w temperaturze ponizej -40°C. e

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym . L&
w celu ochrony przed $wiattem.

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

1 godzinaw temperaturze pokojowej “
=
ALBO . [“ |
4 od 15°C do 25°C —

2 godziny i 30 minut w lodéwce
el
od 2°Cdo 8°C

Pieepan s, —

Pozostawi¢ fiolke w temperaturze pokojowej
na 15 minut przed podaniem.
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Instrukcje po rozmrozeniu

————{ Nienakiua olka

f_"‘—‘l/ Po pobraniu pierwszej dawki l——~

Maksymalny czas

6 W lodéwce lub temperaturze |
godzin pokojowej 11

& ; \ >
Fiolke nalezy przechowywaé w temperaturze
od 2°C do 25°C. Zapisa¢ date i godzing
pierwszego uzycia na etykiecie fiolki.
Fiolke nalezy wyrzuci¢ po 6 godzinach
od 8°Cdo 25°C od pierwszego nakfucia.

Kazda dawke 0,5 ml szczepionki nalezy pobrac z fiolki za pomocg nowej jalowej igly i nowej strzykawki do
kazdego wstrzykniecia, aby zapobiec przeniesieniu czynnikow zakaznych z jednej osoby na druga.
Dawke pobrana do strzykawki nalezy zuzy¢ natychmiast.
Po pierwszym nakluciu fiolki szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢, a niewykorzystana ilos¢ po 6 godzinach wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

[NIE WOLNO ponownie zamrazac rozmrozonej szczepionkﬂ

Podawanie

Po rozmrozeniu i przed kazdym pobraniem zawarto$¢ fiolki delikatnie zamiesza¢ ruchem obrotowym.
Po rozmrozeniu szczepionka jest gotowa do uzycia. Nie wstrzgsa¢ ani nle rozcieficzac.

Przed wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢
kazda dawke, aby:

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

Sprawdzi¢ objetos$¢ strzykawki - 0,5 ml ’

COVID-19 Vaccine Moderna moze zawierac biate
lub poiprzezroczyste czastki.

Nie podawac szczepionki, jesli dawka jest
nieprawidfowa lub po stwierdzeniu zmiany
zabarwienia i obecnosci innych czastek statych.'

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

(28010) Madryt
Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1507/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 stycznia 2021 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

LONZA AG
Lonzastrasse 2
Visp 3930
Szwajcaria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madryt

Hiszpania

W zwiazku z ogloszeniem stanu zagrozenia zdrowia publicznego o zasi¢egu mi¢dzynarodowym i w
celu zapewnienia wczesnej dostepnosci produktu, ten produkt leczniczy podlega ograniczonemu
czasowo odstepstwu, na mocy ktdrego dopuszcza si¢ przeprowadzanie badania serii w zarejestrowanej
placowce (zarejestrowanych placowkach) zlokalizowanej (zlokalizowanych) w panstwie trzecim.
Odstepstwo to przestaje obowigzywac 31 stycznia 2021 r. Wdrozenie rozwigzan dotyczacych
przeprowadzania kontroli serii na terenie UE, w tym koniecznych zmian warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, musi zosta¢ ukonczone najp6zniej do 31 stycznia 2021 r. zgodnie z
ustalonym planem dla przeniesienia tego badania.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURS)
Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym

mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na

europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.
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D.

Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO

| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym

w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego
kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

W razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO

OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU
JEST UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okre§lonym harmonogramem:

Opis

Termin

W celu uzupehienia charakterystyki proceséw wytwarzania
substancji czynnej i produktu koncowego podmiot
odpowiedzialny powinien dostarczy¢ dodatkowe dane.

Styczen 2021 r.

W celu potwierdzenia spojnosci procesow wytwarzania substancji
czynnej 1 produktu koncowego (skala poczatkowa i koncowa)
podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy¢ dodatkowe dane
dotyczace porownywalnosci i walidacji.

Kwiecien 2021 r.

Przed uptywem tego terminu
sprawozdania okresowe
beda przekazywane co
miesigc, a po jego uptywie
— co kwartal.

W celu zapewnienia statej jakosci produktu podmiot
odpowiedzialny powinien dostarczy¢ dodatkowe informacje
dotyczace stabilnosci substancji czynnej i produktu koncowego
oraz dokonac przegladu specyfikacji substancji czynnej i produktu
koncowego po uzyskaniu dalszych doswiadczen w procesie
wytwarzania.

Czerwiec 2021 r.

W celu potwierdzenia skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania
COVID-19 Vaccine Moderna podmiot odpowiedzialny powinien
przedtozy¢ raport koncowy z badania klinicznego dotyczacy
randomizowanego, kontrolowanego placebo, zaslepionego dla
obserwatora badania klinicznego o numerze mRNA-1273-P301.

Grudzien 2022 r.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

16



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine Moderna dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka mMRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka wielodawkowa zawiera 10 dawek (po 0,5 ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Substancje pomocnicze: lipid SM-102, cholesterol, 1,2-distearylo-sn-glicero-3-fosfocholing (DSPC),
glikol 1,2-dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy (PEG2000 DMG), trometamol,
trometamolu chlorowodorek, kwas octowy, sodu octan tr6jwodny, sacharoza, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan
10 fiolek wielodawkowych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

OO0

L
=]

Prosze zeskanowac tutaj, aby zapozna¢ si¢ z ulotka, albo odwiedzi¢ witryng internetowa
www.modernacovid19global.com.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |
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Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki, aby uzyska¢ informacje dotyczace okresu waznosci po
pierwszym otwarciu i dodatkowe informacje dotyczace przechowywania.

Przechowywa¢ fiolke W opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

28010 Madryt

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1507/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

COVID-19 Vaccine Moderna dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Fiolka wielodawkowa
(10 dawek po 0,5 ml)

6. INNE

Prosze¢ zeskanowac tutaj, aby zapoznac si¢ z ulotka, albo odwiedzi¢ witryng internetowa
www.modernacovid19global.com.
Data/godzina wyrzucenia:
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ULOTKA DLA PACJENTA
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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 pomac,
zgltaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem szczepionki pacjentowi, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ COVID-19 Vaccine Moderna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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¢ jg osobom dorostym w wieku 18 lat i starszym.
Substancja czynna w COVID-19 Vaccine Moderna jest mMRNA kodujacy biatko szczytowe wirusa
SARS-CoV-2. mRNA jest osadzony w nanoczasteczkach lipidowych SM-102.

Z uwagi na fakt, ze szczepionka COVID-19 Vaccine Moderna nie zawiera wirusa, nie moze wywotaé
choroby COVID-19 u osoby zaszczepione;j.

Na czym polega dzialanie szczepionki

COVID-19 Vaccine Moderna stymuluje naturalne mechanizmy obronne organizmu (uktad
odpornosciowy). Dziatanie szczepionki polega na pobudzeniu organizmu do wytworzenia ochrony
(przeciwciat) przeciwko wirusowi wywotujacemu COVID-19. W szczepionce COVID-19 Vaccine
Moderna wykorzystano substancj¢ zwang informacyjnym kwasem rybonukleinowym (messenger
ribonucleic acid, mMRNA) w celu przekazania instrukcji, ktore komorki organizmu mogg wykorzysta¢
do wytworzenia biatka szczytowego, znajdujacego si¢ rowiez na powierzchni wirusa. Nast¢pnie
komorki wytwarzaja przeciwciala przeciwko biatku szczytowemu, ktore pomogg zwalczaé wirusa.
Pomoze to zapewni¢ pacjentowi ochrong przed zachorowaniem na COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem COVID-19 Vaccine Moderna

Kiedy nie przyjmowac¢ szczepionki

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem COVID-19 Vaccine Moderna nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jezeli:
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- upacjenta kiedykolwiek wystgpita ci¢zka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po wstrzyknieciu
jakiejkolwiek innej szczepionki lub po podaniu COVID-19 Vaccine Moderna w przesztosci;

- U pacjenta wystepuje ostabienie Iub uposledzenie uktadu immunologicznego;

- U pacjenta kiedykolwiek doszto do omdlenia po jakimkolwiek wktuciu igty;

- U pacjenta wystepuja zaburzenia krzepliwosci;

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

- U pacjenta wystepuje jakakolwiek powazna choroba;

- upacjenta wystepuje Ik zwiazany ze wstrzyknigciami.

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

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, cykl 2 dawek COVID-19 Vaccine Moderna moze nie
zapewniac petnej ochrony wszystkim osobom, ktore go otrzymaly oraz nie wiadomo jak dlugo
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, ktore pacjent planuje przyjmowaé. COVID-19 Vaccine
Moderna moze wptywacé na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wptywac na dziatanie COVID-
19 Vaccine Moderna.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ 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 sod
COVID-19 Vaccine Moderna zawiera mniej niz 23 mmol sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od sodu”.

3. Jak podaje sie COVID-19 Vaccine Moderna
COVID-19 Vaccine Moderna zostanie podana w postaci dwoch wstrzyknigé po 0,5 ml. Zaleca si¢, aby
druga dawke tej samej szczepionki podawaé 28 dni po przyjeciu pierwszej dawki, aby ukonczy¢ cykl

szczepienia.

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

Podczas kazdego podawania szczepionki i przez okoto 15 minut po podaniu lekarz, farmaceuta lub
pielggniarka bedzie obserwowac pacjenta czy nie wystepuja u niego objawy reakcji alergiczne;j.

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

- W przypadku niestawienia sie na wizyte nalezy jak najszybciej ustali¢ inny termin wizyty z
lekarzem, pielggniarka lub farmaceuts.
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- W przypadku pominigcia planowego wstrzyknigcia pacjent moze nie by¢ w petni chroniony
przed choroba COVID-109.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy uzyska¢ pilng pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktoéregokolwiek z ponizszych
objawow przedmiotowych i podmiotowych reakcji alergicznej:

- uczucie ostabienia lub zawroty glowy;

- zmiany rytmu serca;

- dusznos$¢;

- $wiszczacy oddech;

- obrzgk ust, twarzy albo gardta;

- pokrzywka albo wysypka;

- nudnosci albo wymioty;

- bdl brzucha.

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

bardzo czeste (moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 0sob):
- obrzek pod pachg
- bol glowy
- nudnosci
- wymioty
- bol migséni, bdl i sztywnos¢ stawow
- bol i obrzek w miejscu wstrzykniecia
- uczucie silnego zmeczenia
- 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 wiecej niz 1 na 100 osob):
- swedzenie w miejscu wstrzykniecia

rzadkie (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
- tymczasowe jednostronne opadanie twarzy (porazenie Bella)
- obrzgk twarzy (Obrzek twarzy moze wystapic u pacjentdw, ktorzy otrzymali wezesniej
wstrzyknigcia kosmetyczne w obrebie twarzy)

Czesto$¢ nieznana:
- ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja)
- nadwrazliwo$¢

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
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mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke COVID-19 Vaccine Moderna
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu waznosci, stosowania i przygotowania opisano
W czes$ci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki dotaczonej do
opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ 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
nanoczasteczkach lipidowych SM-102).

- Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczka 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 biatym albo biatawym dostarczane;j
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

Wytwdrca

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madryt

Hiszpania
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W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécié si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego.

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +3280038405

Boarapus
Ten.: +3598002100471

Ceska republika
Tel: +800050719

Danmark
TIf: +4580830153

Deutschland
Tel: 08001009632

Eesti
Tel+3728000032166

E\LGoa
TnA: +308003212876

Espafia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 8009614

Ireland
Tel: +3531800851200

island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39800141758

Kvnpog
TnA: +35780077065

Latvija
Tel: +37180005882

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

Romania
Tel: +40800630047

Slovenija
Tel: +38680488802

Slovenska republika
Tel: +421800105207

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358800413854

Sverige
Tel: +4620127022

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 08000857562

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2021.

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

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

0 szczepionce i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.
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Nalezy zeskanowa¢ kod za pomocg urzadzenia mobilnego, aby uzyska¢ dostep do ulotki w ré6znych
jezykach.

Mozna réwniez uzy¢ adresu URL https://www.ModernaCovid19Global.com

Szczegoélowe informacje o tej szczepionce znajdujg 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:
Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie

zapisa¢ nazw¢ 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 wstrzasa¢ ani nie rozcienczac.
Fiolki zawierajace wiele dawek. Z kazdej fiolki wielodawkowej mozna pobraé¢ 10 dawek.

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

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

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciu 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 conajmniej 15 minut po podaniu szczepionki.

Brak danych umozliwiajacych oceng 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 podawaé drogag domigsniowa. Preferowanym miejscem podania jest migsien
naramienny. Nie wolno podawac tej szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rédskérnie.

Informacje dotyczgce przechowywania i postepowania ze szczepionka
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Przechowywanie w stanie zamrozonym

Zamrozony produkt mozna przechowywa¢
do uplywu terminu waznosci

od -25°Cdo-15°C
Nie przechowywac w suchym lodzie ani w temperaturze ponizej -40°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed swiattem.

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

2 godziny i 30 minut w lodéwce }_— 1 godzina w temperaturze poko;owej

? ¢ ("‘1)'-" B
ALBO .
od 15°C do 25°C

od 2°Cdo 8°C
\
P i¢ fiolke w p kojowej
na 15 minut przed podanlem

Instrukcje po rozmrozeniu

,—[ Po pobraniu pierwszej dawki

Maksymalny czas

—{ Nienakiuta ok

6 W lodéwce lub temperaturze i“\ -
godzin pokojowej [

Fiolke nalezy przechowywac w te

od 2°Cdo 25°C. Zapisac datei godzme g
pierwszego uzycia na etykiecie fiolki.

Fiolke nalezy wyrzuci¢ po 6 godzinach
od 8°Cdo 25°C od pierwszego nakfucia.

Kazda dawke 0,5 ml szczepionki nalezy pobrac z fiolki za pomoca nowej jalowej igly i nowej strzykawki do
kazdego wstrzykniecia, aby zapobiec przeniesieniu czynnikow zakaznych z jednej osoby na druga.
Dawke pobrana do strzykawki nalezy zuzy¢ natychmiast.
Po pierwszym naktluciu fiolki szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢, a niewykorzystana ilos¢ po 6 godzinach wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

[NIE WOLNO ponownie zamrazadc rozmrozonej szczepionkl]

Podawanie

Po rozmrozeniu i przed kazdym pobraniem zawarto$¢ fiolki delikatnie zamiesza¢ ruchem obrotowym.
Po rozmrozeniu szczepionka jest gotowa do uzycia. Nie wstrzgsa¢ ani nle rozcieficzac.

Przed wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢
kazda dawke, aby:

Upewni¢ sie, ze ptyn jest koloru biatego do
ztamanej biell zaréwno w fiolce jak i w strzykawce

Sprawdzi¢ objeto$¢ strzykawki - 0,5 ml ’

COVID-19 Vaccine Moderna moze zawierac biate
lub poiprzezroczyste czastki.

Nie podawac szczepionki, jesli dawka jest
nieprawidiowa lub po stwierdzeniu zmiany
zabarwienia i obecnosci innych czastek statych
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Aneks IV

Whioski dotyczace przyznania pozwolenia w trybie warunkowego dopuszczenia do obrotu
przedstawione przez Europejska Agencje Lekow
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Whioski przedstawione przez Europejska Agencje Lekow dotyczace:
e Przyznania pozwolenia w trybie warunkowego dopuszczenia do obrotu
Po rozpatrzeniu wniosku CHMP uznaje, ze bilans korzysci do ryzyka jest korzystny i zaleca

przyznanie pozwolenia w trybie warunkowego dopuszczenia do obrotu, co zostato szerzej
omowione w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajacym.
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