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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kostaive proszek do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 sa-mRNA

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka wielodawkowa, ktora nalezy odtworzy¢ przed uzyciem.

Jedna fiolka zawiera 16 dawek 0,5 ml po odtworzeniu w 10 ml jatowego roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%); patrz punkty 4.2 1 6.6.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 5 mikrograméw zapomeranu, samoamplifikujacego si¢ informacyjnego
RNA wirusa COVID-19 (sa-mRNA) (zawartego w nanoczasteczkach lipidowych).

Zapomeran jest jednoniciowym replikonem sa-mRNA z czapeczka na koncu 5°, wytwarzanym z
wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcjii in vitro na odpowiednich matrycach DNA kodujacych
replikaze i glikoproteing biatka szczytowego (ang. spike) ancestralnego szczepu SARS-CoV-2

z mutacjg D614G.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan

Liofilizowany krazek lub proszek w kolorze od biatego do biatawego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Szczepionka Kostaive jest wskazana do czynnego uodparniania os6b w wieku 18 lat i starszych w celu
zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Pojedyncza dawka 0,5 ml.

W przypadku osob, ktore zostaly wezesniej zaszezepione szczepionka przeciwko COVID-19, produkt
leczniczy Kostaive nalezy podac¢ po uptywie co najmniej 5 miesigecy od przyjecia ostatniej dawki.



Dorosli z ciezkim niedoborem odpornosci

Dodatkowe dawki moga by¢ podawane osobom z ci¢zkim niedoborem odpornosci zgodnie
z oficjalnymi zaleceniami (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu Kostaive u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Osoby w podeszltym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku > 60 lat.

Sposéb podawania

Po odtworzeniu produkt Kostaive nalezy podawa¢ domig$niowo (patrz punkt 6.6).
Preferowanym miejscem wstrzyknigcia domig$niowego jest mig¢sien naramienny.
Zaleca si¢ uzycie igly o dlugosci odpowiedniej do wstrzykniecia domiesniowego.
Szczepionki nie nalezy podawa¢ donaczyniowo, podskornie ani $rodskornie.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami i produktami leczniczymi w tej same;j
strzykawce.

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podjac przed i po podaniu szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca odtworzenia szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ 1 reakcja anafilaktyczna

Podczas stosowania produktu Kostaive zgtaszano przypadki nadwrazliwosci, w tym reakcji
anafilaktycznej (patrz punkt 4.8). W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki nalezy zawsze zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzor medyczny.

Po szczepieniu zaleca si¢ Scistg obserwacj¢ osoby zaszczepionej przez co najmniej 15 minut. Nie
nalezy podawac zadnej kolejnej dawki szczepionki osobom, u ktorych wystapita reakcja
anafilaktyczna po wczesniejszej dawce produktu Kostaive.



Zapalenie mie$nia sercowego i zapalenie osierdzia

Po szczepieniu niektorymi innymi szczepionkami przeciwko COVID-19 obserwowano zwigkszone
ryzyko zapalenia migs$nia sercowego 1 zapalenia osierdzia. Stany te mogg rozwina¢ si¢ w ciggu kilku
dni po podaniu szczepionki i gtdwnie pojawialy si¢ w ciggu 14 dni. Obserwowano je czesciej

u mlodszych mezczyzn.

Fachowy personel medyczny powinien zwraca¢ uwage na objawy przedmiotowe i podmiotowe
zapalenia migénia sercowego i zapalenia osierdzia. Osoby zaszczepione (w tym ich rodzice lub
opiekunowie) powinny zosta¢ poinstruowane o koniecznos$ci uzyskania natychmiastowej pomocy
medycznej w przypadku wystgpienia objawow wskazujacych na zapalenie mig$nia sercowego lub
zapalenie osierdzia.

Reakcje zwiazane z lekiem

W zwigzku z procedurg szczepienia mogg wystgpic reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako psychogenna reakcja
na wstrzyknigcie z uzyciem igly. Istotne jest zastosowanie odpowiednich srodkow ostroznos$ci, aby
unikng¢ urazéw w wyniku omdlenia.

Choroba wspdlistniejaca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u oséb z cigzka choroba przebiegajaca z wysoka goraczka lub u
ktorych wystepuje ostre zakazenie. Wystgpowanie tagodnego zakazenia i (lub) goraczki 0 tagodnym
nasileniu nie powinno prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Matoptytkowo$¢ 1 zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, szczepionke nalezy podawac

Z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktorych
wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich 0os6b moze wystapi¢ krwawienie lub mogg powstaé siniaki.

Osoby z obnizona odpornoscia

Nie oceniano skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania szczepionki u 0s6b z obnizong odpornoscia,
w tym u 0s6b z rozpoznaniem zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) ani u osob
otrzymujacych leczenie immunosupresyjne (patrz punkt 5.1). Skuteczno$¢ produktu leczniczego
Kostaive moze by¢ mniejsza u 0s6b z obnizong odpornoscia

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepienie produktem Kostaive moze nie zapewnic
ochrony wszystkim zaszczepionym osobom. Szczepionka moze nie zapewniac petnej ochrony przed
uplywem co najmniej 7 dni od otrzymania..

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od potasu”.

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



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

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania produktu leczniczego Kostaive
Z innymi szczepionkami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Kostaive u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Podawanie produktu leczniczego Kostaive w okresie ciazy mozna rozwazy¢ tylko wtedy, jesli
potencjalne korzysci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie nalezy si¢ spodziewaé wplywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig, poniewaz
ekspozycja ogdlnoustrojowa na produkt leczniczy Kostaive u kobiet karmigcych piersig jest znikoma.
Produkt leczniczy Kostaive mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Plodno$¢

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szczepionka Kostaive nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych

w punkcie 4.8 moga tymczasowo wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Cykl szczepienia podstawowego

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (> 10%) po podaniu 1. dawki lub 2.

dawki byly bol w miejscu wstrzykniecia (49,1%), tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (49,0%),
zmeczenie (42,3%), bol glowy (35,4%), bol miegsni (30,1%), dreszeze (28,5%), bol stawow (27,2%),
zawroty glowy (20,1%) i goraczka (10,8%). Wigkszos¢ dziatan niepozadanych miata tagodne
nasilenie i ustgpita w ciggu kilku dni po szczepieniu. Zgtoszono jeden przypadek reakcji
anafilaktycznej zwigzanej z produktem leczniczym Kostaive (patrz punkt 4.4).

Dawka przypominajgca
Ogdlny profil bezpieczenstwa w przypadku uczestnikow, ktorzy otrzymali dawke przypominajaca

produktu leczniczego Kostaive byl podobny do obserwowanego po podaniu 2 dawek (cykl szczepienia
podstawowego).



Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych z 2 badan klinicznych:

. Badanie ARCT-154-01, prowadzone w celu oceny bezpieczenstwa, immunogennos$ci
i skutecznosci 2-dawkowego schematu podania produktu leczniczego Kostaive, obejmujace
uczestnikow w wieku 18 lat i starszych, ktorzy otrzymali co najmniej jedng dawke produktu
leczniczego Kostaive (N=8807).

o Badanie ARCT-154-J01, prowadzone w celu oceny bezpieczenstwa i immunogennosci
w ramach szczepienia przypominajacego. W tym badaniu pojedynczg dawke produktu
leczniczego Kostaive podawano uczestnikom w wieku 18 lat i starszym (N=420), ktorzy
weczesniej otrzymali 3 dawki zatwierdzonych szczepionek mRNA przeciwko chorobie
COVID-19 co najmniej 3 miesigce przed wiaczeniem do badania.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej zgodnie
Z nastgpujacymi kategoriami czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1 Dzialania niepozadane
Klasyfikacja ukladéw Dzialania niepozadane Czestosé
i narzadow MedDRA
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢ (np. wysypka, pokrzywka, | Niezbyt czgsto
immunologicznego alergiczne zapalenie skory, nadwrazliwosé
typu IV)
Reakcja anafilaktyczna Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Bardzo czgsto
Zawroty glowy Bardzo czgsto
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka Czgsto
Nudnosci Czgsto
Wymioty Czesto
Zaburzenia mig$niowo- Bol stawow Bardzo czesto
szkieletowe i tkanki tacznej Bo6l migéni Bardzo czesto

Zaburzenia ogo6lne i stany
W miejscu podania

B4l w miejscu wstrzykniecia
Tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia;
Zmgczenie/zte samopoczucie

Bardzo czesto
Bardzo czesto
Bardzo czesto

Dreszcze Bardzo czesto

Goraczka Bardzo czesto

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia Czgsto

Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia Czesto

Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigeia | Czesto

Swigd w miejscu wstrzykniecia Czgsto
Badania diagnostyczne Obnizenie liczby neutrofili® Nieznana

2 Przypadki obnizenia liczby neutrofili obserwowane u uczestnikow badan klinicznych miaty charakter

przejsciowy i nie dawaly objawow klinicznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zataczniku V.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

49 Przedawkowanie

W razie przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualnie leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki przeciwko COVID-19, szczepionka oparta na
RNA, kod ATC: JO7BNO1

Mechanizm dzialania

Produkt leczniczy Kostaive sktada si¢ z samoamplifikujacego sie mRNA kodujacego biatko
szczytowe SARS-CoV-2, zawartego w nanoczasteczkach lipidowych. Samoamplifikujgce sig mRNA
ma za zadanie wytwarzanie dodatkowych kopii mRNA w komorkach gospodarza po wstrzyknigciu
domigsniowym w celu uzyskania zwigkszonej ekspresji antygenu biatka szczytowego. Powoduje to
neutralizacje przeciwciat i komoérkowej odpowiedzi immunologicznej na antygen biatka szczytowego,
co przyczynia si¢ do ochrony przed chorobg COVID-19. Proces samoamplifikacji mRNA jest
przejsciowy i nie generuje czastek zakaznych.

Skutecznos¢ kliniczna

Badanie ARCT-154-01 byto randomizowanym, kontrolowanym, zaslepionym dla obserwatora,
wieloosrodkowym badaniem klinicznym prowadzonym z udzialem uczestnikow w wieku 18 lat
i starszych w Wietnamie w czasie, gdy dominujgcym wariantem wirusa byt wariant delta.

Skutecznos¢ oceniano w zbiorze do analizy mITT obejmujacym 15 458 uczestnikow, 7762 w grupie,
ktora otrzymata produkt leczniczy Kostaive (zapomeran) i 7696 w grupie, ktora otrzymata placebo.

Randomizacja zostata przeprowadzona ze stratyfikacjg wedtug wieku (< 60 lub > 60 lat)

i w przypadku uczestnikow w wieku < 60 lat, wedlug ryzyka ci¢zkiego zakazenia COVID-19 (osoby
Z astma, nowotworem, chorobg naczyniowa mézgu, przewlekta chorobg nerek/watroby/ptuc,
mukowiscydoza, cukrzycg typu 1 lub 2, chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, chorobami
psychicznymi, osoby palace tyton, osoby z wtdknieniem ptuc, zespotem Downa, otytoscia, anemia
sierpowatg, lub zaburzeniami dotyczacymi naduzywania substancji). Wszyscy uczestnicy w wieku

> 60 lat zostali uznani za osoby w grupie wysokiego ryzyka cigzkiego przebiegu COVID-19. Wérod
uczestnikow, ktorzy otrzymali produkt leczniczy Kostaive, 5,5% (n=485) mialo istotne schorzenia,

w tym choroby uktadu krazenia, cukrzyce, otylos¢, zaburzenia czynnosci watroby, przewlekla
obturacyjng chorobe ptuc (POChP) i astme. Z udziatu w badaniu wykluczono uczestnikéw z obnizong
odpornoscia, w tym uczestnikdw ze znanym rozpoznaniem ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci
(HIV) lub przyjmujacych leki immunosupresyjne, oraz uczestnikow, z wczesniejszym klinicznym lub
mikrobiologicznym rozpoznaniem COVID-19.

Uczestnicy z istniejgcymi wezesniej ostrymi lub przewlektymi schorzeniami, w tym uczestnicy ze
stwierdzonym zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) lub wirusem zapalenia watroby
typu B (HBV), mogli zosta¢ wiaczeni do badania.

Charakterystyka demograficzna i wyj$ciowa byta podobna pomiedzy grupami dla osé6b w 2 kohortach
wiekowych 1 wedhug grup ryzyka. Sposrod wszystkich uczestnikow, ktdrzy otrzymali produkt
leczniczy Kostaive, 49% stanowili mezczyzni, a 51% stanowity kobiety, 99,6% byto Azjatami,

a u 0,4% rase okreslono jako ,,inna”. W momencie szczepienia sredni wiek populacji wynosit

46,4 roku (przedzial wiekowy 18—89 lat).

Ogdlnym pierwszorzedowym punktem koncowym oceny skutecznos$ci byta skutecznos¢ szczepionki
(VE), zdefiniowana jako pierwsze wystapienie potwierdzonej wirusologicznie, zdefiniowane;j



w protokole choroby COVID-19 z poczatkiem pomigdzy dniem 36 (7 dni po podaniu dawki 2)

a dniem 92 wlacznie.

W przypadku uczestnikéw, u ktorych nie stwierdzono zakazenia SARS-CoV-2 przed uptywem 7 dni
od podania dawki 2, skuteczno$¢ szczepionki przeciwko potwierdzonej chorobie COVID-19, ktora
wystapita co najmniej 7 dni po podaniu dawki 2, wynosita 56,7% (95% przedziat utnosci: od 48,8%
do 63,4%). Liczba przypadkow choroby COVID-19 wynosita 200 i 440 odpowiednio w grupie, ktora
otrzymata szczepionke Kostaive i w grupie, ktora otrzymata placebo. W czasie gldwnej analizy
skutecznosci uczestnicy byli obserwowani pod katem objawowej choroby COVID-19 przez tacznie
1146 osobolata w przypadku produktu leczniczego Kostaive i facznie 1120 osobolat w grupie, ktora

otrzymata placebo.

Informacje dotyczace oceny ogolnej skutecznosci szczepionki przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2 Skuteczno$¢ szczepionki w porownaniu z potwierdzong wirusologicznie,
zdefiniowana w protokole choroba COVID-19 pomiedzy dniem 36 a dniem 92 —
zmodyfikowana populacja zgodna z intencjg leczenia (mITT)

Podgrupa Kostaive | Placebo | VE % (95% CI)®

Wszyscy uczestnicy

N 7762 7696

Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19, n (%) 200 (2,6) 440 (5,7) (48 ; 6—’763 5

Czas obserwacji® (osobolata) 1146,2 1120,2 ’ ’

Zdrowi w wieku od > 18 do < 60 lat

N 3882 3896

Liczba potwierdzonych przypadkow COVID-19, n (%) | 126 (3,2) 246 (6,3) a7 29:859 5

Czas obserwacji® (osobolata) 572,1 566,1 ’ ’

Grupa podwyzszonego ryzyka w wieku > 18 do < 60 lat

N 2519 2471

Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19, n (%) 46 (1,8) 138 (5,6) (57 29—’778 3

Czas obserwacji® (osobolata) 372,9 359,5 ’ ’

Wiek > 60 lat

N 1361 1329

Liczba potwierdzonych przypadkow COVID-19, n (%) 28 (2,1) 56 (4,2) (26583_530 5

Czas obserwacji® (osobolata) 201,2 194,5 ’ ’

Skroty: CI, przedziat ufnosci; COVID-19, choroba koronawirusowa 2019; HR, wspotczynnik ryzyka; N, liczba
uczestnikow z grupy ryzyka; n, liczba uczestnikow ze zgloszonymi przypadkami; RR, ryzyko wzgledne;
SARS-CoV-2, koronawirus 2 cigzkiego ostrego zespotu oddechowego; VE, skutecznos$¢ szczepionki.

mlITT, zmodyfikowana intencja leczenia (obejmuje wszystkich uczestnikow, ktoérzy otrzymali wszystkie wymagane
w protokole dawki badanej szczepionki (Kostaive lub placebo) do punktu czasowego oceny i U ktorych nie
stwierdzono zakazenia SARS-CoV-2 w dniu 1 lub do 7 dni po podaniu drugiej szczepionki w ramach badania).
,»@rupe podwyzszonego ryzyka” zdefiniowano jako osoby o wyzszym ryzyku rozwoju cigzkiej choroby COVID-19.
a VE oblicza si¢ przez 1-HR z regresji Coxa z uwzglednieniem grupy ryzyka i regionu o$rodka badawczego
lub 1-RR, gdy liczba potwierdzonych przypadkéw wynosi 0 w grupie, ktora otrzymata szczepionkg Kostaive.
Czas obserwacji odnosi si¢ do catkowitego osoboczasu zagrozenia w latach dla danego punktu konicowego.



Skutecznosé przeciwko ciezkiej chorobie COVID-19

Oceniono skuteczno$¢ preparatu produktu leczniczego Kostaive w zapobieganiu cigzkiej chorobie
COVID-19 potwierdzonej wirusologicznie, w tym zgonowi (Tabela 3). Cigzka choroba COVID-19
obejmowata dowolne z ponizszych: czestos¢ oddechéw > 30 na minute, czestos¢ akeji serca > 125 na
minute, poziom saturacji tlenem (SpO2) < 93% w powietrzu atmosferycznym na poziomie morza lub
ci$nienie parcjalne tlenu tetniczego (PO2)/czasteczkowy tlen wdychany (Fi02) <300 mm Hg,
niewydolno$¢ oddechowa (definiowana jako potrzeba tlenu o wysokim przeptywie, wentylacja
nieinwazyjna, wentylacja mechaniczna lub pozaustrojowe utlenowanie btony (ECMO), wstrzas
(definiowany jako skurczowe ci$nienie krwi < 90 mmHg, rozkurczowe ci$nienie krwi < 60 mmHg, lub
koniecznos¢ stosowania lekow wazopresyjnych), znaczgca ostra niewydolno$¢ nerek, watroby, lub
zaburzenia neurologiczne, przyjecie na oddziat intensywnej terapii, zgon. Punktem koncowym byto
pierwsze wystapienie potwierdzonego, zdefiniowanego w protokole cigzkiego COVID-19

Z poczatkiem pomig¢dzy dniem 36 a 92 wiacznie.

Tabela 3 SkutecznoS$¢ szczepionki w odniesieniu do potwierdzonej wirusologicznie,
zdefiniowanej w protokole ci¢zkiej choroby COVID-19 pomiedzy dniem 36
a dniem 92 — zmodyfikowana populacja zgodna z intencja leczenia (mITT)

Podgrupa | Kostaive | Placebo | VE % (95% CI)?
Wszyscy uczestnicy
N 7762 7696
Liczba potwierdzonych przypadkow COVID-19, n (%) | 2 (0,0) 41 (0,5) (80955_’38 5
Czas obserwacji® (osobolata) 1162,9 1154,7 ’ ’
Zdrowi od w wieku > 18 do < 60 lat
N 3882 3896
Liczba potwierdzonych przypadkow COVID-19,n (%)| 0 (0,0) 15 (0,4) 1191(1)5?
Czas obserwacji® (osobolata) 582,7 585,8
Grupa podwyzszonego ryzyka w wieku > 18 do < 60 lat
N 2519 2471
Liczba potwierdzonych przypadkow COVID-19, n (%) | 1 (0,0) 9 (0.4) (16889_’;8 .
Czas obserwacji® (osobolata) 376,9 370,9 ’ ’
Wiek > 60 lat
N 1361 1329
Liczba potwierdzonych przypadkow COVID-19, n (%) | 1 (0,1) 17 (1,3) g 89;‘_’;‘9 5
Czas obserwacji® (osobolata) 203.,4 197.,9 ’ ’

Skroty: CI, przedziat ufnosci; COVID-19, choroba koronawirusowa 2019; HR, wspotczynnik ryzyka; N, liczba
uczestnikow zagrozonych; n, liczba uczestnikow ze zgltoszonym przypadkiem; NE, niemozliwy do oszacowania;
RR, ryzyko wzgledne; SARS-CoV-2, koronawirus 2 cigzkiego ostrego zespotu oddechowego; VE, skuteczno$é¢
szczepionki.

mlITT, zmodyfikowana intencja leczenia (obejmuje wszystkich uczestnikow, ktorzy otrzymali wszystkie
wymagane w protokole dawki badanej szczepionki (Kostaive lub placebo) do punktu czasowego oceny

i U ktorych nie stwierdzono zakazenia SARS-CoV-2 w dniu 1 lub do 7 dni po podaniu drugiej szczepionki

w ramach badania).

2 VE oblicza si¢ przez 1-HR z regresji Coxa z uwzglednieniem grupy ryzyka i regionu osrodka
badawczego lub 1-RR, gdy liczba potwierdzonych przypadkéw wynosi 0 w grupie, ktora otrzymata
szczepionke Kostaive.

Czas obserwacji odnosi si¢ do catkowitego osoboczasu zagrozenia w latach dla danego punktu
koncowego.



Immunogennos¢ u uczestnikow w wieku 18 lat i starszych po podaniu dawki przypominajgcej

Ocena immunogennosci dawki przypominajgcej opiera si¢ na wynikach badania ARCT-154-J01
prowadzonego w Japonii, w ktorym porownywano odpowiedz immunologiczng po podaniu dawki
przypominajacej szczepionki Kostaive (zapomeran) z odpowiedzig na szczepionke porownawczg
(tozinameran, BNT162b2) u dorostych osob, ktore wezesniej otrzymaty cykl szczepienia
podstawowego i 1 dawke przypominajaca z zatwierdzong szczepionkg mRNA przeciwko COVID-19.
W tym badaniu immunogenno$¢ oceniano przy uzyciu testu neutralizacji wirusa w porownaniu do
ancestralnemu szczepowi SARS-CoV-2 i wariantowi Omicron BA .4/5.

Gléwnym celem badania ARCT-154-J01 byto wykazanie nie mniejszej skuteczno$ci szczepionki
Kostaive w poréwnaniu ze szczepionka porownawcza pod wzgledem stosunku Srednich
geometrycznych mian przeciwciat (GMT) i réznicy w czestosci wystgpowania odpowiedzi
serologicznych (SRR) wobec ancestralnego szczepu SARS-CoV-2 w 29. dniu po szczepieniu. W
przypadku wykazania rownowaznos$ci ze szczepem ancestralnym, konieczne byto przeprowadzenie
podobnych badan dla wariantu Omicron BA.4/5. Po wykazaniu drugiej nie mniejszej skutecznosci
testowano wyzszo$¢ produktu Kostaive w pordwnaniu ze szczepionka porownawczg dla wariantu
Omicron BA.4/5. Przeprowadzono dodatkowe badania GMT do 6 miesigcy w celu oceny czasu

trwania odpowiedzi przeciwcial.

Do badania wigczono tacznie 828 uczestnikow i zrandomizowano (1:1) do grupy otrzymujacej
szczepionke Kostaive i szczepionkg porownawczg. W momencie szczepienia $redni wiek wynosit
45,7 lat (przedziat wiekowy 18-77 lat). Sposrod 828 uczestnikow, ktdrzy zostali zrandomizowani

i otrzymali badang szczepionkg, 759 uczestnikow zostato wigczonych do Zbioru 1 szczepienia zgodnie
z protokotem (PPS-1), czyli zbioru do analizy pierwszorzgdowego punktu koncowego dotyczacego
immunogennosci.

Wyniki badania ARCT-154-J01 przedstawiono w Tabeli 4. Miesiac po szczepieniu szczepionka
Kostaive wykazata rownowazno$¢ w poréwnaniu ze szczepionkg porownawcza przeciwko szczepowi
ancestralnemu SARS-CoV-2 oraz wyzszo$¢ w odniesieniu do wariantu BA.4/5 Omicron. Dane
dotyczace dlugoterwalej immunogennosci wykazaty, ze przeciwciala neutralizujace utrzymywaty sie,
przy czym w przypadku obu szczepéw wykryto okoto 2-krotnie wyzsze wartosci GMT dla
szczepionki Kostaive w poréwnaniu ze szczepionka porownawczg po 3, 6 i 12 miesigcach od

szczepienia.

Tabela 4 Zestawienie odpowiedzi immunologicznej przeciwko szczepowi ancestralnemu
SARS-CoV-2 i wariantowi Omicron BA.4/5 do 12 miesiecy od podania dawki
przypominajacej
Punkt czasowy GMT /SRR Wskaznik GMT

Szczep Punkt koncowy (95% CI) /
N2 Kostaive N2 Szczepionka | Roznica SRR
poréwnawcza* (95% CI)
GMT 385 813 374 866 0,94
przed (716, 924) (755, 993) (0,78, 1,13)
szczepieniem
GMT 385 5641 374 3934 1,430
Szczep po 1 miesigcu (4321, 7363) (2993, 5169) (1,26, 1,63)
ancestralny SRR 385 65,2 374 51,6 13,6
(Wuhan-Hu-1) | po 1 miesiacu (60,2, 69,9) (46,4, 56,8) (6,8, 20.5)
GMT 369 5928 356 2899 2,04¢
po 3 miesiacach (5414, 6491) (2648,3175) | (1,80,2,32)
GMT 332 4119 313 1861 2,21¢
po 6 miesigcach (3723, 4557) (1667, 2078) (1,91, 2,57)
GMT 272 3396 266 1771 1.92¢
po 12 miesiacach (3019, 3821) (1532,2047) | (1,59,2,31)
Omicron GMT 385 275 374 292 0,94
BA 4/ przed (227, 335) (236, 360) (0,71, 1,26)
Szczepienicm
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GMT 385 2551 374 1958 1,30¢

po 1 miesigcu (1687, 3859) (1281, 2993) (1,07, 1,58)
SRR 385 69,9 374 58,0 11,6¢

po 1 miesigcu (65,0, 74,4) (52,8, 63,1) (4,9,18,3)
GMT 369 1892 356 888 2,13¢

po 3 miesigcach (1646, 2175) (764, 1031) (1,74, 2,61)
GMT 332 1119 313 495 2,26°

po 6 miesigcach (960, 1305) (413, 595) (1,78, 2,86)
GMT 272 881 266 467 1.89¢

po 12 miesigcach (735, 1057) (376, 580) (1,42, 2,50)

Skroty: CI, przedziat ufnosci; GMT, §rednia geometryczna miana; SARS-CoV-2, koronawirus ci¢zkiego ostrego
zespotu oddechowego; SRR, wskaznik odpowiedzi serologiczne;.

Wartos¢ miana przeciwciat neutralizujacych przeksztatconych logarytmicznie dla dnia 29. (1 miesiac)
analizowano przy uzyciu modelu analizy kowariancji (ANCOVA). Pte¢ i okres od ostatniego (3.) szczepienia
(< 5 miesigcy, > 5 miesigcy) zastosowano jako czynniki okre§lone w protokole. Wartosci GMT w punkcie
wyjsciowym badania, po 3, 6 i 12 miesigcach nie sg korygowane.

Jesli zmierzone miano przeciwcial jest ponizej dolnej granicy oznaczalnosci, warto$¢ zostata imputowana jako
1/2 granicy oznaczalno$ci.

Odpowiedz serologiczng definiuje si¢ jako co najmniej 4-krotny wzrost miana przeciwciat neutralizujacych po
podaniu dawki przypominajacej w stosunku do wartosci wyjsciowej miana lub od potowy dolnej granicy
oznaczalno$ci, je$li nie mozna jej wykry¢ w punkcie wyjsciowym.

2 N = liczba uczestnikéw z prawidlowymi wynikami oznaczenia dla okre§lonego oznaczenia w danym
punkcie czasowym pobierania probek.

Z gory okreslone kryteria nie mniejszej skutecznosci zostaly spetnione: dolna granica (LL) 95%
przedziatu ufnosci (CI) dla stosunku GMT (Kostaive/szczepionka porownawcza) przekracza 0,67, a LL
95% CI dla r6znicy w SRR (Kostaive minus szczepionka por6wnawcza) przekracza -10%. Test wigkszej
skuteczno$ci dla szczepu ancestralnego nie zostat wstgpnie okreslony. Analize przeprowadzono w PPS-1.
Analiza zostata przeprowadzona w ramach badania PPS-1-ic , zmodyfikowanej wersji z badania PPS-1,
w ktorej uczestnicy z dodatnim wynikiem testu na obecnos$¢ przeciwcial nukleokapsydowych zostali
wykluczeni ze wszystkich kolejnych analiz immunogennosci.

Z gory okreslone kryteria zostaly spelnione zarowno pod wzgledem rownowaznosci, jak i wyzszosci.
Kryteria przewagi: LL 95% CI dla stosunku GMT przekracza 1,0, a LL 95% CI dla r6znicy SRR
przekracza 0%. Analiz¢ przeprowadzono w PPS-1.

Komparator: tozinameran (BNT162b2)

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Kostaive w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w celu zapobiegania COVID-19
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla

cztowieka.

Toksycznos¢ ogdlna

Przeprowadzono badanie toksyczno$ci ogolnej z zastosowaniem szczepionki Kostaive u krolikow
(domig$niowe podanie tacznie 3 dawek, z ktorych kazda byta wyzsza niz dawka stosowana u ludzi,
raz na 2 tygodnie).

Przemijajacy wzrost $redniej temperatury ciata (wzrost o maks. ~1,7°C), zmiany w wynikach badan
laboratoryjnych (zmiany erytroidalne odpowiadajace obnizonej erytropoezie w przebiegu stanu
zapalnego, nieznaczne lub tagodne zmniejszenie liczby ptytek krwi, minimalnie zwigkszona liczba
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neutrofili i (lub) monocytow, stabo lub umiarkowanie podwyzszony fibrynogen, i minimalnie
podwyzszone stezenie globuliny i (lub) minimalnie obnizone stezenie albumin w surowicy i wzrost
stezenia cytokin w surowicy), jak rowniez zmiany zapalne w $ledzionie, weztach chtonnych
(zwigkszona komorkowos¢ limfocytow), odpowiadajace odpowiedzi zapalnej.

Genotoksyczno$é/rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan genotoksycznosci ani rakotworczosci. Nie przewiduje sig, aby sktadniki
szczepionki (lipidy i mRNA) miaty potencjalne dziatanie genotoksyczne.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Toksyczny wptyw na reprodukcje i rozwoj badano u krolikow w ramach potaczonego badania
ptodnosci, rozwoju zarodka i ptodu i rozwoju pourodzeniowego, w ktorym samice krolikow
szczepiono domigsniowo przed kryciem oraz podczas cigzy (otrzymaty 5 dawek szczepionki
przekraczajgcych dawke przeznaczong dla ludzi w okresie pomigdzy 28. dniem przed kryciem i 28.
dniem ciazy). Odpowiedzi na przeciwciata neutralizujagce SARS-CoV-2 wystgpowaty u samic od
momentu sprzed krycia do konca badania w 28. dniu cigzy, jak rowniez u ptodu i potomstwa,
wskazujac na przenikanie przeciwciat przez tozysko.

Nie zaobserwowano wptywu szczepionki na plodno$¢ samic, rozwd;j zarodka i ptodu ani wzrost
i rozwéj poporodowy. Nie ma dostepnych danych dotyczacych przenikania szczepionki do mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Di(pentadekan-8-yl)-4,4'-((((3-(dimetyloamino)propylo)tio)karbonylo)azanediylo)dibutylan
(ATX-126)

Cholesterol

1,2-distearoyl-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC)
1,2=dimyristoyl-rac-glicero-3-metomksypolietylen glikol 2000 (PEG2000-DMG)
Sacharoza

Potasu sorbat

Sodu chlorek

Trometamol

Poloksamer 188 (zawiera przeciwutleniacz butylohydroksytoluen)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci

Nieotwarta fiolka

2 lata w temperaturze od -15°C do -25°C.
Fiolki mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez maksymalnie 4 godziny
przed odtworzeniem.

Odtworzony produkt leczniczy

Po przygotowaniu fiolke z odtworzong szczepionkg nalezy przechowywac w stanie schtodzonym lub
w temperaturze pokojowej (od 2°C do 25°C) przed podaniem i nalezy ja poda¢ w ciagu 6 godzin od
pierwszego naktucia korka fiolki.
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Po rozmrozeniu lub odtworzeniu szczepionki nie nalezy ponownie zamrazad¢.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzytkowania przez 6 godzin w temperaturze od
2°C do 25°C i obejmuje to przewozenie w tym czasie. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po
naktuciu korka fiolki w celu odtworzenia szczepionki, produkt mozna przechowywa¢ maksymalnie
przez 6 godzin w stanie schlodzonym lub w temperaturze pokojowej (od 2°C do 25°C). Uzytkownik
ponosi odpowiedzialnos¢ za inny czas i warunki przechowywania podczas uzytkowania.
Odtworzong szczepionke nalezy zutylizowac¢ po 6 godzinach.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze od -15°C do -25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozmrozeniu i rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek zawarty w fiolce (szklo typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej) i plastikowym
wieczkiem typu ,,flip-off” z zabezpieczeniem (z aluminiowym kapslem).

Kazda fiolka wielodawkowa zawiera 16 dawek po 0,5 ml; patrz punkt 6.6.
Wielko$¢ opakowania: 20 fiolek wielodawkowych.

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

Instrukcije dotyczace postepowania z produktem

Szczepionke powinien przygotowa¢ fachowy personel medyczny, stosujac techniki aseptyczne w celu
zapewnienia jatowosci przygotowanej dyspers;ji.

Do odtworzenia nalezy stosowaé¢ WYLACZNIE 10 ml jatowego roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub odpowiednika.

Po odtworzeniu szczepionka ma posta¢ bialej lub biatawej opalizujacej zawiesiny (pH: 7,5-8,5);
osmolalno$¢: 300400 mOsm/kg.

Po odtworzeniu kazda fiolka zawiera 16 dawek po 0,5 ml.

Pobra¢ 0,5 ml szczepionki do strzykawek jednorazowego uzytku.

. Kazda dawka musi zawiera¢ 0,5 ml odtworzonej dyspersji do wstrzykiwan.

. Jesli ilos¢ szczepionki pozostatej w fiolce nie jest wystarczajaca do podania pelnej dawki
0,5 ml, nie nalezy podawac¢ pozostatej ilosci. W takiej sytuacji nalezy wyrzuci¢ fiolke
i pozostalg zawarto$c.

. Nie nalezy taczy¢ nadmiaru szczepionki z wielu fiolek.

. Po przygotowaniu napelnione strzykawki nalezy przechowywa¢ w stanie schtodzonym lub
w temperaturze pokojowej (od 2°C do 25°C) przed podaniem i nalezy je poda¢ w ciagu
6 godzin od pierwszego naktucia korka fiolki (czas ten obejmuje przewozenie).

. Odtworzong szczepionke nalezy zutylizowaé po 6 godzinach.
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Przygotowanie pojedynczych dawek szczepionki Kostaive proszek do sporzadzania dyspersji do

wstrzykiwan

KROK A. Kontrola wzrokowa i rownowazenie temperatury

fiolek

1. Doprowadzi¢ fiolke do temperatury pokojowej na co
najmniej jedng godzing wczesniej. Fiolki mozna
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
maksymalnie 4 godziny przed odtworzeniem.

2. Obejrzeé, czy nie doszto do zmiany barwy i wigkszych
uszkodzen zamknigcia pojemnika (np. peknigcia, odtamki
szkla, poluzowane zatyczki, brak korkow itp.).

) Fiolka powinna zawiera¢ substancje stata w kolorze
biatym lub bialawym.

NIE UZYWAC, jesli pojemnik jest uszkodzony lub wystepuja inne
wady.

NIE UZYWAC, jesli nienakhuta fiolka pozostawata w temperaturze
pokojowej dtuzej niz 4 godziny.

KROK B. Dodanie roztworu soli fizjologicznej do szczepionki

1. Odtworzenie nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po
catkowitym wyréwnaniu temperatury.
2. Uzyskac roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%) (roztwor soli fizjologicznej). Za pomoca
nowej sterylnej strzykawki 10 ml i igly 23G pobra¢ 10 ml
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 9 mg/ml

(0,9%).

3. Zdja¢ wieczko typu ,,flip-off” z fiolki.

4. Korek fiolki nalezy przetrze¢ wacikiem nasgczonym
alkoholem.

Aby zapewni¢ dodanie 10 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan
o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), nie nalezy wyjmowac strzykawki z fiolki
podczas czynnosci 5-8.

5. Naktué korek igla strzykawki z roztworem soli
fizjologiczne;j.

o Zapisa¢ date 1 godzing pierwszego naklucia korka
oraz godzing, o ktorej nalezy wyrzuci¢ szczepionke.
(Nalezy pamigtac, ze szczepionke nalezy podaé
w ciagu 6 godzin od naktucia korka).

6. Powoli doda¢ potowe (5 ml) z 10 ml roztworu chlorku sodu
do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do fiolki wzdtuz
$cianki boczne;.

7. Wyrownac ci$nienie w fiolce, pobierajac okoto 3 ml
powietrza z fiolki do strzykawki z roztworem soli
fizjologicznej, utrzymujac igle nad ptynem.

8. W przypadku drugiego i trzeciego dodania roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) dodac 2 do
3 ml, kierujac przeplyw roztworu na wewngtrzna $cianke
fiolki z produktem.

. Po kazdym dodaniu nalezy pobra¢ powietrze z fiolki
za pomoca strzykawki z solg fizjologiczna, aby
wyrownac cisnienie w fiolce. Powtdrzy¢ czynnosci w
razie koniecznosci w celu dodania 10 ml roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 9 mg/ml
(0,9%). Nie dodawa¢ wigcej niz 10 ml roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%).

10 ml
roztworu soli
fizjologicznej
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Przygotowanie pojedynczych dawek szczepionki Kostaive proszek do sporzadzania dyspersji do
wstrzykiwan

KROK C. Wyréwnywanie ci$nienia w fiolce

1.

Po dodaniu roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o
stezeniu 9 mg/ml (0,9%), wyréwnac ci$nienie przed
wyjeciem igly z fiolki, pobierajac powietrze do linii 8 ml
pustej strzykawki po soli fizjologiczne;j.

Nalezy dostosowaé potozenie igly tak, aby znajdowata si¢
nad roztworem (aby unikngé niezamierzonego pobrania
odtworzonej szczepionki).

Wyjac z fiolki pusta strzykawke po soli fizjologicznej
oraz igle i nastgpnie wyrzucic.

Pobraé 8 ml
powietrza do
strzykawki

KROK D. Wymieszanie i kontrola wzrokowa odtworzonej
szczepionki

1.

Delikatnie odwracac¢ fiolke kilka razy przez co najmnie;j

1 minutg, az do catkowitego odtworzenia.

. Nie wstrzasac ani nie wirowac.

. Unika¢ spieniania i powstawania piany.

Obejrze¢ fiolke ze szczepionka pod katem obecnosci czastek

statych i zmiany barwy. Ptyn powinien mie¢ posta¢ biatej lub

bialawej opalizujacej zawiesiny.

. NIE UZYWAC w przypadku zaobserwowania czastek
statych lub zmiany barwy.

Fiolke z odtworzong szczepionka lub napetnione strzykawki

nalezy przed podaniem przechowywaé w stanie schtodzonym

lub w temperaturze pokojowej (od 2°C do 25°C) i zuzy¢

w ciggu 6 godzin od pierwszego naklucia korka.

Delikatnie odwracaé
kilka razy przez co
najmniej 1 minute

y,

KROK E. Przygotowanie strzykawki

1.

Upewnic sie, ze nie ma pecherzykow powietrza, pobraé
0,5 ml szczepionki za pomocg sterylnej strzykawki o poj.
1 ml

Zapisa¢ datg 1 godzing pierwszego naktucia korka.

. Kazda napehiona strzykawka bedzie uzywana do
podania jednej dawki.
. Przed podaniem nalezy przechowywa¢ napetnione

strzykawki w stanie schtodzonym lub w temperaturze
pokojowej (od 2°C do 25°C).

. Kazda strzykawke nalezy zuzy¢ jak najszybciej, nie
pozniej niz w ciggu 6 godzin od pierwszego nakhucia
korka.
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Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1873/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 lutego 2025 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Catalent Pharma Solutions, LLC
726 Heartland Trail
Madison, WI 53717 Stany Zjednoczone

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

o 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 I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

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

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
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.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kostaive proszek do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 sa-mRNA
zapomeran

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Po odtworzeniu kazda fiolka zawiera 16 dawek po 0,5 ml.
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 5 mikrogramow zapomeranu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Lipid ATX-126, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glicero-3-fospfocholina
(DSPC), glikol-2000 1,2-dimyristoyl-rac-glicero-3-metoksypolyetylenu (PEG2000-DMG), sacharoza,
potasu sorbat, sodu chlorek, trometamol, poloksamer 188.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
20 fiolek wielodawkowych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie domig§niowe

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nieotwartg fioke przechowywaé w zamrazarce w temperaturze od -15°C do -25°C w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po odtworzeniu szczepionkg nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C i zuzyé w ciagu
6 godzin.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1873/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  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

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI WIELODAWKOWEJ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Kostaive proszek do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 sa-mRNA
zapomeran

1.m.

2. SPOSOB PODAWANIA

Wstrzyknigcie domig$niowe

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

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

Po odtworzeniu 16 dawek po 0,5 ml

6. INNE

Data/godzina przydatnosci do uzycia:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kostaive proszek do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 sa-mRNA
zapomeran

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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. Co to jest szczepionka Kostaive i w jakim celu sig¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed przyjgciem szczepionki Kostaive
3. Jak podaje si¢ szczepionke Kostaive

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Kostaive

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka Kostaive i w jakim celu si¢ ja stosuje

Kostaive to szczepionka, ktora pomaga chroni¢ osoby doroste w wieku 18 lat i starsze przed chorobag
COVID-19 wywotang przez SARS-CoV-2.

Szczepionka Kostaive dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19. Zawiera
czasteczke o nazwie sa-mRNA, ktora zawiera instrukcje dotyczace produkowania kopii biatka
szczytowego. Jest to biatko znajdujace si¢ na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktore jest potrzebne
wirusowi do przedostania si¢ do komorek organizmu.

Gdy dana osoba otrzyma szczepionke niektore z komorek w jej organizmie odczytaja instrukcje
dotyczace sa-mRNA i przejSciowo wytworza biatko szczytowe. Uktad odpornosciowy danej osoby
rozpozna nastgpnie biatko jako obce i wytworzy przeciwciala oraz aktywuje komorki T (biale
krwinki), aby je zaatakowac.

Jezeli p6zniej osoba ta bedzie miata kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad immunologiczny
rozpozna go i bedzie gotowy do obrony organizmu przed nim.

Poniewaz szczepionka Kostaive nie zawiera wirusa, ktory moglby wytworzy¢ odpornos¢, nie moze
wywota¢ choroby COVID-19.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Kostaive

Kiedy nie podawac szczepionki
o jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjgciem szczepionki nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

- u pacjenta kiedykolwiek wystapila cigzka reakcja alergiczna lub problemy w oddychaniu po
wstrzyknigciu jakiejkolwiek innej szczepionki lub po przyjeciu szczepionki Kostaive
W przeszlosci;

- pacjent odczuwa niepokdj zwigzany z procesem szczepienia lub kiedykolwiek doszto u niego do
omdlenia po wstrzyknigciu z uzyciem igly;

- u pacjenta wystepuje wysoka gorgczka lub cigzkie zakazenie, jednak w przypadku
wystepowania tagodnej gorgczki lub zakazenia gornych drog oddechowych, np. przezigbienia,
szczepienie moze by¢ mozliwe;

- pacjent ma problem z krwawieniem, tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakéw lub
stosuje lek zapobiegajacy powstawaniu skrzepow krwi;

- pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny z powodu choroby, takiej jak zakazenie wirusem
HIV lub z powodu przyjmowania leku, takiego jak kortykosteroid, ktory wptywa na uktad
immunologiczny.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma co do tego pewnosci),
przed zastosowaniem szczepionki Kostaive nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Po szczepieniu innymi szczepionkami przeciwko COVID-19 istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia
zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenie btony wyscielajacej serce). Schorzenia te
mogg rozwing¢ si¢ w ciggu kilku dni po szczepieniu i glownie pojawiaty si¢ w ciaggu 14 dni. 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 wystapienia takich objawdw
natychmiast zwrécic si¢ 0 pomoc medyczna.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Kostaive u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Obecnie nie ma
dostepnych wystarczajacych informacji dotyczacych stosowania szczepionki Kostaive u dzieci

i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka Kostaive a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, a takze o wszelkich innych
szczepionkach, ktére pacjent otrzymat niedawno.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, powinna poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tej szczepionki u kobiet w cigzy.
Szczepionke Kostaive mozna stosowaé w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan szczepionki wymienione w punkcie 4 (Mozliwe dziatania niepozadane) moga

tymczasowo wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Przed
przystapieniem do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy poczekaé, az dziatania te

ustapig.
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Szczepionka Kostaive zawiera potas i sod

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
»wolng od potasu”. Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy
szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od sodu”.

3. Jak podaje si¢ szczepionke Kostaive

Szczepionka Kostaive jest podawana w postaci pojedynczego wstrzyknigcia 0,5 ml w migsien
ramienia.

Jezeli pacjent byl wezesniej szczepiony(-a) szczepionka przeciwko COVID-19, powinien otrzymac
dawke szczepionki Kostaive po co najmniej 5 miesigcach od podania ostatniej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania szczepionki Kostaive nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000
0sob
- reakcja anafilaktyczna (nagta, cigzka reakcja alergiczna z objawami, takimi jak trudnosci
w oddychaniu, obrzek, zawroty gtowy, szybkie bicie serca, nadmierne pocenie si¢ i utrata
przytomnosci).

W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z objawdw reakcji anafilaktycznej nalezy zwrocic si¢
0 pilna pomoc medyczna.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek innych dziatan niepozadanych nalezy porozmawiac
zZ lekarzem lub pielegniarka. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane: mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oso6b
- bol w miejscu wstrzyknigcia;

- tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia;

- uczucie zmeczenia (meczliwosé);

- dreszcze;

- goraczka;

- bol stawow (artralgia);

- bol migsni (mialgia);

- bol gtowy;

- zawroty glowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane: mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob
- biegunka;

- mdtosci (nudnosci);

- wymioty;

- stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia;

- obrzek w miejscu wstrzyknigcia;

- zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia;

- swiad skory w miejscu wstrzykniecia.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b
- reakcje alergiczne (pokrzywka i (lub) wysypka).

28



Czesto$¢ nieznana
- niska liczba neutrofili (rodzaju biatych krwinek).

Zgtaszanie 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 zglaszaé¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Ponizsze informacje dotyczace przechowywania, waznos$ci, stosowania I postgpowania z lekiem sa
przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarte fiolki nalezy przechowywac w zamrazarce w temperaturze od -15°C do -25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Fiolki mozna
przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez maksymalnie 4 godziny przed

odtworzeniem.

Po przygotowaniu fioke z odtworzong szczepionka i napetnione strzykawki nalezy przechowywac
w stanie schtodzonym lub w temperaturze pokojowej (od 2°C do 25°C) przed podaniem (czas ten
obejmuje transport) i nalezy je poda¢ w ciagu 6 godzin od pierwszego naktucia korka fiolki.

Fiolki z wyrownang temperaturg mozna przygotowywac do stosowania w normalnych warunkach
oswietlenia.

Po rozmrozeniu lub odtworzeniu szczepionki nie nalezy ponownie zamrazac.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Kostaive

- Substancjg czynnag leku jest samoamplikujace si¢ informacyjne RNA (sa-mRNA) o nazwie
zapomeran.

- Jest to fiolka wielodawkowa, ktora po odtworzeniu zawiera 16 dawek po 0,5 ml kazda.

- Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 5 mikrogramoéw zapomeranu (zawartego w nanoczasteczkach
lipidowych).

- Pozostate sktadniki to: di(pentadekan-8-yl)-4,4'
(((3(dimetyloamino)propylo)tio)karbonylo)dibutylan (ATX-126), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-
glicero-3-fosfocholina (DSPC), glikol-2000 1,2-dimyristoyl-rac-glicero-3-metoksypolyetylenu
(PEG2000-DMG), sacharoza, potasu sorbinian, sodu chlorek, trometamol 1 poloksamer 188
(zawiera przeciwutleniacz butylohydroksytoluen).

Patrz punkt 2 ,,Szczepionka Kostaive zawiera potas i s6d”.

Jak wyglada szczepionka Kostaive i co zawiera opakowanie

Szczepionka Kostaive to liofilizowany proszek/krazek w kolorze biatym lub biatawym dostarczany
w szklanej fiolce z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
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Po odtworzeniu szczepionka ma posta¢ bialej lub biatawej opalizujacej zawiesiny (pH: 7,5-8,5).
Kazda fiolka zawiera 16 dawek po 0,5 ml.

Wielkos¢ opakowania: 20 fiolek wiclodawkowych
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandia

Wytworca:

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC(CB83

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Pojedyncza dawka 0,5 ml.

W przypadku osob, ktore zostaty wczesniej zaszczepione szczepionka przeciwko COVID-19, produkt
leczniczy Kostaive nalezy podac po uptywie co najmniej 5 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki.

Identyfikowalno$é
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢
nazwe¢ 1 numer serii podawanego produktu.

Instrukcje dotyczace postepowania z produktem

Szczepionke Kostaive powinien przygotowa¢ fachowy personel medyczny, stosujac techniki

aseptyczne w celu zapewnienia sterylnosci przygotowanej dyspers;ji.

- Do odtworzenia nalezy stosowa¢ WYLACZNIE 10 ml jalowego roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%).

Po odtworzeniu kazda fiolka zawiera 16 dawek po 0,5 ml.

Pobrac 0,5 ml szczepionki do strzykawek jednorazowego uzytku.

- Kazda dawka musi zawiera¢ 0,5 ml odtworzonej szczepionki Kostaive.

- Jesli ilo$¢ szczepionki pozostatej w fiolce nie jest wystarczajaca do podania pelnej dawki 0,5 ml,
nie nalezy podawac pozostalej ilosci. W takiej sytuacji nalezy wyrzuci¢ fiolke i pozostata
zawartosc¢.

- Nie nalezy zlewa¢ nadmiaru szczepionki z wielu fiolek.
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Po przygotowaniu napekione strzykawki nalezy przechowywac w stanie schtodzonym Iub
w temperaturze pokojowej (od 2°C do 25°C) przed podaniem i nalezy je poda¢ w ciggu 6 godzin

od pierwszego naktucia korka fiolki (czas ten obejmuje przewozenie).
Odtworzong szczepionke nalezy zutylizowac¢ po 6 godzinach.

Przygotowanie pojedynczych dawek szczepionki Kostaive proszek do sporzadzania dyspersji do

wstrzykiwan

KROK A. Kontrola wzrokowa i rownowazenie temperatury

fiolek

1. Doprowadzi¢ fiolke do temperatury pokojowej na co
najmniej jedng godzing wczesniej. Fiolki mozna
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
maksymalnie 4 godziny przed odtworzeniem.

2. Obejrze¢, czy nie doszto do zmiany barwy i wigkszych
uszkodzen zamknigcia pojemnika (np. peknigcia, odtamki
szkla, poluzowane zatyczki, brak korkéw itp.).

) Fiolka powinna zawiera¢ substancje stata w kolorze
biatym lub bialawym.

NIE UZYWAC, jesli pojemnik jest uszkodzony lub wystepuja inne
wady.

NIE UZYWAC, jesli nienakhuta fiolka pozostawata w temperaturze
pokojowej dluzej niz 4 godziny.

KROK B. Dodanie roztworu soli fizjologicznej do szczepionki

1. Odtworzenie nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po
catkowitym wyroéwnaniu temperatury.
2. Uzyskac¢ roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stgzeniu

9 mg/ml (0,9%) (roztwor soli fizjologicznej). Za pomoca
nowej sterylnej strzykawki 10 ml i iglty 23G pobra¢ 10 ml
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 9 mg/ml

(0,9%).

3. Zdja¢ wieczko typu ,,flip-off” z fiolki.

4. Korek fiolki nalezy przetrze¢ wacikiem nasagczonym
alkoholem.

Aby zapewni¢ dodanie 10 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan
o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), nie nalezy wyjmowac strzykawki z fiolki
podczas czynnosci 5-8.

5. Naktué korek igla strzykawki z roztworem soli
fizjologiczne;.

o Zapisa¢ date 1 godzing pierwszego naktucia korka
oraz godzing, o ktorej nalezy wyrzuci¢ szczepionke.
(Nalezy pamigtac, ze szczepionke nalezy podaé
w ciagu 6 godzin od naktucia korka).

6. Powoli doda¢ potowe (5 ml) z 10 ml roztworu chlorku sodu
do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do fiolki wzdtuz
Scianki boczne;.

7. Wyrdéwnacé cisnienie w fiolce, pobierajac okoto 3 ml
powietrza z fiolki do strzykawki z roztworem soli
fizjologicznej, utrzymujac igle nad ptynem.

8. W przypadku drugiego i trzeciego dodania roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) doda¢ 2 do
3 ml, kierujac przeptyw roztworu na wewngtrzng Scianke
fiolki z produktem.

. Po kazdym dodaniu nalezy pobra¢ powietrze z fiolki
za pomocy strzykawki z sola fizjologiczna, aby
wyréownac ci$nienie w fiolce. Powtdrzy¢ czynnosci w
razie koniecznosci w celu dodania, 10 ml roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%). Nie dodawa¢ wigcej niz 10 ml roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%).

10 ml
roztworu soli
fizjologicznej
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Przygotowanie pojedynczych dawek szczepionki Kostaive proszek do sporzadzania dyspersji do
wstrzykiwan 5 mikrogramow/dawke (0,5 ml)

KROK C. Wyréwnywanie ci$nienia w fiolce

1.

Po dodaniu roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o
stezeniu 9 mg/ml (0,9%), wyréwnac ci$nienie przed
wyjeciem igly z fiolki, pobierajac powietrze do linii 8 ml
pustej strzykawki po soli fizjologiczne;j.

Nalezy dostosowaé potozenie igly tak, aby znajdowata si¢
nad roztworem (aby unikngé niezamierzonego pobrania
odtworzonej szczepionki).

Wyjac z fiolki pusta strzykawke po soli fizjologicznej i igle
i nastgpnie wyrzucic.

Pobra¢ 8 ml
powietrza do
strzykawki

KROK D. Wymieszanie i kontrola wzrokowa odtworzonej
szczepionkKi

1.

Delikatnie odwracac¢ fiolke kilka razy przez co najmniej

1 minute, az do calkowitego odtworzenia.

. Nie wstrzgsa¢ ani nie wirowac.

. Unika¢ spieniania i powstawania piany.

Obejrze¢ fiolke ze szczepionka pod katem obecnosci czastek

statych i zmiany barwy. Plyn powinien mie¢ posta¢ biatej lub

biatawej opalizujacej zawiesiny.

. NIE UZYWAC w przypadku zaobserwowania czastek
statych lub zmiany barwy.

Fiolk¢ z odtworzong szczepionka lub napetnione strzykawki

nalezy przed podaniem przechowywaé w stanie schtodzonym

lub w temperaturze pokojowej (od 2°C do 25°C) i zuzy¢

w ciggu 6 godzin od pierwszego naktucia korka.

Delikatnie odwracaé
kilka razy przez co
najmniej 1 minute

]

KROK E. Przygotowanie strzykawki

1.

Upewnic sie, ze nie ma pecherzykow powietrza, pobraé
0,5 ml szczepionki za pomoca sterylnej strzykawki o poj.
1ml

UpewniC sig, ze nie ma pgcherzykow powietrza.

Zapisa¢ date i godzing pierwszego naktucia korka.

o Kazda napelniona strzykawka bedzie uzywana do
podania jednej dawki.
o Przed podaniem nalezy przechowywac napetnione

strzykawki w stanie schlodzonym lub w temperaturze
pokojowej (od 2°C do 25°C).

. Kazda strzykawke nalezy zuzy¢ jak najszybciej, nie
pozniej niz w ciggu 6 godzin od pierwszego naklucia
korka.
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Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
Z lokalnymi przepisami.
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