ANEKS 1

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

mCOMBRIAX dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka mRNA przeciw grypie i COVID-19

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda jednorazowa ampultko-strzykawka zawiera jedna dawke 0,32 mL.

Jedna dawka (0,32 mL) zawiera tacznie 31,7 mikrograméw RNA.

mCOMBRIAX to jednoniciowe informacyjne RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczka na
koncu 5°, wytwarzane z wykorzystaniem bezkomodrkowej transkrypcji in vitro na odpowiednie;j
matrycy DNA, kodujace glikoproteiny hemaglutyniny (HA) grypy sezonowej: A/HIN1, A/H3N2,
B/Victoria oraz sprz¢zona domeng N-koncowa i domeng wigzaca receptor biatka kolca (ang. spike, S)

wirusa SARS-CoV-2.

Sktad szczepow wirusa grypy i SARS-CoV-2 na dawke 0,32 mL:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmO9 ......ccecevevceeiiiiiiiniin i, 8,3 mikrogramow RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) .. et et e r e n e n e s e eenneenneenne. 8,3 IKTOgramOwW RNA
B/Austria/1359417/2021 (B/hnla Vlctorla) ................................................. 8,3 mikrogramow RNA
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 . .ccooiiiiiieieeeee e 6,7 mikrograméw RNA

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Pétkuli
Po6inocnej) i1 zaleceniami UE na sezon 2023/2024.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Dyspersja do wstrzykiwan

Dyspersja w kolorze biatym do biatawego (pH: 7,1-7,8).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka mCOMBRIAX jest wskazana do czynnego uodparniania 0oso6b w wieku 50 lat i starszych
w celu zapobiegania zachorowaniom na grype i chorob¢ COVID-19 wywotywang przez wirus

SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli w wieku 50 lat i starsi
Jedna dawka 0,32 mL.

W przypadku wczesniejszego zaszczepienia szczepionka przeciwko COVID-19, te szczepionke nalezy
podac po uptywie co najmniej 3 miesi¢cy od przyjecia ostatniej dawki szczepionki przeciwko
COVID-19 (patrz punkty 4.415.1).

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

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki mCOMBRIAX

u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Wylacznie do wstrzykiwania domigsniowego.
Preferowanym miejscem podania jest mi¢sien naramienny w gornej czesci ramienia.
Nie wolno podawac tej szczepionki donaczyniowo, podskérnie ani §rodskornie.

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

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podja¢ przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

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

Nadwrazliwos¢ i _anafilaksja

Zawsze nalezy zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzor na wypadek wystapienia cigzkiej reakcji
nadwrazliwos$ci, w tym anafilaksji, po podaniu szczepionki. Po podaniu szczepionki zaleca si¢ $cista
obserwacj¢ przez co najmniej 15 minut. Kolejnej dawki szczepionki nie nalezy podawa¢ osobom,

u ktorych po wezesniejszej dawce szczepionki wystapita reakcja anafilaktyczna.

Zapalenie miesnia sercowego 1 zapalenie osierdzia

Po podaniu niektorych innych szczepionek przeciwko COVID-19 zaobserwowano wigksze ryzyko
zapalenia mig¢$nia sercowego 1 zapalenia osierdzia. Te stany chorobowe moga rozwing¢ si¢ w ciggu



kilku dni po szczepieniu i wystepuja gtownie w ciggu 14 dni. Obserwowano je czgsciej u mtodszych
0s6b ptci meskie;j.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zapalenia mig¢$nia sercowego oraz zapalenia osierdzia. Osoby
zaszczepione (rowniez opiekundow) nalezy poinstruowac, aby niezwlocznie zwrocilty si¢ o pomoc
medyczng w przypadku wystapienia objawow wskazujacych na zapalenie mig¢snia sercowego
lub zapalenie osierdzia.

Reakcje zwiazane z lekiem

W zwigzku ze szczepieniem moga wystapic reakcje zwigzane z Igkiem, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako odpowiedZ psychogenna na
wstrzykniecie z uzyciem igly. Wazne jest, aby zastosowac srodki ostroznosci w celu uniknigcia
urazow w wyniku omdlenia.

Choroba wspdlistniejaca

Nalezy odroczy¢ podanie szczepionki u 0sob z ostrg, cigzka chorobg przebiegajaca z goraczkg albo z
ostrym zakazeniem. Wystgpowanie tagodnego zakazenia i (lub) niewielkiej goraczki nie powinno
prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.

Matoptytkowo$¢ 1 zaburzenia krzepniecia krwi

Podobnie jak w przypadku innych wstrzykni¢é domigsniowych, nalezy zachowaé ostroznosé¢

w przypadku podawania szczepionki osobom przyjmujacym leki przeciwzakrzepowe albo u ktorych
wystepuje matoptytkowos¢ albo inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz
po podaniu domig$niowym u tych os6b moze wystapi¢ krwawienie lub moga powstaé siniaki.

Osoby z obnizong odpornoscia

Brak dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i immunogennos$ci tej szczepionki
u 0s0b z obnizong odpornoscia. Osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne lub pacjenci
z niedoborem odpornosci moga wykazywac ostabiong odpowiedz immunologiczng na te szczepionke.

Ograniczenia dotyczace skutecznos$ci szczepionki

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepienie szczepionka mCOMBRIAX moze nie
zapewnia¢ ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Nie badano
jednoczesnego podawania szczepionki mCOMBRIAX z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki mCOMBRIAX

u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu leczniczego mCOMBRIAX w okresie cigzy.



Karmienie piersia

Nie nalezy spodziewac si¢ wptywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogdélnoustrojowa na substancje czynne szczepionki mCOMBRIAX u kobiet karmigcych
piersig jest znikoma. Szczepionka mCOMBRIAX moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.
Plodnosé

Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu szczepionki mCOMBRIAX na ptodno$¢ u ludzi.
Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje u kobiet. Badania szczepionki na zwierzetach sg niewystarczajace do oceny szkodliwego
wplywu na reprodukcje u mezczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

mCOMBRIAX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Niektore z dziatan wymienionych w punkcie 4.8 (np. zmeczenie) mogg jednak
tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane dotyczace czterowalentnej skojarzonej szczepionki mRNA przeciw grypie i COVID-19 sg
istotne dla szczepionki mMCOMBRIAX, poniewaz obie szczepionki sg wytwarzane w takim samym

procesie, a ich sktad cze$ciowo si¢ pokrywa.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty bol w miejscu wstrzyknigcia (75,8%),
zmgczenie (55,9%), bol migsni (54,8%), bol glowy (47,5%), bol stawow (44,6%), dreszcze (38,2%),
limfadenopatia (22,5%), nudnosci/wymioty (15,7%) i goraczka (13,2%). Mediana czasu do
wystgpienia spodziewanych dziatan niepozadanych to dzien 2, z mediang czasu trwania wynoszaca
3 dni.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki mCOMBRIAX oceniano w badaniu klinicznym fazy III,

w ktérym 4 004 uczestnikéw w wieku 50 lat i starszych otrzymato czterowalentng skojarzong
szczepionke mRNA przeciw grypie i COVID-19 (patrz punkt 5.1). Mediana czasu trwania obserwacji
wynosita 171 dni.

Zglaszane dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z nastepujaca konwencjg czegstosci
wystgpowania: 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), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okre§lonej czestosci
wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cz¢stoscia (tabela

1.

Tabela 1. Dzialania niepozadane

ﬁ:jﬁi}i{:cj a ukladéw i narzadow Czestos¢ I])zialanie niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego Bardzo czgsto Limfadenopatia®
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto Bol glowy

Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto Nudnosci/wymioty




Klasyfikacja ukladow i narzadow

MedDRA Czestos¢ I])zmlanle niepozadane

Niezbyt czesto Biegunka

Bol migsni

Bol stawow

Bol w miejscu wstrzyknigcia
Zmeczenie

Dreszcze

Goraczka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Obrzek w miejscu

podania wstrzyknigcia

Rumien w miejscu
wstrzykniecia

Swiad w miejscu
wstrzykniecia

* Limfadenopatia obejmowata glownie obrzek lub tkliwos¢ pod pacha po tej samej stronie co miejsce wstrzyknigcia oraz

inne powiazane stany, w tym zapalenie wezlow chlonnych, bol weztow chtonnych i zajecie weztéw chtonnych w innych
miejscach (np. szyjnych, nadobojczykowych).

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki

. Bardzo czgsto
tacznej

Bardzo czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie pacjenta w kierunku objawow
przedmiotowych i podmiotowych dziatan niepozadanych i natychmiastowe zastosowanie
odpowiedniego leczenia objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nieprzydzielona, kod ATC: jeszcze nieprzydzielony

Mechanizm dzialania

mCOMBRIAX jest szczepionkg opartg na mRNA ze zmodyfikowanymi nukleozydami, zawartym
w nanoczgsteczkach lipidowych, kodujacym antygeny grypy i SARS-CoV-2. Kodowane antygeny
grypy to pelnowymiarowe, zwigzane z btong komoérkowa, glikoproteiny HA wirusow grypy
sezonowej typu A (HIN1 i H3N2) i typu B (linia Victoria). Kodowany antygen SARS-CoV-2 to
zwigzana z btong komorkowa, sprzezona domena N-koncowa (ang. N-terminal domain, NTD) i
domena wiazaca receptor (ang. receptor-binding domain, RBD) glikoproteiny kolca (ang. spike, S)
szczepow SARS-CoV-2.

Po dostarczeniu do komorek mRNA stuzy jako matryca do syntezy odpowiednich biatek. Szczepionka
wywotuje odpowiedZ immunologiczng na antygeny HA i NTD-RBD antygenu S, ktore przyczyniaja
si¢ do ochrony przed grypa i COVID-19.


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

Immunogenno$¢

Dane dotyczace czterowalentnej skojarzonej szczepionki mRNA przeciw grypie i COVID-19 sg
istotne dla szczepionki mMCOMBRIAX, poniewaz obie szczepionki sg wytwarzane w takim samym
procesie, a ich sktad czgsciowo si¢ pokrywa.

Badanie 1 jest randomizowanym, stratyfikowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupa kontrolng otrzymujgca aktywne leczenie, prowadzonym w dwoch grupach wiekowych
(Kohorta A i Kohorta B) i oceniajgcym bezpieczenstwo stosowania, reaktogennos¢ i immunogenno$¢é
czterowalentnej skojarzonej szczepionki mRNA przeciw grypie i COVID-19 u 0s6b dorostych

w wieku >50 lat.

Zbior objety badaniem immunogennosci zgodnie z protokotem (ang. per-protocol immunogenicity set,
PPIS) dla Kohorty A obejmowat uczestnikow w wieku > 65 lat, ktdrzy otrzymali czterowalentna
skojarzong szczepionke mRNA przeciw grypie i COVID-19 i placebo (okreslani jako grupa
mCOMBRIAX; N=1 886) lub jednoczesnie zatwierdzong czterowalentna szczepionke przeciwko
grypie z duza dawka antygenoéw (HD-1IV4) i szczepionk¢ mRNA przeciwko COVID-19 (okreslani
jako grupa produktu poréwnawczego A; N=1 883). Mediana wieku uczestnikow wynosita 70,0 lat,
20,6% byto w wieku > 75 lat, 54,2% stanowily kobiety, 78,5% identyfikowalo si¢ jako osoby rasy
bialej, 18,4% jako osoby rasy czarnej lub afroamerykanskiej, a 13,9% jako osoby pochodzenia
iberyjskiego lub latynoamerykanskiego. Lacznie 50,7% uczestnikéw otrzymato szczepionke
przeciwko grypie, a 42,4% otrzymato szczepionke przeciwko COVID-19 w sezonie poprzedzajagcym
wlaczenie do badania.

Zbior PPIS dla Kohorty B obejmowat uczestnikow w wieku od 50 do 64 lat, ktorzy otrzymali
czterowalentng skojarzong szczepionke mRNA przeciw grypie i COVID-19 i placebo (okreslani jako
grupa mCOMBRIAX; N=1 890) lub jednoczesnie zatwierdzona czterowalentna szczepionke
przeciwko grypie ze standardowa dawka antygenow (SD-11V4) i szczepionke mRNA przeciwko
COVID-19 (okreslani jako grupa produktu poréwnawczego B; N=1 884). Mediana wieku wynosita
58,0 lat, 59,0% stanowity kobiety, 67,9% identyfikowato si¢ jako osoby rasy bialej, 26,6% jako osoby
rasy czarnej lub afroamerykanskiej, a 19,6% jako osoby pochodzenia iberyjskiego lub
latynoamerykanskiego. Lacznie 39,4% uczestnikow otrzymato szczepionke przeciwko grypie, a
31,0% otrzymato szczepionke przeciwko COVID-19 w sezonie poprzedzajacym wiaczenie do
badania.

Pierwszorzedowym celem w zakresie immunogennosci byto wykazanie nie mniejszej skutecznosci
(ang. non-inferiority) w zakresie odpowiedzi immunologicznej wywolanej przez szczepionkeg
mCOMBRIAX w porownaniu z aktywnymi produktami poréwnawczymi przeciwko szczepom grypy
i SARS-CoV-2, dopasowanymi do szczepionki, w dniu 29. po szczepieniu, w oparciu o stosunki
srednich geometrycznych miana przeciwcial (ang. geometric mean titre, GMT) powodujacych
zahamowanie hemaglutynacji (ang. hemagglutination inhibition, HAI) i roznice wskaznika
serokonwersji (ang. seroconversion rate, SCR) dla 4 szczepow grypy oraz w oparciu o stosunek
sredniej geometrycznej stezenia (ang. geometric mean concentration, GMC) i r6znicy odsetka
odpowiedzi serologicznej (ang. seroresponse rate, SRR) w teScie neutralizacji pseudowiruséw

(ang. pseudovirus neutralisation assay, PSVNA) dla SARS-CoV-2.

Nie mniejsza skutecznos¢ zdefiniowano jako dolng granicg 2-stronnego 97,5% przedziatu ufnosci
(ang. confidence interval, Cl) stosunku $rednich geometrycznych (ang. geometric mean ratio, GMR);
wynoszaca > 0,667 i dla r6znic SCR/SRR wynoszaca > -10%, dla wszystkich 4 szczepow grypy

i wariantu wirusa SARS-CoV-2. Szczepionka mCOMBRIAX spenita kryteria nie mniejszej
skutecznosci dla wszystkich szczepow grypy i dla SARS-CoV-2 w poréwnaniu z produktem
poréwnawczym A wérod uczestnikow w wieku > 65 lat i w poréwnaniu z produktem
porownawczym B wsrod uczestnikow w wieku od 50 do 64 lat (tabela 2).

Tabela 2. Badanie 1: Wyniki immunogennos$ci u uczestnikow w wieku > 50 lat (PPIS)



Wirus Poziom GM* GMR* SCR (dla grypy) lub Réznica
(95% CI) (97,5% CI) SRR (dla SARS-CoV-2)" SCR/SRR
(95% C)) n (%)"
(97,5% CI)
U uczestnikow w wieku =65 lat (Kohorta A)¢
mCOMBRIAX | Produkt mCOMBRIAX | mCOMBRIAX | Produkt mCOMBRIAX
N=1 886 porownawczy | wobec produktu N=1 886 poréwnawczy | wobec produktu
A porownawczego A porownawczego
N=1 883 A N=1 883 A
Grypa 120,5 104,3 1,155 36,4 31,1 54
A/HIN1¢ (116,0; 125,2) |{(100,4; 108,4) | (1,086; 1,229) (34,3; 38,7) (29,05 33,2) (1,9; 8.,8)
Grypa 114,7 107,9 1,063 38,7 34,6 4,0
A/H3N2¢ (110,4; 119,1) {(103,9; 112,1) | (0,999; 1,130) (36,5; 40,9) (32,5; 36,8) (0,5;7,6)
Grypa 2453 2194 1,118 23,9 19,4 4,5
B/Victoria“ (237,8;252,9) |(212,8;226,3) | (1,063; 1,175) (22,0; 25,9) (17,6; 21,2) (1,5;7,5)
Grypa 93,3 92,6 1,007 8,8 10,2 -1,4
B/Yamagata (91,1; 95,6) (90,4; 94,9) (0,969; 1,047) (7,5;10,1) (8,9;11,7) (-3,6; 0,7)
SARS-CoV-2 1396,7 851,1 1,641 82,3 69,6 12,8
(Omicron (1326,6; 1470,5)| (808,6; 895,9) | (1,510; 1,783) (80,5; 84,1) (67,4;71,7) (9,6; 15,9)
XBB.1.5)¢
U uczestnikow w wieku od 50 do 64 lat (Kohorta B)*
mCOMBRIAX | Produkt mCOMBRIAX | mCOMBRIAX | Produkt mCOMBRIAX
N=1 890 poréwnawczy | wobec produktu N=1 890 poréwnawczy | wobec produktu
B porownawczego B porownawczego
N=1 884 B N=1 884 B
Grypa 137,7 97,3 1,414 50,6 32,7 17,9
A/HIN1Y (132,1; 143,5) | (93.4;101,5) | (1,322;1,513) (48,3; 52,9) (30,6; 34,8) (14,3; 21,4)
Grypa 111,5 80,8 1,380 41,9 27,4 14,6
A/H3N2¢ (107,5; 115,7) | (77,9; 83.,8) (1,300; 1,465) (39,7; 44,2) (25,4; 29,5) (11,1; 18,0)
Grypa 2249 185,0 1,216 25,8 17,2 8,6
B/Victoria® (218,0; 232,0) |(179,3; 190,8) | (1,156; 1,278) (23,9; 27,9) (15,5; 19,0) (5,6; 11,6)
Grypa 101,7 88,1 1,154 13,0 10,3 2,7
B/Yamagata® | (99,3; 104,3) (86,0; 90,3) (1,109; 1,201) (11,5; 14,6) (9,0; 11,8) (0,3; 5,0)
SARS-CoV-2 1551,6 1186,1 1,308 84,6 76,5 8,1
(Omicron (1476,3; 1630,7)|  (1128,5; (1,207; 1,418) (82,8; 86,2) (74,5; 78,4) (5,2; 11,0)
XBB.1.5)¢ 1246,7)

Cl=przedzial ufnosci; GMR=stosunek srednich geometrycznych; GM=$rednia geometryczna; HA=hemaglutynina;
HAI=zahamowanie hemaglutynacji; LLOQ=dolna granica oznaczalno$ci; nAb=przeciwciato neutralizujace; PsVNA=test

neutralizacji pseudowirusow; SARS-CoV-2=koronawirus 2 cigzkiego ostrego zespotu oddechowego; SCR=wskaznik

serokonwersji; SRR=odsetek odpowiedzi serologiczne;.
Produkt porownawczy A: zatwierdzone szczepionki HD-IIV4 i mRNA przeciwko COVID-19.
Produkt porownawczy B: zatwierdzone szczepionki SD-1IV4 i mRNA przeciwko COVID-19.

2 Poziom GM i GMR oparte na modelu pochodza z analizy modelu kowariancji z grupa szczepien jako zmienng stata,

z dostosowaniem do czynnikow stratyfikacji randomizacji i poczatkowego poziomu przeciwciat.
b Serokonwersje zdefiniowano jako poziom > 1:40 w dniu 29. po wstrzyknieciu, jesli warto$é poczatkowa wynosita < 1:10
lub > 4-krotny wzrost, jesli warto$¢ poczatkowa wynosita > 1:10 w zakresie przeciwciat anty-HA mierzonych za pomoca
testu HAIL. Odpowiedz serologiczng zdefiniowano jako poziom > 4-krotnie wyzszy w dniu 29. po wstrzyknigciu, jesli warto$¢
poczatkowa wynosita > LLOQ lub > 4 x LLOQ), jesli warto$¢ poczatkowa wynosita < LLOQ w warto$ciach nAb mierzonych
za pomoca PsVNA.
¢ Do badania wiaczono osoby doroste ze zwigkszonym ryzykiem cigzkiego przebiegu grypy i (lub) choroby COVID-19,
stanowiace okoto 65% Kohorty A i 62% Kohorty B.
4 Drugorzedowe kryteria wyzszo$ci immunogennosci (wstgpnie okreslone) (dolna granica 2-stronnego 95% CI: GMR > 1;
réznica SCR/SRR > 0%) byty spetnione dla wszystkich szczepéw dopasowanych do szczepionki, z wyjatkiem B/Yamagata
w Kohorcie A.




Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan szczepionki
mCOMBRIAX w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w czynnym uodparnianiu
w celu zapobiegania grypie i chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirus SARS-CoV-2
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

(8-{(2-hydroksyetylo)[6-okso-6-(undecyloksy)heksyl]amino} oktanian heptadekan-9-ylu (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

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci
1 rok w temperaturze od -40 °C do -15 °C.

W okresie wazno$ci wynoszacym 1 rok szczepionka jest stabilna przez 30 dni podczas
przechowywania w temperaturze od 2 °C do 8 °C z ochrong przed $wiattem. Pod koniec okresu 30 dni
szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢ lub wyrzucié (patrz punkt 6.4).

Po rozmrozeniu szczepionki nie nalezy zamrazac jej ponownie.

Po przeniesieniu szczepionki do miejsca przechowywania w temperaturze od 2 °C do 8 °C na
opakowaniu zewnetrznym nalezy zapisa¢ nowg datg przydatno$ci do uzycia w temperaturze od 2 °C
do 8 °C.

Ampulko-strzykawki mozna przechowywac w temperaturze od 8 °C do 25 °C przez maksymalnie
24 godziny po wyjeciu z warunkow chlodniczych. W tym okresie amputko-strzykawki moga
znajdowac¢ si¢ w warunkach o$wietlenia otoczenia. Nie przechowywac¢ w lodowce

po przechowywaniu w temperaturze od 8 °C do 25 °C. Wyrzuci¢ strzykawke, jesli nie zostanie uzyta
W tym czasie.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w zamrazarce w temperaturze od -40 °C do -15 °C.

Po rozmrozeniu przechowywac¢ w lodoéwce (2 °C-8 °C) i nie zamraza¢ ponownie.
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozmrozeniu ampultko-strzykawki mozna przechowywaé¢ w lodéwce w temperaturze od 2 °C do
8 °C przez maksymalnie 30 dni przed uzyciem.

Transport rozmrozonych ampulko-strzykawek

Rozmrozone amputko-strzykawki mozna transportowa¢ w temperaturze od 2 °C do 8 °C przy uzyciu
pojemnikow transportowych, ktore spetniajg wymogi utrzymania temperatury od 2 °C do 8 °C.

Po rozmrozeniu i przewiezieniu w temperaturze od 2 °C do 8 °C amputko-strzykawek nie nalezy
ponownie zamrazac¢ i nalezy je przechowywac w temperaturze od 2 °C do 8 °C do momentu uzycia
(patrz punkt 6.3).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,32 mL dyspersji w ampulko-strzykawce (z cyklicznego kopolimeru olefinowego) z korkiem
halobutylowym i nasadka z gumy halobutylowej w sztywnej ostonce plastikowej (bez igly).

Ampulko-strzykawki sg zapakowane w tekturowym pudetku na papierowej tacce wewngtrznej,
zawierajacym 1 lub 10 ampultko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Instrukcja przygotowania przed uzyciem

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

Nie rozcienczaé produktu.

Nie wstrzgsa¢ ampulko-strzykawka przed uzyciem.

Ampulko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona, lub jesli plomba
zabezpieczajaca na tekturowym pudetku zostata zerwana.

Szczepionka mCOMBRIAX jest wysytana i dostarczana w postaci zamrozonej lub rozmrozonej

w amputko-strzykawce (patrz punkt 6.4). Jesli szczepionka jest zamrozona, przed uzyciem nalezy ja
catkowicie rozmrozi¢. Przed uzyciem nalezy rozmrozi¢ kazdg amputko-strzykawke w lodéwce lub
w temperaturze pokojowej, postgpujac zgodnie z instrukcjami podanymi w tabeli 3.

Przed bezposrednim zastosowaniem pojedyncza strzykawke mozna wyjac z tekturowego pudetka
zawierajacego 1 lub 10 amputko-strzykawek i rozmrozi¢ w lodowce lub w temperaturze pokojowe;.
Pozostale strzykawki nalezy nadal przechowywaé w oryginalnym tekturowym pudetku w zamrazarce
lub lodéwce.
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Tabela 3. Instrukcja rozmrazania ampulko-strzykawek i tekturowych pudelek przed

uzyciem
Instrukcja i czas rozmrazania
Temperatura
Temperatura ..
. .. Czas rozmrazania Czas
Konfiguracja rozmrazania . . -
. rozmrazania | (w temperaturze rozmrazania
(w loddéwce) . . . .
o (minuty) pokojowej) (minuty)
°O) °
O
Jedna
amputko-strzykawka lub
tekturowe pudetko 2-8 100 15-25 40
zawierajace
1 amputko-strzykawke
Tekturowe pudetko
zawierajace 2-8 160 15-25 80
10 ampulko-strzykawek

- Po rozmrozeniu szczepionki nie mozna ponownie zamrozic.

- Jesli szczepionka zostata rozmrozona w temperaturze pokojowej (od 15 °C do 25 °C),
amputko-strzykawka jest gotowa do podania. Po rozmrozeniu w temperaturze pokojowe;j
strzykawek nie wolno ponownie wktada¢ do lodowki.

- Amputko-strzykawki mozna przechowywac w temperaturze od 8 °C do 25 °C przez tacznie
24 godziny po wyjeciu z warunkow chtodniczych. Jesli rozmrozona amputko-strzykawka
nie zostanie uzyta w tym czasie, nalezy ja wyrzucic.

Podanie

- Wyja¢ amputko-strzykawke z opakowania zewngtrznego.

- Amputko-strzykawke przed podaniem nalezy obejrzeé, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek
statych i1 czy barwa nie ulegla zmianie.

- Nie podawac, jesli barwa szczepionki ulegta zmianie lub szczepionka zawiera jakiekolwiek
czastki state.

- Tekturowe pudetka z amputko-strzykawkami nie zawierajg igiet.

- Uzyc¢ jalowej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknie¢ domigsniowych (igly 21 G
lub ciensze).

- Trzymajac nasadke skierowang do gory, zdjac ja, obracajac w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, az nastgpi jej oddzielenie. Zdja¢ nasadke powolnym, statym ruchem. Nalezy
unika¢ pociggania za nasadke przy jej obracaniu.

- Nalozy¢ igle, przekrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az zostanie
dobrze umocowana do strzykawki.

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

- Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po zdjeciu nasadki.

- Poda¢ catg dawke domigsniowo.

- Wyrzuci¢ amputko-strzykawke po jednym uzyciu.

Usuwanie

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julidn Camarillo n°® 31
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28037 Madryt
Hiszpania

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

EU/1/26/2028/001

EU/1/26/2028/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
(BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH)

ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY

ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ (BIOLOGICZNYCH
SUBSTANCJI CZYNNYCH) ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY
ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej (biologicznych substancji czynnych)

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

28037 Madryt

Hiszpania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii b¢dzie 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 przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
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.

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

o Plan zarzgdzania 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.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

- na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

- W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
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uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

17



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

mCOMBRIAX dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka mRNA, przeciw grypie i COVID-19

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda amputko-strzykawka zawiera jedng dawke 0,32 mL. Jedna dawka zawiera po 8,3 mikrogramow
RNA hemaglutyniny na szczep wirusa grypy i 6,7 mikrograméw RNA wirusa SARS-CoV-2.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: SM-102 (8-{(2-hydroksyetylo)[6-okso-6-
(undecyloksy)heksyl]amino} oktanian heptadekan-9-ylu), 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, sacharoza, woda do
wstrzykiwarn.

Szczegotowe informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka
10 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) (od -40 °C do -15 °C)
Termin waznosci (EXP) (od 2 °C do 8 °C)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamrazarce (od -40 °C do -15 °C).
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Dodatkowe informacje dotyczace okresu trwatosci i przechowywania, patrz ulotka.

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

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

28037 Madryt

Hiszpania

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

EU/1/26/2028/001 1 amputko-strzykawka na tacce
EU/1/26/2028/002 10 ampultko-strzykawek na tacce

|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

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

mCOMBRIAX dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka mRNA przeciw grypie i COVID-19
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,32 mL

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

mCOMBRIAX dyspersja do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka mRNA przeciw grypie i COVID-19

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¢ sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag 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 szczepionka mCOMBRIAX i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki mCOMBRIAX
Jak podaje si¢ szczepionk¢ mCOMBRIAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke mCOMBRIAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk LN

1. Co to jest szczepionka mCOMBRIAX i w jakim celu si¢ jg stosuje

mCOMBRIAX jest szczepionka, ktéra pomaga chroni¢ osoby doroste w wieku 50 lat i starsze przed
grypa i choroba COVID-19 wywotywang przez wirus SARS-CoV-2.

Substancjami czynnymi w szczepionce mCOMBRIAX sg czasteczki zwane informacyjnym kwasem
rybonukleinowym (ang. messenger ribonucleic acid, mRNA). mRNA zawiera instrukcje dotyczace
wytwarzania cz¢sci bialka kolca (biatka na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktorego wirus
potrzebuje do wniknigcia do komorek organizmu) i glikoprotein (biatek na powierzchni wiruséw
grypy typu A i typu B, ktoére pomagaja wirusom wnikna¢ do komorek i rozprzestrzeniac sie

W organizmie).

Po podaniu szczepionki mCOMBRIAX niektore komorki w organizmie osoby zaszczepionej
odczytuja instrukcje mRNA i1 tymczasowo wytwarzaja cze$ci biatka kolca i glikoproteiny. Uktad
immunologiczny danej osoby (naturalny system obronny organizmu) rozpoznaje te biatka jako obce
1 wytwarza wlasng ochrong (przeciwciata) przeciwko wirusom. Jesli p6zniej dana osoba bgdzie miata
styczno$¢ z wirusem SARS-CoV-2 lub wirusami grypy, jej uktad immunologiczny rozpozna

je i bedzie gotowy do obrony organizmu przed nimi.

Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze wywotaé grypy ani COVID-19.

Szczepionka jest skierowana przeciwko trzem szczepom wirusa grypy i jednemu wariantowi wirusa
SARS-CoV-2:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmO9 ......ccceceevcveeeiiininineee ..., 8,3 mikrograméow RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2)... e e 8,3 MIKTOgraMOW RNA

B/Austria/1359417/2021 (B/11n1a Vlctorla) ....................................................... 8,3 mikrogramow RNA
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5.....uuuiiiiiiiieeiie et 6,7 mikrogramow RNA
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Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Potkuli
Potnocnej) i zaleceniami UE na sezon 2023/2024.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki mCOMBRIAX

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed otrzymaniem szczepionki mCOMBRIAX nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

- u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna
po wstrzyknieciu jakiejkolwiek innej szczepionki lub po podaniu szczepionki mCOMBRIAX
w przeszlosci;

- uktad immunologiczny pacjenta jest znacznie ostabiony lub uposledzony;

- u pacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia krwi,

- u pacjenta wystgpuje wysoka goraczka albo cigzkie zakazenie. Jesli tak jest, szczepienie
zostanie przetozone. Nie ma potrzeby przektadania szczepienia w przypadku tagodnego
zakazenia, takiego jak przeziebienie, ale nalezy najpierw porozmawia¢ z lekarzem;

- u pacjenta wystepuje lek zwigzany ze wstrzyknigciami.

W przypadku niektérych innych szczepionek przeciwko COVID-19 zglaszano przypadki zapalenia
mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenie btony otaczajacej serce).

Te stany chorobowe moga rozwina¢ sie¢ w ciagu kilku dni i wystepuja gldwnie w ciagu 14 dni.
Obserwowano je czgsciej u mlodszych mezezyzn.

Po szczepieniu nalezy zwraca¢ uwagg na objawy zapalenia mig¢$nia sercowego i zapalenia osierdzia,
takie jak dusznos¢, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich wystapienia natychmiast
zwrécic sig 0 pomoc medycznag.

W przypadku zaistnienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (albo gdy pacjent nie ma pewnosci)
przed przyjeciem szczepionki mCOMBRIAX nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jak kazda szczepionka, szczepionka mCOMBRIAX moze nie zapewnia¢ petnej ochrony wszystkim
osobom, ktore ja otrzymaty.

Dzieci i mlodziez
Szczepionki mMCOMBRIAX nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Nie byta badana w tej grupie
wiekowej.

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

Osoby z obnizona odpornoscia

Szczepionka mCOMBRIAX moze nie dziata¢ tak samo dobrze u 0s6b z obnizong odpornoscia. Jesli
uktad immunologiczny jest ostabiony z powodu choroby lub leczenia, nalezy nadal stosowa¢ $rodki
ostroznosci, aby zapobiec grypie i zakazeniu COVID-19. Ponadto, osoby z bliskiego otoczenia
powinny zosta¢ odpowiednio zaszczepione. Nalezy oméwic z lekarzem odpowiednie indywidualne
zalecenia.
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed otrzymaniem tej szczepionki. Brak
danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki mCOMBRIAX

w okresie cigzy i karmienia piersig. Szczepionka mCOMBRIAX moze by¢ stosowana w okresie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn w przypadku ztego samopoczucia

po szczepieniu. Nalezy zaczekaé, az wszelkie skutki szczepionki ustgpia przed prowadzeniem
pojazdow lub obstugiwaniem maszyn.

Niektore z dzialan niepozadanych szczepionki wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe dziatania
niepozadane), takie jak uczucie zmeczenia, moga wywiera¢ tymczasowy wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jesli wystapi takie dziatanie niepozadane, przed
prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn nalezy poczekaé, az te dzialania ustgpia.

3. Jak podaje si¢ szczepionke mCOMBRIAX

Zalecana dawka to jedna dawka 0,32 mL, podawana co najmniej 3 miesiace od podania ostatniej
dawki szczepionki przeciwko COVID-19.

Szczepionke mCOMBRIAX podaje si¢ jako pojedyncze wstrzyknigcie w migsien ramienia (migsien
naramienny).

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy zwrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub pielegniarki, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob)
- obrzek/tkliwo$¢ pod pachg (limfadenopatia)
- bol gtowy

- uczucie mdtosci (nudnosci)

- wymioty

- bol migsni (mialgia)

- bol stawow (artralgia)

- bol w miejscu wstrzyknigcia

- uczucie zmeczenia

- dreszcze

- gorgczka

Czesto (moga wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
- obrzek w miejscu wstrzykniecia
- zaczerwienienie (rumien) w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 osob)

- biegunka
- $wiad w miejscu wstrzyknigcia
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Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé szczepionke mCOMBRIAX

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sg odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki
i prawidlowe usuwanie niezuzytego produktu. Ponizsze informacje przeznaczone sg dla fachowego
personelu medycznego.

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i etykiecie strzykawki po: Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Zamrozona szczepionka
Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze od -40 °C do -15 °C przez okres maksymalnie 1 roku.
Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Rozmrozona szczepionka

W okresie waznosci wynoszacym 1 rok szczepionka jest stabilna przez okres 30 dni podczas
przechowywania w temperaturze od 2 °C do 8 °C z ochrong przed swiattem. Pod koniec okresu 30 dni
szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢ lub wyrzucic.

Po rozmrozeniu szczepionki nie nalezy zamrazac jej ponownie.

Po przeniesieniu szczepionki do miejsca przechowywania w temperaturze od 2 °C do 8 °C, na
opakowaniu zewngtrznym nalezy zapisa¢ nowy termin waznos$ci w temperaturze od 2 °C do 8 °C.

Amputko-strzykawki mozna przechowywac w temperaturze od 8 °C do 25 °C przez maksymalnie
24 godziny po wyjeciu z lodowki. W tym okresie amputko-strzykawki moga znajdowac si¢

w warunkach o§wietlenia otoczenia. Nie przechowywa¢ w lodowce po przechowywaniu

w temperaturze od 8 °C do 25 °C. Wyrzuci¢ strzykawke, jesli nie zostanie uzyta w tym czasie.

Transport rozmrozonych amputko-strzykawek

Rozmrozone amputko-strzykawki mozna transportowac¢ w temperaturze od 2 °C do 8 °C przy uzyciu
pojemnikoéw transportowych, ktore spetniaja wymogi utrzymania temperatury od 2 °C do 8 °C.

Po rozmrozeniu i przewiezieniu w temperaturze od 2 °C do 8 °C ampulko-strzykawek nie nalezy
ponownie zamrazac i nalezy je przechowywac w temperaturze od 2 °C do 8 °C do momentu uzycia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka mCOMBRIAX
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Substancjami czynnymi jest skojarzone mRNA wirusa grypy nastgpujgcych szczepdw i1 wirusa
SARS-CoV-2.

Szczepy wirusa grypy i SARS-CoV-2 Na dawke 0,32 mL

A/HINI1 8,3 mikrogramow RNA
A/H3N2 8,3 mikrogramow RNA
B/linia Victoria 8,3 mikrogramow RNA
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 6,7 mikrogramow RNA

mCOMBRIAX to szczepionka oparta na mRNA, zamknigta w nanoczgsteczkach lipidowych,
kodujaca antygeny wirusow grypy sezonowej i SARS-CoV-2.

Pozostate sktadniki to: 8-{(2-hydroksyetylo)[6-okso-6-(undecyloksy)heksyl]amino}oktanian
heptadekan-9-ylu), 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, sacharoza, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka mCOMBRIAX i co zawiera opakowanie

mCOMBRIAX jest dyspersja do wstrzykiwan w kolorze biatym do biatawego (pH: 7,1 - 7,8)
dostarczang w amputko-strzykawce.

Szczepionka mCOMBRIAX jest dostgpna w opakowaniach zawierajacych 1 lub
10 ampulko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Igty nie sg dostarczane w opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madryt

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocic si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten.: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel: 800 050 719 Tel.: 06 80 987 488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
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E\rada
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbmpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.
Inne Zrédta informacji

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcija postepowania ze szczepionka mCOMBRIAX przed uzyciem

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

Nie rozcienczaé produktu.

Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka przed uzyciem.

Ampulko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona lub jesli plomba
zabezpieczajaca na tekturowym pudetku zostata zerwana.

Z kazdej amputko-strzykawki mozna poda¢ jedna (1) dawke 0,32 mL.
Szczepionka mCOMBRIAX jest dostarczana w jednodawkowej amputko-strzykawce (bez igly),

zawierajacej 0,32 mL (31,7 mikrogramow RNA 1gcznie) i konieczne jest jej rozmrozenie przed
podaniem.
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Szczepionka mCOMBRIAX jest wysytana i dostarczana w postaci zamrozonej lub rozmrozone;j

w amputko-strzykawce (patrz punkt 5). Jesli szczepionka jest zamrozona, przed uzyciem nalezy ja
catkowicie rozmrozi¢. Przed uzyciem nalezy rozmrozi¢ kazdg amputko-strzykawke w lodéwce lub
w temperaturze pokojowej, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w tabeli 1.

Jesli szczepionka zostata rozmrozona w temperaturze pokojowej (od 15 °C do 25 °C),
amputko-strzykawka jest gotowa do podania. Po rozmrozeniu w temperaturze pokojowe;j strzykawek
nie wolno ponownie wktada¢ do lodowki.

Ampulko-strzykawki mozna przechowywac w temperaturze od 8 °C do 25 °C przez tacznie

24 godziny po wyjeciu z warunkow chlodniczych. W tym okresie amputko-strzykawki moga
znajdowac¢ si¢ w warunkach o$wietlenia otoczenia. Jesli strzykawka nie zostanie uzyta w tym czasie,
nalezy ja wyrzucic.

Przed uzyciem kazdg ampulko-strzykawke nalezy rozmrozi¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.
Amputko-strzykawki mozna rozmrazaé poza tekturowym pudetkiem lub w tekturowym pudetku,

zarowno w lodowece, jak i w temperaturze pokojowej (tabela 1).

Tabela 1. Instrukcja rozmrazania ampulko-strzykawek i tekturowych pudelek przed uzyciem

Instrukcje i czas rozmrazania
Temperatura
Temperatura ..
. L. Czas rozmrazania Czas
Konfiguracja rozmrazania .. -
. rozmrazania | (w temperaturze rozmrazania
(w lodowce) . . . .
o (minuty) pokojowej) (minuty)
(°C) oC
O
Jedna
amputko-strzykawka lub
tekturowe pudetko 2-8 100 15-25 40
zawierajace
1 amputko-strzykawke
Pudetko zawierajace
10 amputko-strzykawek 2-3 160 15-25 80

Podanie

- Po rozmrozeniu szczepionki nie mozna ponownie zamrozic.
- Ampulko-strzykawke przed podaniem nalezy obejrzec, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek

statych i czy barwa nie ulegta zmianie.

- Nie podawag, jesli barwa szczepionki ulegta zmianie lub szczepionka zawiera jakiekolwiek

czastki state.

- Tekturowe pudetka z amputko strzykawkami nie zawierajg igiel.
- Uzywac sterylnej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknie¢ domigsniowych (igty
o rozmiarze 21 G lub ciensze).
- Trzymajac nasadke skierowang do gory, zdjac ja, obracajac w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, az nastgpi jej oddzielenie. Zdja¢ nasadk¢ powolnym, statym ruchem. Nalezy
unika¢ pociggania za nasadke przy jej obracaniu.
- Natozy¢ igle, przekrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az zostanie
dobrze umocowana do ampultko-strzykawki.
- Gdy szczepionka jest gotowa do podania, zdja¢ nasadke z igly.
- Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po zdjgciu nasadki.
- Poda¢ cata dawke domiesniowo.
- Wyrzuci¢ amputko-strzykawke po jednym uzyciu.

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