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

mNEXSPIKE dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka mRNA przeciwko COVID-19

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda jednodawkowa ampulko-strzykawka zawiera jedng dawke 0,2 mL.

Jedna dawka (0,2 mL) zawiera 10 mikrogramoéw mRNA SARS-CoV-2.

mNEXSPIKE jest jednoniciowym, informacyjnym RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczka
na koncu 5’, wytwarzanym z wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcji in vitro na matrycy DNA,
kodujacym domeng N-koncowa i domene wiazaca receptor biatka kolca (ang. spike, S) wirusa

SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

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 mNEXSPIKE jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku 12 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirus SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna pojedyncza dawka 10 mikrogramow.

W przypadku wezesniejszego zaszczepienia szczepionka przeciwko COVID-19, szczepionke
mNEXSPIKE nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po ostatniej dawce szczepionki przeciwko

COVID-19 (patrz punkty 4.4 15.1).

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

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki mNEXSPIKE
u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dost¢pne.
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Sposéb podawania

Wylacznie do wstrzykiwania domigsniowego. Preferowanym miejscem podania jest migsien
naramienny w gornej czesci ramienia.

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

Szczepionke powinna podawac przeszkolona osoba, nalezaca do fachowego personelu medycznego,
przy zastosowaniu technik aseptycznych w celu zapewnienia jatowos$ci dyspersji.

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

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

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

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

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksija

Nalezy zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzér medyczny w celu opanowania ewentualnych reakcji
anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Po podaniu szczepionki zaleca si¢ $cisla obserwacje przez co najmniej 15 minut. Kolejnej dawki
szczepionki nie nalezy podawac¢ osobom, u ktorych po wczesniejszej dawce szczepionki wystgpila

reakcja anafilaktyczna.

Zapalenie miesnia sercowego 1 zapalenie osierdzia

Po podaniu niektorych innych szczepionek przeciwko COVID-19 zaobserwowano wigksze ryzyko
zapalenia mig¢$nia sercowego 1 zapalenia osierdzia. Te stany chorobowe moga rozwing¢ si¢ w ciggu
kilku dni po szczepieniu i wystepujg gtdéwnie w ciggu 14 dni. Obserwowano je czgséciej u mtodszych
0s6b ptci meskiej. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na
objawy przedmiotowe i podmiotowe zapalenia mig$nia sercowego oraz zapalenia osierdzia. Osoby
zaszczepione (rowniez rodzicow lub opiekunoéw) nalezy poinstruowac, aby niezwlocznie zwrocity si¢
o pomoc medyczng w przypadku wystapienia objawow wskazujacych na zapalenie mig¢$nia 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 psychogenna reakcja na wklucie
igly. Istotne jest zastosowanie odpowiednich $rodkow ostroznosci, aby uniknaé urazow w wyniku
omdlenia.



Choroba wspolistniejaca

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

Maloptytkowo$€ 1 zaburzenia krzepniecia krwi

Podobnie jak w przypadku innych wstrzykni¢gé domigsniowych, nalezy zachowaé ostroznosé¢
w przypadku podawania szczepionki osobom przyjmujgcym leki przeciwzakrzepowe albo u ktorych
wystepuje matoptytkowos¢ albo inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich 0s6b moze wystapi¢ krwawienie lub mogg powstaé siniaki.

Osoby z obnizona odpornoscia

Brak dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i immunogenno$ci szczepionki
mNEXSPIKE u 0s6b z obnizong odpornoscia. Osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne lub
pacjenci z niedoborem odporno$ci moga wykazywaé ostabiong odpowiedZz immunologiczng na tg
szczepionke.

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki

Jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepionka mNEXSPIKE moze nie zapewnia¢ ochrony
wszystkim osobom, ktore przyjma szczepionke.

Okres utrzymywania sie ochrony

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki mNEXSPIKE z innymi szczepionkami.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
szczepionki mNEXSPIKE u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani
posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci
zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego mNEXSPIKE w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogdlnoustrojowa na substancje czynng szczepionki mNEXSPIKE u kobiet karmigcych
piersig jest znikoma. Dane obserwacyjne uzyskane od kobiet karmigcych piersia po szczepieniu
elasomeranem i jego wariantami nie wykazaty ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych

u noworodkow/dzieci karmionych piersia.

Produkt leczniczy mNEXSPIKE moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.



Plodnosé

Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu szczepionki mNEXSPIKE na ptodno$¢ u ludzi.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje u kobiet. Badania szczepionki na zwierzgtach sg niewystarczajgce do oceny szkodliwego
wplywu na reprodukcje u me¢zczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

mNEXSPIKE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Niektore z dziatan wymienionych w punkcie 4.8 (np. zmeczenie) moga jednak tymczasowo wplywac
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi sg bol w miejscu wstrzykniecia (68,5%),
zmgczenie (50,4%), bol glowy (44,2%), bol migsni (38,2%), bol stawow (29,7%), dreszcze (22,7%),
obrzek lub tkliwosé pod pacha (19,7%) oraz nudnosci/wymioty (12,1%).

Nastepujace dziatania niepozgdane wystgpowaty czesciej u uczestnikow w wieku ponizej 18 lat: bol
w miejscu wstrzyknigcia (68,8%), bol glowy (54,5%), b6l migsni (39,2%), obrzek/tkliwos¢ pod pachg
(34,6%), dreszcze (31,6%) oraz nudnosci/wymioty (16,1%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki mNEXSPIKE oceniono w jednym badaniu klinicznym

fazy III. W badaniu 1 (numer EUDRA CT 2023-000884-30) wzi¢to udziat 11 417 uczestnikow

w wieku 12 lat i starszych. Mediana czasu trwania obserwacji pod katem bezpieczenstwa stosowania
wynosita 8,8 miesigca.

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa i czestosci wystepowania dziatan niepozadanych sg
oparte na danych uzyskanych od 5 706 0os6b w wieku >12 lat. Analiza z podziatem na grupy wiekowe
wskazuje na tendencje¢ spadkowa reaktogenno$ci wraz z wiekiem.

Zglaszane dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastepujaca konwencja czgstosci
wystepowania: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania dzialania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem
(tabela 1).

Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i narzadow | Czestos¢ Dzialania niepozadane
MedDRA
Zaburzenia krwi i ukladu Bardzo czgsto Limfadenopatia (obrzgk Iub
chlonnego tkliwosc¢ pod pacha po tej samej
stronie co miejsce wstrzyknigcia)
Rzadko Limfadenopatia (np.
nadobojczykowa)
Zaburzenia ukladu nerwowego Bardzo czesto Bol glowy
Rzadko Niedoczulica




Klasyfikacja ukladow i narzadow | Czestos¢ Dzialania niepozadane
MedDRA
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Reakcja nadwrazliwosci (np.
immunologicznego pokrzywka, przewlekta pokrzywka,
wysypka, $wiad)
Nieznana Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czesto Nudnos$ci/wymioty
Rzadko Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko Wysypka
podskornej
Zaburzenia mi¢sniowo-szKkieletowe | Bardzo czgsto Bo6l migsni
i tkanki lacznej Bdl stawow
Zaburzenia ogolne i stany Bardzo czgsto Bdl w miejscu wstrzyknigcia
Ww miejscu podania Zmeczenie
Dreszcze
Czesto Gorgczka
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia
Rumien w miejscu wstrzykniecia
Rzadko Swiad w miejscu wstrzykniecia
Siniak w miejscu wstrzykniecia

Dzieci 1 mlodziez

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania szczepionki mNEXSPIKE u mlodziezy zebrano

w randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu klinicznym fazy III z grupg kontrolna
otrzymujaca aktywne leczenie, w ktorym oceniano wzglgdng skuteczno$é szczepionki,
bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki mNEXSPIKE u uczestnikow w wieku
12 lat i starszych w Stanach Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii i Kanadzie. W tym badaniu 8,7%
(N =992/11 417) uczestnikow bylo w wieku od 12 lat do 17 lat.

Czesto$¢ wystepowania spodziewanych (ang. solicited), ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
w grupie otrzymujacej szczepionke¢ mNEXSPIKE byta podobna zaréwno w calej populacji, jak i we
wszystkich podgrupach wiekowych. W badaniu 1 ocena niespodziewanych (ang. unsolicited) zdarzen
niepozadanych nie wykazata zadnych zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dla populacji
mtodziezy i nie odnotowano zadnych rdéznic majacych znaczenie kliniczne mi¢dzy dwiema grupami
otrzymujacymi szczepionke ani w poréwnaniu z populacjg osob dorostych.

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 posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci zyciowych i ewentualnie zastosowanie
leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, szczepionki przeciw COVID-19, kod ATC: JO7BNO1


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

Mechanizm dzialania

mNEXSPIKE jest szczepionka oparta na mRNA ze zmodyfikowanymi nukleozydami, zawarta

w nanoczasteczkach lipidowych, ktora koduje zwigzang z btong komorkowa, sprzezong domene
N-koncowg (ang. N-terminal domain, NTD) i domeng wigzgcg receptor (ang. receptor-binding
domain, RBD) glikoproteiny kolca (ang. spike, S) szczepéw SARS-CoV-2. Szczepionka wywotuje
odpowiedz immunologiczng na NTD i RBD antygenu S, powodujac wytworzenie przeciwcial
neutralizujgcych, ktore przyczyniajg si¢ do ochrony przed COVID-19.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badanie 1

Badanie 1 bylo randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem klinicznym fazy III z grupa
kontrolna otrzymujaca aktywne leczenie, w ktorym oceniano wzglgdna skutecznos$¢ szczepionki,
bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki mNEXSPIKE u uczestnikow w wieku

12 lat i starszych w Stanach Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii i Kanadzie. Randomizacja byta
stratyfikowana wedtug wieku: od 12 do 17 lat, od 18 do 64 lat oraz 65 lat i wigcej. Badanie
dopuszczato udzial uczestnikéw ze stabilnymi schorzeniami wystepujacymi przed rozpoczeciem
badania, definiowanymi jako choroby niewymagajace znaczgcych zmian w leczeniu lub hospitalizacji
z powodu pogorszenia si¢ stanu zdrowia w ciggu 2 miesigcy przed wiaczeniem do badania, jak
réowniez uczestnikow ze stabilnym zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (ang. human
immunodeficiency virus, HIV). Lacznie, 11 454 uczestnikow przydzielono losowo w stosunku 1:1 do
grupy otrzymujacej szczepionk¢ mNEXSPIKE (10 mikrograméw mRNA SARS-CoV-2; n=5 728)
lub elasomeran/dawesomeran, szczepionke porownawczg (50 mikrogramow mRNA; n =5 726).
Wszyscy uczestnicy, z wyjatkiem jednego z grupy otrzymujacej szczepionke mNEXSPIKE, otrzymali
wczesniej co najmniej jedna dawke szczepionki przeciwko COVID-19 przed rozpoczgciem badania,

a mediana czasu od podania ostatniej dawki wynosita 9,8 miesiaca. Uczestnikow obserwowano przez
rok pod katem skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

W badaniu 1 mediana wieku populacji do oceny bezpieczenstwa stosowania wynosita 56 lat (zakres
12-96 lat); 8,7% uczestnikow byto w wieku od 12 lat do 17 lat, 62,6% byto w wieku od 18 lat do

64 lat, 28,7% byto w wieku 65 lat i starszych, a 5,2% byto w wieku powyzej 75 lat. Ogdtem, 45,7%
uczestnikow stanowily osoby ptci meskiej, 54,3% osoby plci zenskiej, 13,2% osoby pochodzenia
iberyjskiego lub latynoamerykanskiego, 82,2% osoby rasy biatej, 11,2% osoby rasy czarnej lub
afroamerykanskiej, 3,6% osoby pochodzenia azjatyckiego, a 2,4% zadeklarowato ,,inne”.
Charakterystyka demograficzna byta podobna wérod uczestnikdw, ktorzy otrzymali szczepionke
mNEXSPIKE, i tych, ktorzy otrzymali elasomeran/dawesomeran.

Populacja objeta pierwszorzedowa analizg skutecznosci (okreslana jako zbidr analizy skutecznosci
zgodnie z protokotem badania) byta podobna pod wzgledem demograficznym do populacji objetej
analizg bezpieczenstwa i obejmowala 11 366 uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke
mNEXSPIKE (mRNA SARS-CoV-2) (n=5 679) lub elasomeran/dawesomeran (n = 5 687). Nie byto
znaczacych réznic w danych demograficznych miedzy uczestnikami, ktérzy otrzymali szczepionke
mNEXSPIKE, a tymi, ktorzy otrzymali elasomeran/dawesomeran.

Populacja objeta analizg wzglednej skutecznosci szczepionki obejmowata uczestnikéw w wieku 12 lat
i starszych, ktorzy byli wigczeni do badania w okresie od 28 marca 2023 roku i byli obserwowani pod
katem rozwoju COVID-19 do 31 stycznia 2024 roku. Mediana dtugos$ci obserwacji wynosila

8 miesigcy.

Pierwszorzedowym celem badania pod wzgledem skutecznosci bylo wykazanie, ze skuteczno$¢
szczepionki przeciwko COVID-19, poczawszy od 14 dni po szczepieniu, nie jest podrzedna wzgledem
skutecznosci elasomeranu/dawesomeranu. Kryterium statystyczne wymagane do wykazania nie
mniejszej skuteczno$ci wymagato, aby dolna granica 99,4% CI wynosita >-10% dla wzglednej
skutecznosci szczepionki. Ten wczesniej okreslony cel pierwszorzedowy zostat pomyslnie osiagnigty
(patrz tabela 2). W tym okresie w badaniach obserwacyjnych zaobserwowano skutecznos$¢



elasomeranu/dawesomeranu w przypadku zachorowan na COVID-19 wymagajacych pomocy
medycznej i hospitalizacji.

Tabela 2. Wzgledna skutecznos$¢ szczepionki przeciwko COVID-19* u uczestnikow w wieku

12 lat i starszych, poczawszy od 14 dni po podaniu pojedynczej dawki szczepionki mNEXSPIKE

lub elasomeranu/dawesomeranu — zbior analizy skutecznoS$ci zgodnie z protokolem badania

mNEXSPIKE? elasomeran/dawesomeran® %
Przypadki wysctf;‘[;)s(f:)vs:nia Przypadki wysctf;‘[;)s(f:)vs:nia skwuiglitllll:)zé
Wiek Uczestnicy | COVID- COVID-19 Uczestnicy | COVID- COVID-19 szezepionki
() 19 o) 19 o
i) na i) na (99,4%
100 osobomiesiecy 100 osobomiesiecy CI)©
Wszysc 93
ysey 5679 560 1,4 5687 617 1,5 (-6,6;22,8)
uczestnicy

* Wystgpowanie co najmniej jednego objawu z listy objawoéw COVID-19 oraz dodatni wynik badania metoda
RT-PCR probki z wymazu z nosogardzieli na obecnos¢ SARS-CoV-2. Wymienione objawy to goraczka
(temperatura >38°C) lub dreszcze, kaszel, duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu, zmg¢czenie, bole migsni lub
bole ciata, bole glowy, nowa utrata smaku lub wechu, bol gardta, przekrwienie btony §luzowej nosa lub katar,
nudnosci, wymioty lub biegunka.
* Dawkowanie to pojedyncza dawka (10 mikrograméw mRNA SARS-CoV-2).
® Dawkowanie to pojedyncza dawka (50 mikrograméw mRNA).
¢ Wzgledna skutecznos$¢ szczepionki (ang. Relative Vaccine Efficacy, tVE) = 1-wspotczynnik ryzyka
(szczepionka mNEXSPIKE wobec elasomeranu/dawesomeranu). Wspoétczynnik ryzyka i przedziat ufnosci (CI)
szacuje si¢ przy uzyciu stratyfikowanego modelu proporcjonalnego ryzyka Coxa (stratyfikacja wedlug grup
wiekowych zgodnie z randomizacjg) z zastosowaniem metody Efrona do obstugi remiséw i z grupa
terapeutyczng jako efektem statym. Dwustronny (99,4%) przedziat ufnosci skorygowany o alfa dla COVID-19,
zdefiniowanego przez Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom (Centers for Disease Control and
Prevention, CDC), oblicza si¢ przy uzyciu funkcji aproksymacyjnej Lan-DeMets O’Brien Fleming (nominalna
jednostronna alfa = 0,0028).

Populacja objeta pierwszorzedowa analizg immunogenno$ci obejmowata 621 uczestnikow, ktorzy
otrzymali szczepionk¢ mNEXSPIKE, oraz 568 uczestnikow, ktorzy otrzymali
elasomeran/dawesomeran. Charakterystyka poczatkowa byta podobna do populacji objetej analizg

bezpieczenstwa/zbioru analizy skutecznosci zgodnie z protokotem badania zgodnie z opisem powyze;.

Przeprowadzono poréwnanie stezen przeciwciat neutralizujgcych przeciwko pseudowirusowi

z ekspresjg biatek kolca SARS-CoV-2 pochodzacych ze szczepu pierwotnego oraz szczepow Omicron

BA.4/BA.5. W pierwszorzedowych analizach immunogennos$ci stosunku $redniej geometrycznej
stezenia (ang. geometric mean concentration, GMC) po podaniu szczepionki mNEXSPIKE

w poréwnaniu ze stosunkiem po podaniu elasomeranu/dawesomeranu, szczepionka mNEXSPIKE
spelita wczesniej okreslone kryterium nie mniejszej skutecznos$ci przy dolnej granicy 95% CI
wynoszacej >0,667. Analizy r6znic w odsetkach odpowiedzi serologicznej (ang. seroresponse rate,
SRR) réwniez spetity wczesniej okreslone kryterium nie mniejszej skutecznosci, przy dolnej granicy
95% CI dla r6znicy SRR wynoszacej >-10%. Analizy te podsumowano w tabeli 3.

Tabela 3. Poréwnanie GMC i SRR 28 dni po podaniu pojedynczej dawki szczepionki
mNEXSPIKE wobec 28 dni po podaniu pojedynczej dawki elasomeranu/dawesomeranu —
podzbior objety badaniem immunogennosci zgodnie z protokolem*

mNEXSPIKE® delasomera“/ . Stosunek GMC
-GMC awesomeran (mNEXSPIKE /
Test _ -GMC
N=621 N=568 elasomeran/dawesomeran)
95% CI) » 95% CI)®
(3% €D (95% CI)® RO L
Omicron 2340,9 1753,8 1,3
BA.4/BA.5 (2167,0; 2528,8) (1618,2; 1900,7) (1,2; 1,5)




o 10631,9 8576.5 12
(D614G) (9960,2; 11348,9) (8012,5; 9180,1) (1,1; 1,4)
mNEXSPIKE? elasomeran/dawesomeran RoznlcaS;{vl:akresw
- odpowiedz serologiczna® - odpowiedz serologiczna®
b N=621 ® P N=568 . (mNEXSPIKE —
% % elasomeran/dawesomeran)
%
(1) (4 (1) €
(95% CI) (95% CI) TR
Omicron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.5 (76,5; 83,0) (61,4; 69.4) (9.3: 19,4)
SARS.Cov-2 83,6 729 10.7
(D614G) (80.4; 86,4) (69,0; 76,5) (6,0; 15.4)

N=Liczba uczestnikow z danymi bez brakow w odpowiednim punkcie czasowym (punktach czasowych).

* Podzbior objety badaniem immunogennosci zgodnie z protokotem obejmowat losowo wybrany podzbior
uczestnikow, ktorzy otrzymali badang szczepionke i nie wykazywali powaznych odstgpstw od protokotu
majacych wptyw na odpowiedz immunologiczng oraz u ktorych przeprowadzono oceng¢ immunogennosci
zardwno przed podaniem dawki, jak i po podaniu dawki w punkcie czasowym bedacym przedmiotem

glownego zainteresowania (28 dni po podaniu dawki).

* Dawkowanie to pojedyncza dawka (10 mikrograméw mRNA SARS-CoV-2).

b Przeksztalcone logarytmicznie stezenia przeciwciat analizuje sie przy uzyciu modelu analizy kowariancji
(ANCOVA) ze zmienng grupowa (szczepionka mNEXSPIKE wobec elasomeranu/dawesomeranu) jako
efektem statym, skorygowanym o status SARS-CoV-2 w punkcie poczatkowym, grupg wiekowa randomizacji,
liczbe wczesniejszych dawek przypominajacych szczepionki przeciwko COVID-19 (0, 1, 2, > =3) oraz rodzaj
ostatniej wezesniejszej szczepionki przeciwko COVID-19. Wspotczynniki dla $rednich metoda najmniejszych
kwadratow (ang. Least Square, LS) wykorzystuja marginesy wedlug poziomu. Uzyskane srednie LS, réznice
$rednich LS oraz 95% CI sa przeksztatcane z powrotem do pierwotnej skali w celu prezentacji.

¢ Dawkowanie elasomeranu/dawesomeranu to pojedyncza dawka (50 mikrograméw mRNA).

4 Odpowiedz serologiczna jest zdefiniowana jako zmiana warto$ci przeciwciat od warto$ci poczatkowej ponizej
LLOQ do >4 x LLOQ lub co najmniej 4-krotne zwigkszenie, jesli warto§¢ poczatkowa wynosi >LLOQ
i <4 x LLOQ, lub co najmniej 2-krotne zwigkszenie, jesli warto$¢ poczatkowa wynosi >4 x LLOQ, gdzie
warto$¢ poczatkowa odnosi si¢ do stanu przed podaniem dawki.

¢95% CI oblicza si¢ przy uzyciu metody Cloppera-Pearsona.

£95% CI oblicza si¢ przy uzyciu granic ufnosci (wyniku) Miettinena-Nurminena.

Uwaga: Wartosci przeciwcial ponizej dolnej granicy oznaczalno$ci (ang. lower limit of quantitation, LLOQ)

zastepuje sie wartoscia 0,5 x LLOQ. Warto$ci powyzej gornej granicy oznaczalno$ci (ang. upper limit of

quantitation, ULOQ) zastgpuje si¢ wartoscia ULOQ, jesli rzeczywiste wartosci nie sg dostepne.

Badanie 2

Badanie 2 byto randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem klinicznym fazy Il z grupa
kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie, w ktorym oceniano immunogennosc i bezpieczenstwo
stosowania szczepionki mNEXSPIKE u uczestnikow w wieku 12 lat i starszych w Japonii.
Randomizacja byta stratyfikowana wedlug wieku: od 12 do 17 lat, od 18 do 64 lat oraz 65 lat i wigce;j.
Badanie dopuszczato udziat uczestnikow ze stabilnymi schorzeniami wystepujacymi przed
rozpoczeciem badania, definiowanymi jako choroby niewymagajace znaczacych zmian w leczeniu lub
hospitalizacji z powodu pogorszenia si¢ stanu zdrowia w ciaggu dwoch miesigey przed wiaczeniem do
badania, jak rbwniez uczestnikow ze stabilnym zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
(ang. human immunodeficiency virus, HIV). Lacznie, 692 uczestnikow przydzielono losowo

w stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej szczepionkg¢ mNEXSPIKE (10 mikrograméw mRNA
SARS-CoV-2; n = 344) lub andusomeran [przeciwko szczepowi Omicron XBB.1.5] (50 mikrogramow
mRNA; n = 348). Wszyscy uczestnicy otrzymali wczesniej co najmniej jedng dawke szczepionki
przeciwko COVID-19 przed rozpoczeciem badania, a mediana czasu od podania ostatniej dawki
wynosita 16,7 miesigca.

Populacja objeta pierwszorzedowa analizg immunogenno$ci obejmowata 334 uczestnikdw, ktorzy
otrzymali szczepionke¢ mNEXSPIKE, oraz 334 uczestnikow, ktérzy otrzymali andusomeran. Wérod
uczestnikow ocenianych pod katem immunogennosci 65,0% byto plci meskiej, 35,0% byto pici




zenskiej, a wszyscy uczestnicy byli pochodzenia azjatyckiego. Mediana wieku uczestnikow wynosita
52 lata (zakres: od 12 do 83 lat), a 20,7% uczestnikow byto w wieku 65 lat i starszych.

Przeprowadzono poréwnanie stgzen przeciwcial neutralizujacych przeciwko pseudowirusowi

z ekspresjg Omicron XBB.1.5. W pierwszorzedowych analizach immunogennosci stosunku GMC po
podaniu szczepionki mNEXSPIKE w poréwnaniu ze stosunkiem po podaniu andusomeranu
szczepionka mNEXSPIKE spetnita wczesniej okreslone kryterium nie mniejszej skutecznosci przy
dolnej granicy 95% CI wynoszacej >0,667. Podsumowano takze analizy r6znicy odsetkéw odpowiedzi
serologicznej (tabela 4).

Tabela 4. Porownanie GMC i SRR 28 dni po podaniu pojedynczej dawki szczepionki
mNEXSPIKE wobec 28 dni po podaniu pojedynczej dawki andusomeranu — zbidr objety

badaniem immunogennoSci zgodnie z protokotem*

mNEXSPIKE? andusomeran® (Sltli);l]lzn)gls(l)cl;ll\(/llg
LG 2(EIE 2l andusomeran)
(95% CI)® (95% CI)® (95% CIy?
N=334 N=334 °
1757,2 1470,4 1,20
(1580,1; 1954,3) (1322.,4; 1635,0) (1,03; 1,39)
andusomeranc Roéznica w zakresie
mNEXSPIKE? - odvowiedz SRR
- odpowiedz serologiczna’ seroll()) icznad (mNEXSPIKE-
Omicron % 05 andusomeran)
XBB.1.5 (95% CI)® ° %
= 95% CI)* o f
N=334 N=334 (95% CI)
92,2 86,8 54
(88,8; 94,9) (82,7;90,3) (0.8: 10,2)

N=Liczba uczestnikow z danymi bez brakéw w punkcie poczatkowym i w odpowiednim punkcie czasowym

(punktach czasowych).

* Zbior objety badaniem immunogennosci zgodnie z protokotem obejmowat uczestnikow, ktorzy otrzymali
badang szczepionke, nie wykazywali powaznych odstepstw od protokotu majacych wplyw na odpowiedz
immunologiczng oraz u ktorych przeprowadzono oceng immunogennosci zardwno przed podaniem dawki, jak
i po podaniu dawki w punkcie czasowym bedacym przedmiotem gléwnego zainteresowania (28 dni po

podaniu dawki).

* Dawkowanie szczepionki mNEXSPIKE to pojedyncza dawka (10 mikrograméw mRNA SARS-CoV-2).

b Przeksztalcone logarytmicznie stezenia przeciwciat analizuje si¢ przy uzyciu modelu analizy kowariancji
(ANCOVA) ze zmienng grupowa (szczepionka mNEXSPIKE wobec andusomeranu) jako efektem statym,
skorygowanym o status SARS-CoV-2 w punkcie poczatkowym, grupe wiekowa randomizacji, liczbg
weczesniejszych dawek przypominajacych (0, 1, 2, >3) oraz rodzaj ostatniej wezesniejszej szczepionki
przeciwko COVID-19. Srednie LS opieraj si¢ na obserwowanym marginesie. Uzyskane $rednie LS, réznice
$rednich LS oraz 95% CI sa przeksztatcane z powrotem do pierwotnej skali w celu prezentacji.

¢ pojedyncza dawka.

4 Odpowiedz serologiczna jest zdefiniowana jako zmiana warto$ci przeciwciat od warto$ci poczatkowej ponizej
LLOQ do >4 x LLOQ lub co najmniej 4-krotne zwigkszenie, jesli warto$¢ poczatkowa wynosi > LLOQ
1 <4 x LLOQ, lub co najmniej 2-krotne zwigkszenie, jesli warto$¢ poczatkowa wynosi >4 x LLOQ, gdzie
warto$¢ poczatkowa odnosi si¢ do stanu przed podaniem dawki.

¢95% CI oblicza si¢ przy uzyciu metody Cloppera-Pearsona.
£95% CI oblicza si¢ przy uzyciu granic ufnosci (wyniku) Miettinena-Nurminena.

Uwaga: Wartosci przeciwciat ponizej dolnej granicy oznaczalnosci (ang. lower limit of quantitation, LLOQ)
zastepuje si¢ wartoscia 0,5 x LLOQ. Wartosci powyzej gornej granicy oznaczalnosci (ang. upper limit of
quantitation, ULOQ) zastgpuje si¢ wartoscia ULOQ, jesli rzeczywiste wartosci nie sg dostepne.
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Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan szczepionki
mNEXSPIKE w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w czynnym uodparnianiu
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirus SARS-CoV-2 (stosowanie

u dzieci 1 mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg

szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Genotoksycznosé/rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci. Nie przewiduje si¢, aby sktadniki szczepionki (lipidy
1 mRNA) miaty potencjal genotoksyczny.

Toksyczny wplyw na rozwoj i reprodukcie

Badania szczepionki mNEXSPIKE na zwierzgtach sg niewystarczajace do oceny szkodliwego wpltywu
na reprodukcje u mezezyzn.

Badania dotyczgce rozrodczosci i rozwoju przeprowadzone na szczurach z zastosowaniem szczepionki
mNEXSPIKE nie wykazaly zwigzanego ze szczepionka wptywu na plodno$¢ samic, ciaze, rozwoj
zarodka i ptodu lub potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

8-{(2-hydroksyetylo)[ 6-okso-6-(undecyloksy)heksylJamino } 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 czgsteczkowej 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.
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W okresie waznosci 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 wyrzuci¢ (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 zewng¢trznym nalezy zapisa¢ nowg datg przydatnosci 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 chtodniczych. 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.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze od -40 °C do -15 °C.

Po rozmrozeniu przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C) i nie zamraza¢ ponownie.

Przechowywac¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania po rozmrozeniu szczepionki, patrz punkt 6.3.

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,2 mL dyspersji w amputko-strzykawce (z cyklicznego kopolimeru olefinowego) z tlokiem
(powleczonym gumga bromobutylowa) i nasadka (z gumy bromobutylowej, bez igly).

Amputko-strzykawka jest zapakowana w blister lub w papierowa tacke wewngtrzng w tekturowym
pudetku zawierajacym 1, 2 lub 10 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke powinna podawac przeszkolona osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego
przy zastosowaniu technik aseptycznych w celu zapewnienia jalowos$ci dyspersji.

Instrukcja przygotowania 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 podac jedng (1) dawke 0,2 mL.
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Szczepionka mNEXSPIKE jest wysytana i dostarczana w postaci zamrozonej w amputko-strzykawce
(patrz punkt 6.4). Jesli szczepionka jest zamrozona, przed uzyciem nalezy ja catkowicie rozmrozic.
Przed uzyciem nalezy rozmrozi¢ kazdg amputko-strzykawke w lodowce lub w temperaturze
pokojowej, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w tabeli 5.

Przed bezposrednim zastosowaniem pojedyncze strzykawki mozna wyjac z tekturowego pudetka
zawierajacego 1, 2 lub 10 ampultko-strzykawek i rozmrozi¢ w lodowce lub w temperaturze pokojowe;j.
Pozostate strzykawki nalezy nadal przechowywaé w oryginalnym tekturowym pudetku w zamrazarce
lub lodowce.

Jesli szczepionka zostata rozmrozona w temperaturze pokojowej (15 °C-25 °C), ampulko-strzykawka
jest gotowa do podania. Po rozmrozeniu w temperaturze pokojowej strzykawek nie wolno ponownie
wklada¢ do lodowki.

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

24 godziny po wyjeciu z warunkow chtodniczych. 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 kazda amputko-strzykawke nalezy rozmrozi¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.
Amputko-strzykawki mozna rozmraza¢ poza tekturowym pudetkiem lub w tekturowym pudetku ,

zaréwno w lodowce, jak i w temperaturze pokojowe;j (tabela 5).

Tabela 5. Instrukcja rozmrazania ampulko-strzykawek i tekturowych pudelek przed uzyciem

Instrukcja i czas rozmrazania
Temperatura

Temperatura Czas rozmrazania
Konfiguracja rozmrazania | rozmrazan | (w temperatu | Czas rozmrazania

(w loddéwce) ia rze (minuty)

°O) (minuty) pokojowej)
(WY)]

Jedna
ampulko-strzykawka lub
tekturowe pudetko 2-8 100 15-25 40
zawierajace 1 lub
2 amputko-strzykawki
Tekturowe pudetko
zawierajace 2-8 160 15-25 80
10 ampulko-strzykawek

Podanie

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

- Nie podawac, jesli barwa szczepionki ulegla zmianie lub szczepionka zawiera inne czastki state

- Tekturowe pudetka z amputko-strzykawkami nie zawierajg igiet .

- Uzy¢ jatowej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknie¢ domig¢sniowych (iglty 21 G lub
ciensze).

- Trzymajgc nasadke skierowang do gory, zdja¢ ja , obracajac ja w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazoéwek zegara, az nastapi jej oddzielenie. Zdjg¢ nasadke 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 strzykawki.

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

- Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po zdjeciu nasadki.

- Poda¢ cata dawke domiesniowo.

- Wyrzuci¢ amputko-strzykawke po jednym uzyciu.
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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

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

28037 Madryt

Hiszpania

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

EU/1/25/2010/001
EU/1/25/2010/002
EU/1/25/2010/003
EU/1/25/2010/004
EU/1/25/2010/005
EU/1/25/2010/006

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 lutego 2026

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

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

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
(BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH) 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 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 substancii

czynnych)

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

Nazwa 1 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 I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.
. Oficjalne zwalnianie serii

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

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

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

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

o 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.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ 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 III

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

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

mNEXSPIKE dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka mRNA przeciwko COVID-19

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera jedng dawke 0,2 mL. Jedna dawka zawiera 10 mikrogramow
mRNA 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
wstrzykiwan.

Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka

2 ampulko-strzykawki

10 ampultko-strzykawek

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
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)
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Termin waznosci (EXP) (od 2 °C do 8 °C)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w zamrazarce (-40 °C—15 °C).
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Dodatkowe informacje o okresie trwatosci i przechowywaniu, patrz ulotka.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

28037 Madrid

Hiszpania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/2010/001 1 amputko-strzykawka w blistrze
EU/1/25/2010/002 2 ampulko-strzykawki w blistrze
EU/1/25/2010/003 10 amputko-strzykawek w blistrze
EU/1/25/2010/004 1 amputko-strzykawka na tacce
EU/1/25/2010/005 2 amputko-strzykawki na tacce
EU/1/25/2010/006 10 amputko-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 CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

mNEXSPIKE dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka mRNA przeciwko 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

0,2 mL

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

mNEXSPIKE dyspersja do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka mRNA przeciwko 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 sie z treScia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka mNEXSPIKE i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki mNEXSPIKE
Jak podaje si¢ szczepionke mNEXSPIKE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionk¢ mNEXSPIKE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

mNEXSPIKE to szczepionka stosowana w celu ochrony osob dorostych i dzieci w wieku 12 lat

i starszych przed chorobg COVID-19 powodowang przez wirus SARS-CoV-2. Substancjg czynna

w szczepionce mNEXSPIKE jest mRNA zawierajace instrukcje dotyczace wytwarzania fragmentow
biatka kolca SARS-CoV-2. mRNA jest osadzony w nanoczasteczkach lipidowych, bardzo matych
kulkach zbudowanych z substancji thuszczowych.

Szczepionka wykorzystuje substancje zwang informacyjnym kwasem rybonukleinowym (ang.
messenger ribonucleic acid, mRNA) do przenoszenia instrukcji, ktore komoérki organizmu moga
wykorzysta¢ do wytworzenia cz¢$ci biatka kolca, znajdujacego si¢ rowniez na powierzchni wirusa. Po
rozpoznaniu tych fragmentéw przez organizm uktad immunologiczny (naturalny system obronny
organizmu) wytwarza przeciwciata (substancje we krwi, ktore rozpoznajg zakazenia i zwalczajg je)
oraz okreslone biate krwinki, ktore zwalczajg wirusa. Pomoze to zapewni¢ pacjentowi ochrong przed
zachorowaniem na COVID-19.

Z uwagi na fakt, ze szczepionka mNEXSPIKE nie zawiera wirusa, nie moze wywota¢ choroby
COVID-19 u osoby zaszczepione;.
2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki mNEXSPIKE

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem szczepionki mNEXSPIKE nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:
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- u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka, zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna po
wstrzyknigciu jakiejkolwiek innej szczepionki lub po podaniu szczepionki mRNA przeciwko
COVID-19 w przesztosci,

- uktad immunologiczny pacjenta jest znacznie ostabiony lub uposledzony;

- u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi;

- u pacjenta wystgpuje wysoka goraczka albo cigzkie zakazenie. Jesli tak jest, szczepienie
zostanie przetozone. Pacjent moze jednak otrzymac szczepionke, jesli wystepuje u niego
niewielka goraczka lub tagodne zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie.
Nalezy najpierw porozmawiac z lekarzem.

- u pacjenta wystepuje jakakolwiek powazna choroba;

- u pacjenta wystepuje lek zwigzany ze wstrzyknigciami.

Nalezy zwroci¢ si¢ o pilng pomoc medyczng, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow
przedmiotowych i podmiotowych reakcji alergicznej po szczepieniu:

- uczucie omdlenia lub zawroty glowy;

- zmiany bicia serca;

- dusznos¢;

- swiszczacy oddech;

- obrzek warg, twarzy lub gardta;

- pokrzywka lub wysypka;

- nudnosci lub wymioty;

- bol brzucha.

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

Te stany chorobowe moga rozwing¢ si¢ w ciagu kilku dni, wigkszos¢ przypadkow wystepuje w ciagu
14 dni. Obserwowano je czgéciej u mtodszych mezezyzn.

Po szczepieniu nalezy zwraca¢ uwagg na objawy zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia,
takie jak dusznos¢, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich wystapienia natychmiast
zwr6cié sig 0 pomoc medycznag.

Niektore osoby moga odczuwac lgk lub reakcje zwigzane z lekiem w odpowiedzi na wstrzyknigcie
szczepionki. Personel medyczny zapewni zastosowanie odpowiednich srodkdéw ostroznosci, aby
unikng¢ urazéw w wyniku omdlenia.

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

OKres utrzymywania si¢ ochrony
Jak kazda szczepionka, szczepionka mNEXSPIKE moze nie zapewnia¢ pelnej ochrony wszystkim
osobom, ktore ja otrzymaty.

Dzieci i mlodziez
Szczepionka mNEXSPIKE nie jest wskazana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz
nie badano dzialania tej szczepionki w tej grupie pacjentow.

mNEXSPIKE 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 odpornos$cia

Szczepionka mNEXSPIKE moze nie dziata¢ tak samo dobrze u 0s6b z obnizong odpornos$cia. Jesli
uktad immunologiczny jest ostabiony z powodu choroby lub leczenia, nalezy nadal stosowa¢ srodki
ostroznosci, aby zapobiec zakazeniu COVID-19. Ponadto, osoby z bliskiego otoczenia powinny zosta¢
odpowiednio zaszczepione. Nalezy omowi¢ z lekarzem odpowiednie indywidualne zalecenia.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna poradzi¢ si¢ lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty przed otrzymaniem tej szczepionki. Nie sg jeszcze dostepne zadne dane
lub dostepne sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki mNEXSPIKE w okresie
cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn w przypadku ztego samopoczucia po
szczepieniu. Nalezy zaczeka¢, az wszelkie skutki szczepionki ustgpia przed prowadzeniem pojazdow
lub obstugiwaniem maszyn.

Niektore z dzialan szczepionki wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe dziatania niepozadane), takie jak
uczucie zmeczenia, moga wywiera¢ tymczasowy wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Jesli wystapig takie dzialania niepozadane, przed prowadzeniem pojazdoéw lub
obslugiwaniem maszyn nalezy poczekac, az te dziatania ustgpia.

3. Jak podaje si¢ szczepionke mNEXSPIKE

Zalecana dawka to jedna dawka 10 mikrogramow. Jesli pacjent otrzymat wcze$niej szczepionke
przeciwko COVID-19, szczepionkg mNEXSPIKE nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po ostatnim
szczepieniu.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka wstrzyknie pacjentowi szczepionke w miesien (wstrzyknigcie
domig¢s$niowe) w gornej czesci ramienia.

Po podaniu szczepionki lekarz, farmaceuta lub pielegniarka bedzie przez co najmniej 15 minut
obserwowac pacjenta, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuja u niego objawy reakcji alergiczne;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub 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 (nudno$ci)/wymioty

- bol migsni (mialgia)

- bol stawow (artralgia)

- bol w miejscu wstrzyknigcia

- uczucie zmeczenia

- dreszcze

Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osob)
- gorgczka

- obrz¢k w miejscu wstrzyknigcia

- zaczerwienienie (rumien) w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob)
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- reakcja zwigkszonej wrazliwosci lub nietolerancji ze strony uktadu odpornosciowego
(nadwrazliwosc)

Rzadko (mogg wystgpowac u mniej niz 1 na 1 000 osob)

- obrzek/tkliwo$é powyzej obojczyka (limfadenopatia)
- ostabienie zmystu dotyku lub czucia

- biegunka

- $wigd w miejscu wstrzyknigcia

- siniaki w miejscu wstrzyknigcia

Bardzo rzadko (mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):
- wysypka

Czestos¢ nieznana
- cigzkie reakcje alergiczne z trudnosciami z oddychaniem (reakcja anafilaktyczna)

Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
niewymienione w 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 niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke mNEXSPIKE

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

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

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

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

RozmrozZona szczepionka

W okresie waznosci 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. Po przeniesieniu szczepionki do
przechowywania w temperaturze od 2 °C do 8 °C, na opakowaniu zewngetrznym nalezy zapisa¢ nowy
termin waznosci w temperaturze od 2 °C do 8 °C.

Po rozmrozeniu szczepionki nie nalezy zamraza¢ jej ponownie.
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 sie

w warunkach o$wietlenia otoczenia. Nie przechowywaé w lodéwce po przechowywaniu
w temperaturze od 8 °C do 25 °C. Wyrzuci¢ strzykawke, jesli nie zostanie uzyta w tym czasie.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

Substancjg czynna jest jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczka
na koncu 5’, wytwarzany z wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcji in vitro na matrycy DNA,
kodujacy domene N-koncowa i domeng wigzaca receptor biatka kolca (ang. spike, S) wirusa
SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

Kazda amputko-strzykawka zawiera jedng dawke 0,2 mL. Jedna dawka zawiera 10 mikrogramow
mRNA SARS-CoV-2.

Pozostate sktadniki to: 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.

Jak wyglada szczepionka mNEXSPIKE i co zawiera opakowanie

mNEXSPIKE jest dyspersja w kolorze biatym do biatawego (pH: 7,1-7,8) dostarczang
w amputko-strzykawce (z cyklicznego kopolimeru olefinowego) z tlokiem i nasadka (bez igty).

Amputko-strzykawka jest dostgpna w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 10 amputko-strzykawek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

28037 Madrid

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrdcic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel.: 88 003 1114
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel: 800 050 719 Tel.: 06 809 87488
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 10 92 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 wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke powinien podawac przeszkolona osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego
przy zastosowaniu technik aseptycznych w celu zapewnienia jalowosci dyspersji.

Instrukcja postepowania ze szczepionka mMNEXSPIKE przed uzyciem

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

Nie rozcienczaé produktu.

Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka przed uzyciem.

Amputko-strzykawka jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzytku.

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

Z kazdej ampulko-strzykawki mozna poda¢ jedna (1) dawke 0,2 mL.

Szczepionka mNEXSPIKE jest wysytana i dostarczana w postaci zamrozonej w amputko-strzykawce
(patrz punkt 5). Jesli szczepionka jest zamrozona, przed uzyciem nalezy ja catkowicie rozmrozic.
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Przed uzyciem nalezy rozmrozi¢ kazda amputko-strzykawke w lodowce lub w temperaturze
pokojowej, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w tabeli 1.

Przed bezposrednim zastosowaniem pojedyncze strzykawki mozna wyjac¢ z tekturowego pudetka
zawierajacego 1, 2 lub 10 amputko-strzykawek i rozmrozi¢ w lodowce lub w temperaturze pokojowej.
Pozostate strzykawki nalezy nadal przechowywaé¢ w oryginalnym tekturowym pudetku w zamrazarce
lub lodowce.

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

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

24 godziny po wyjeciu z warunkow chtodniczych. 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 amputko-strzykawke nalezy rozmrozi¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.
Amputko-strzykawki mozna rozmraza¢ poza tekturowym pudetkiem lub w tekturowym pudetku,
zaréwno w lodowce, jak i w temperaturze pokojowe;j (tabela 1).

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

Instrukcja i czas rozmrazania
Temperatura
Temperatura ..
. . . Czas rozmrazania Czas
Konfiguracja rozmrazania .. -
. rozmrazania (w temperaturze rozmrazania
(w lodowce) . . . .
o (minuty) pokojowej) (minuty)
0) S
O
Jedna strzykawka
lub tekturowe
pudetko 2-8 100 15-25 40
zawierajace 1 lub
2 strzykawki
Tekturowe pudetko
zawierajace 2-8 160 15-25 80
10 strzykawek

Podanie

- Ampulko-strzykawke przed podaniem nalezy obejrzec, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek
statych i czy barwa nie ulegla zmianie.

- Nie podawag, jesli barwa szczepionki uleglta zmianie lub szczepionka zawiera inne czastki state

- Tekturowe pudetka z amputko-strzykawkami nie zawierajg igiel.

- Uzywac sterylnej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknig¢ domigsniowych (igty
o rozmiarze 21 G lub ciensze).

- Trzymajac nasadke skierowang do gory, zdjac ja, obracajac ja 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 zdjgciu nasadki.

- Poda¢ cata dawke domiesniowo.

- Wyrzuci¢ po jednym uzyciu.
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Usuwanie

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