COVID-19 VACCINE
MODERNA

Szczepionka mRNA przeciw
COVID-19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed
otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona in-
formacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby
maoc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub pielegniarki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepo-
zadane nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farma-
ceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

1. COTO JEST COVID- 19 VACCINE MODERNA | W JAKIM
CELU SIE JA STOSUJE?

COVID-19 Vaccine Moderna jest szczepionkg stoso-
wana w celu zapobiegania chorobie COVID-19 powo-
dowanej przez wirus SARS-CoV-2. Podaje sie jg oso-
bom dorostym w wieku 18 lat i starszym.

Substancja czynng w COVID-19 Vaccine Moderna jest
mRNA kodujace biatko szczytowe wirusa SARS-CoV-2.
MRNA jest osadzone w nanoczasteczkach lipidowych
SM-102.

NA CZYM POLEGA DZIALANIE SZCZEPIONKI

COVID-19 Vaccine Moderna stymuluje naturalne me-
chanizmy obronne organizmu (uktad odpornosciowy).
Dziatanie szczepionki polega na pobudzeniu organi-
zmu do wytworzenia ochrony (przeciwciat) przeciwko
wirusowi wywotujagcemu COVID-19. W COVID-19
Vaccine Moderna wykorzystano substancje zwang in-
formacyjnym kwasem rybonukleinowym (messenger
ribonucleic acid, mRNA) w celu przekazania instrukcji,
ktéra komorki organizmu mogg wykorzysta¢ do wy-
tworzenia biatka szczytowego, znajdujacego sie row-
niez na powierzchni wirusa. Nastepnie komorki wy-
twarzajg przeciwciata przeciwko biatku szczytowemu,
ktére pomoga zwalczaé¢ wirusa. Pomoze to zapewnié
pacjentowi ochrone przed zachorowaniem na CO-
VID-19.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM COVID-19
VACCINE MODERNA

KIEDY NIE PRZYJMOWAG SZCZEPIONKI

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tej szcze-
pionki (wymienionych w punkcie 5).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przyjeciem COVID-19 Vaccine Moderna nalezy
omoéwic to z lekarzem lub pielegniarka, jezeli:
u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka, zagraza-
jaca zyciu reakcja alergiczna po wstrzyknieciu jakiej-
kolwiek innej szczepionki lub po podaniu COVID-19
Vaccine Moderna w przesztosci;
u pacjenta wystepuje ostabienie lub uposledzenie
uktadu immunologicznego
u pacjenta kiedykolwiek doszto do omdlenia po
wktuciu jakiejkolwiek igty;
u pacjenta wystepujg zaburzenia krzepliwosci;
u pacjenta wystepuje wysoka gorgczka albo ciezkie
zakazenie; pacjent moze jednak otrzymac szcze-
pionke, jesli wystepuje u niego tagodna goraczka lub
infekcja gornych drég oddechowych, taka jak prze-
ziebienie;
u pacjenta wystepuje jakakolwiek powazna choroba;
u pacjenta wystepuje lek zwigzany ze wstrzyknie-
ciami.

W przypadku zaistnienia ktérejkolwiek z powyzszych
sytuacji (albo gdy nie ma pewnosci), przed przyjeciem
COVID-19 Vaccine Moderna nalezy oméwic to z leka-
rzem lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, cykl
2 dawek COVID-19 Vaccine Moderna moze nie za-
pewnia¢ petnej ochrony wszystkim osobom, ktére go
otrzymaty oraz nie wiadomo jak dtugo ochrona ta be-
dzie sie utrzymywac.

DZIECI | MEODZIEZ

COVID-19 Vaccine Moderna nie jest zalecana u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

COVID-19 VACCINE MODERNA A INNE LEKI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
COVID-19 Vaccine Moderna moze wptywaé na dzia-
tanie innych lekéw, a inne leki moga wptywac na dzia-
tanie COVID-19 Vaccine Moderna.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypusz-
cza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub pielegniarki przed
szczepieniem.

PROWADZENIE POJAZDOW | 0BSLUGIWANIE MASZYN

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn
w przypadku ztego samopoczucia po szczepieniu. Na-
lezy zaczekaé, dopdki wptyw szczepionki nie ustgpi
przed prowadzeniem pojazdéw lub obstugiwaniem
maszyn.



COVID-19 VACCINE MODERNA ZAWIERA SOD

COVID-19 Vaccine Moderna zawiera mniej niz
23 mmol sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje
sie za ,woln3a od sodu”.

3. JAK PODAJE SIE COVID-19 VACCINE MODERNA

COVID-19 Vaccine Moderna zostanie podana w po-
staci dwoch wstrzyknie¢ po 0,5 ml. Zaleca sie, aby
drugg dawke tej samej szczepionki podawac 28 dni po
przyjeciu pierwszej dawki, aby ukonczy¢ cykl szczepie-
nia.

Uprawniona osoba wykonujgca zawdd medycz-
ny wstrzyknie pacjentowi szczepionke w miesien
(wstrzykniecie domiesniowe) ramienia.

Podczas podawania kazdego wstrzykniecia szczepionki
i przez okoto 15 minut po jego podaniu lekarz lub pie-
legniarka bedzie obserwowac pacjenta czy nie wyste-
puja u niego objawy reakcji alergiczne;j.

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

W przypadku niestawienia sie na wizyte nalezy jak
najpredzej ustali¢ inny termin wizyty.

W przypadku pominiecia planowego wstrzykniecia
pacjent moze nie by¢ w petni chroniony przed wiru-
sem wywotujagcym COVID-19.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigza-
nych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy zwrécic
sie do lekarza lub pielegniarki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziata-
nia niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

uczucie ostabienia lub zawroty gtowy;
zmiany rytmu serca;

dusznos¢;

Swiszczacy oddech;

obrzek ust, twarzy albo gardta;
pokrzywka albo wysypka;

nudnosci albo wymioty;

bdl brzucha.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, far-
maceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309.

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be-
dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpie-
czenstwa stosowania szczepionki.

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

CO ZAWIERA COVID-19 VACCINE MODERNA
Wielodawkowa fiolka zawierajgca 10 dawek po
0,5 ml,

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 100 mikrograméw

informacyjnego RNA (mRNA) (w nanoczasteczkach

lipidowych SM-102).

Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger

RNA, mRNA) z czapeczka na koncu 5’, wytwarzany

z wykorzystaniem bezkomérkowej transkrypciji in vi-

tro na odpowiedniej matrycy DNA, kodujacy biatko

szczytowe (ang. spike, S) wirusa SARS-CoV-2.

Pozostate sktadniki to:

- lipid SM-102, cholesterol,

- 1,2-distearylo-sn-glicero-3-fosfocholina
(DSPCQ),

- glikol 1,2-dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypo-
lietylenowy o masie czgsteczkowej 2000
(PEG2000 DMG),

- trometamol,

- trometamolu chlorowodorek,

- kwas octowy,

- sodu octan tréjwodny,

- sacharoza,

- woda do wstrzykiwan.

Opracowano na podstawie https://ec.europa.eu/health/
documents/community-register/2021/20210106150575/
anx_150575_pl.pdf”



