Listy otwarte polskich lekarzy
W sprawie szczepien na koronawirusa SARS-CoV-2

5 pazdziernika 2020 roku grupa polskich lekarzy, naukowcow i pracownikow stuzby
zdrowia, skierowata list otwarty do polskich wladz oraz mediow.

Oto kilka wybranych cytatow:

-Nieprzetestowana szczepionka, prowadzona w trybie awaryjnym i taka, ktorej twircy juz uzyskali zwolnienie z
odpowiedzialnosci prawnej od niepozadanych skutkow, budzi powazne watpliwosc /32, 33/, Watpliwodci budzi
takze sposab produkgji szczepionki, brak przeprowadzenia standardowych, kilkuetapowych badan klinicznych,
ktdre zajmuja zwykle kilka lat obserwacji skutecznosc | bezpieczeristwa 34/, Nie 2yczymy sobie traktowania
naszych pacjentdw jako krélikow doswiadczalnych”

LArtykul 39 Konstytucji RP mowi: "Nikt nie maze by¢ poddany eksperymentom naukowym bez dobrowolnie
wyrazonej zgody”. Czy Polacy bedg informowani, 2e biora udziat w eksperymencie medycznym?”

«Przyjeta w 2005 roku przez Unie Europejska tzw. Zasada Ostroénodci mowi, ze: “Jedli istnieje prawdopodobne,
choclaz mato znane, ryzyko negatywnych skutkdw nowej technologii, jest lepiej jej nie wprowadzac w zycie niz
ryzykowac niepewne, ale potencjalnie bardzo szkodliwe, konsekwencje”

Zrodto: http:/Mlistlekarzy.pl

List Otwarty naukowcow i lekarzy do Prezydenta i Rzadu RP
w sprawie szczepien na koronawirusa SARS-CoV-2.

Oto kilka wybranych cytatow:

LSrodowisko naukowcow i lekarzy, jakie reprezentuja osoby podpisane pod tym apelem, pragnie wyrazic
zaniepokojenie perspektywa masowych szczepien na koronawirusa SARS-CoV-2 szczepionkami, ktdre nie zostaly
wiasciwie zhadane i ktdrych zastosowanie moze doprowadzi¢ do nieoczekiwanych zmian zardwna na poziomie

komarkowym, w tym zmian szlakow sygnatowych | zmiany ekspresji gendw.

.Tymczasem podpiesznie wprowadzane na rynek szczepionki przeciw wirusowi SARS-CoV-2 nie zostaty dotad
nalezycie zbadane, ich badania kliniczne zostaty oparte o wyjatkowo lagodne zalecenia Europejskiej Agencji
Lekaw (EMA) i dlatego maja cechy eksperymentu na ludzkosci na wielka skale”

Nowe szczepionki proponowane nam przez Pfizer, Moderne | inne korporacje s3 stworzone na bazie mRNA -
kwasu nukleinowego, ktory stuzy do syntezy biatka. Nie s3 to tradycyjne szczepionki, ale substancje mogace w
komadrkach ludzkich prowadzic do modyfikacji ekspresji gendw.”

~Reasumujac: wprowadzane obecnie pospiesznie szczepionki
maja charakter eksperymentu na wielka skale.”

Zrodio: httpsy//dorzeczy.pl/kraj/163148/lekarze--naukowcy-ostrzegaja-
-przed-szczepieniami-na-covid-19-apeluja-do-prezydenta-i-rzadu.htmi



Wybrane fragmenty z ulotki

»Ulotka dotagczona do opakowania:
Informacje dla osoby przyjmujacej szczepionke”

ZASTANOW SIE, ZANIM ZDECYDUJESZ SIE ZASZCZEPIC

W Wielkiej Brytanii rozpoczeto szczepienia na COVID-19. Na stronie brytyjskiego rzadu
umieszczono w formie pdf ulotke dla pacjentow szczepiacych sie przeciwko COVID-19.

Oto opis wybranych fragmentow ulotki:

1.5zczepionka ta, jako produkt leczniczy, nie ma pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w Wielkiej Brytanii.

2. Jest przeznaczona do czynnej immunizacji w celu zapobiegania chorobie Covid-19
wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2 u osob w wieku 16 lat i starszych. Oznacza to, ze
szczepienie dzieci mlodszych niz 16 lat niesie duze ryzyko i jest niedopuszczalne.

3. Nie wolno szczepic osoby z goraczka, grypa, silnym przeziebieniem.

4, Nie wolno szczepic osoby z ostabionym systemem odpornosciowym.

5. Nie wolno szczepic osoby zazywajace lekarstwa poniewaz producent nie przeprowa-
dzil badan interakgji z innymi produktami leczniczymi.

6. Nie wolno taczyc szczepionki przeciwko Covid-19 z innymi szczepionkami i nie wiado-
mo jaki okres musi minac pomiedzy szczepieniami dwoma réznymi szczepionkami.

7. Nie wolno szczepic osoby otrzymujace leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami
krzepniecia krwi.

8. Nie wolno szczepic kobiet w ciazy, a w ciaze nie nalezy zajs¢ w okresie 2 miesiecy po
podaniu drugiej dawki.

9. Nie wiadomo czy szczepionka przenika do mleka wiec nie mozna szczepic¢ kobiet
karmiacych.

10. Nie wyklucza sie, ze szczepionka moze spowodowac bezptodnosc zarowno u kobiet
jak i u mezczyzn.

11. Szczepionka jest podawana w dwoch dawkach z przerwa 21 dni. Odpornosc
nabywa sie 7 dni po drugim zaszczepieniu, czyli przez 28 dni od pierwszej dawki szcze-
pionka nie daje ochrony.nie masz gwarancji producenta: "Osobnikom mozna zapewnic
ochrone dopiero po co najmniej 7 dniach od podania drugiej dawki szczepionki”.

Opracowano na podstawie tresci ulotki ze Zrodba: https://assets.publishing.service.gov.uk/go-
vernment/uploas/system/uploads/attachment_data/file/940565/Information_
for_Healthcare_Professionals_on_Pfizer_BioNTech_COVID-19_vaccine pdf

UWAGA: rzad Wielkiej Brytanii zwolnit producenta szczepionki z odpowiedzialnosci za
powiklania poszczepienne!



INFORMACJE DLA PERSONELU SLUZBY ZDROWIA W WIELKIEJ
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Niniejszy produkt medyczny nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Wielkicj
Brytanii, ale otrzymal pozwolenie przez brytyjskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spolecznej
oraz Agencje Regulacyjna ds. Lekéw i Wyrobow Medycznych aby zrealizowaé tymezasowe
dostawy na rynek w celu przeprowadzenia akeji aktywnego uodporniania, u oséb w wieku od
16-go roku zycia, majacego na celu zapobieganie chorobie COVID-19 wywolywanej przez
wirusa SARS-CoV-1,

Jak w przypadku kazdego nowego produktu medycznego wprowadzanego na rynek w
Wielkiej Brytanii, produkt ten bedzie $ciile monitorowany w celu umo#Zliwienia szvhkiej
identvfikacji nowvch informacji dotvezacveh jego bezpieczenstwa. Personel sluiby
zdrowia jest proszony o zglaszanie wszelkich reakeji podejrzewanych o to, Ze sa to
reakcje niepozadane / niepozadane odczyny poszczepienne. Aby dowiedzieé si¢ jak
zglaszaé reakcje niepozadane / niepozadane odczyny poszczepienne, patrz punkt 4.8,

1. NAZWA PRODUKTU MEDYCZNEGO

Koncentrat BNT162b2 szezepionki mRNA na COVID-19 przeznaczony do sporzadzania roztworu do
zastrzykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jest to fiolka wielodawkowa i przed uzyciem nalezy ja rozcienczyé. | fiolka (0,45 ml)
zawiera 5 dawek po 30 mikrogramow substancji BNT162b2 RNA (zagniezdzonej w
nanoczasteczkach lipidowych).

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 jest wysoce oczyszczonym jednoniciowym, 5'-
czapeczkowym przekaznikowym lancuchem RNA (mRNA) wytwarzanym przez bezkomorkows
transkrypeig in vitro z odpowiednich matryc DNA, kodujacym biatko wirusowej wypustki (S) wirusa
SARS-CoV-2.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do zastrzykow.

Szczepionka jest zamrozonym roztworem o barwie od bialej do zblizonej do bialej.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania terapeutyczne

Aktywne uodpamianie u osob w wieku 16 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19
wywolywane) przez wirusa SARS-CoV-2.

Stosowanie szczepionki mRENA BNT162b2 na COVID-19 powinno byé zgodne z oficjalnymi
wyltycznymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 16 lat i starsze

Szczepionke mRNA BNT162b2 na COVID-19 podaje sie domigsniowo, po rozcieficzeniu, w serii
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dwach dawek (po 0,3 ml), w odstepie 21 dni (patrz punkt 5.1).

Nie ma dostepnych danych na temat mozliwosci stosowania zamiennikow (innych szczepionek na
COVID-19) szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 w celu uzupehienia serii szczepien.
Osoby. ktére otrzymaly jedng dawke szezepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19. powinny
otrzymac druga dawke szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19, aby zakonczy¢ serig szezepien.

(Osoby moga nie byé chronione przez co najmniej 7 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki,

Wigcej informagji na temat skutecznosei szezepionki mozna znaleZ¢ w punkeie 5.1

Populacia dziect
Nie ustalono jeszcze kwestii bezpieczenstwa i skutecznosci szezepionki mRNA BNT162b2 na
COVID-19 u dzieci ponizej 16 roku Zycia.

Sposéh podawania szczepionki
Szczepionke mRNA BNT162b2 na COVID-19 nalezy podawac domigSniowo w migsien naramienny
po rozcienczeniu szczepionki,

Szczepionki nie nalezy wstrzykiwac dozylnie, podskomie ani srodskornic. Przygotowanie
szczepionki: Fiolka z wicloma dawkami jest przechowywana w stanie zamrozZonym i musi byc
rozmrozona przed rozeienczeniem,

Zamrozone fiolki nalezy przeniesé do
pomieszczenia lub urzadzenia utrzymujacego
temperaturg w zakresie od 2°C do $°C w celu

5 = R B
przeprowadzenia procesu rozmrozenia;
rozmrozenie opakowania zawierajacego 195 s
: 3 e ; #ej niz 2
fiolek moze zajac 3 godziny (patrz punkt 6.4). ke i)
; : Tl S codz. w temp.
Alternatywnie, zamroZone fiolki mozna g i
R A . , pokojowej (nie
rdwniez rozmrazaé przez 30 minut w riekszej niz 25°C)
temperaturze nie wigkszej niz 25°C w celu i '
natychmiastowego u#ycia,
oy

Nierozcienczong szezepionke po rozmrozeniu
moZna przechowywac do 5 dni w temperaturze
od 2°C do 8°C i do 2 godzin w temperaturze nie
wigkszej niz 25°C.

Nalezy pozwoli¢ rozmrazanej fiolce na
osiagniecie temperatury pokojowej a nastgpnie
delikatnie obrécié 10 razy (o 180 stopni) przed
jej rozcienczeniem. Nie potrzasac fiolkg. Przed
rozcicnczeniem szezepionka powinna mied
postac roztworu o barwie zblizonej do bialej
hez widocznyeh czastek stabych. Szezepionke
naledy wyrzucic¢ jesli obecne sa w nigj czastki
state lub wystapita zmiana jej barwy.




Rozmrozong szczepionke nalezy
rozcienczyé w oryginalnej fiolce za
pomocg 1,8 ml roztworu chlorku sodu o
stgZzeniu 9 mg/ml (0.9%) przeznaczonego
do zastrzykow, uzywajac ighy o
rozmiarze 21 lub weZszym i stosujac
techniki aseptyczne.

Uwaga! Niezakonserwowany roztwor chlorku
sodu 9 mg / ml (0,9%) do zastrzykow jest
jedynym rozpuszczalnikiem, ktorego nalezy
uzywac,

Pudelko ze szczepionkami nie zawiera
rozpuszczalnika.

1.8 ml rozrworu chlorky
sl 0 slgsenng 0,9%

Wyrownaé cisnienie w fiolce przed wyjeciem
igly z fiolki poprzez usunigcie 1,8 ml powietrza
z fiolki do pustej juz strzykawki stuzacej do
dodania rozpuszczalnika,

-
Wciagnal thaceek sintvkawki
o podeiatki 1.8 ml aby usengd &
pewizirre # afi

Delikatnie obroci¢ rozcienczony roztwor 10
razy. Nie potrzgsac fiolks.

Delikatnie 10 razy

U

Rozcienczona szczepionka powinna mie¢
postac roztworu o barwic zblizonej do bialej
bez widocznych czastek statych.
Rozcienczong szczepionke nalezy wyrzucié
Jesli obeene sg w niej czastki stale lub
wystapila zmiana jej barwy.




Rozeicficzone fiolki nalezy oznaczyé nowa datg
i godzing przydatnosei do uzycia i
przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.

wewe w o cigen b godam
roeRIencZenta

apisac nowy datg i godzing
reydatmosei do wiveia

Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast i
w ciggu 6 godzin od rozeienczenia.

Po rozcienczeniu fiolka zawiera 5 dawek po 0.3
ml.

Pobraé wymagana dawke 0,3 ml rozcienczong)
szczepionki za pomoca jalowej ighy i
strzykawki, a niewykorzystane szczepionki
wyrzuci¢ w ciagu 6 godzin po ich
rozcienczeniu.

0.3 ml roctworu
rozcienczong dawki

Instrukcja wyrzucania szczepionki, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na substancje aktywna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrofnosci dotyezace stosowania
Identyfikowalnosé

Aby poprawié identyfikowalnoié biologicmmych produktow medycznych nalezy wyraznie zapisac
nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Zalecenia ogolne

Podobnie jak w preypadku wszystkich szezepionek podawanych w zastrzykach, zawsze
powinne by¢ tatwo dostgpne odpowiednie leczenie i nadzor medyezny na wypadek rendkiego
przypadku wstrzasu anafilaktycznego, ktéry moze wystapi¢ po podaniu szezepionki,

Podanie szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 nalezy odroczyé u osob cierpiacych na
ostra, cigzka chorobg przebiegajacy z gorgezka.

Osobom otrzymujgcym leki przeciwzakrzepowe lub osobom z zaburzeniami krzepnigeia, kiore
moglyby stanowié przeciwwskazanie do zastrzyku domigéniowego, nie nalery podawac szczepionki,
chyba z¢ potencjalne korzysci wyrarnic preewy#szajg ryzyko podania szezepionki.

Osoby z obnizong odpornoscig, w tym osoby otrzymujgce leczenie immunosupresyjne, moga micc
smnigjszong odpowied? immunologiczna na szczepionke. Brak jest danych dotyczacych
jednoczesnego stosowania lekow immunosupresyjnych,

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, szezepienie szczepionky mRNA BNT162b2 na
COVID-19 moZe nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym.
5



Nie ma dostgpnych danych dotyezacych stosowania szczepionki mRNA BNT162b2 na
COVID-19 u osob, ktore wezesniej otrzymaly pelng lub czgsciowa serie szczepionek inna
szczepionks przeciwko COVID-19,

Informacje o substancjach pomocniczyvch

Szczepionka ta zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) na dawke, tj. zasadniczo "nie zawiera
potasu”. Szczepionka ta zawicra mniej niz | mmol sodu (23 mg) na dawke, tj. zasadniczo "nie
zawiera sodu”.

45  Interakcje z innymi produktami medycznymi oraz inne formy interakcji
Nie przeprowadzono zadnych badan w zakresie interakcji.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 z innymi
szczepionkami (patrz punkt 5.1).

Nie nalezy miesza¢ szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 z innymi szezepionkami/produktami
w te] samej strzykawce.

4.6 Plodnosé, ciaza i laktacja

Ciaza

Nie ma danych lub jest ograniczona ilos¢ danych pozyskanych w wyniku stosowania
szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19. Badania dotyczace toksycznoéci reprodukeyjne;
na zwierzgtach nie zostaly zakonczone. Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 nie jest
zalecana w okresie ciazy.

W przypadku kobiet w wicku rozrodezym stan cigzy powinien byé wykluczony przed szczepieniem.
Ponadto kobietom w wieku rozrodczym nalezy zalecié¢ unikanie cigzy przez co najmniej 2 miesiace po
przyjeciu drugiej dawki.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 jest wydzielana z mleka ludzkiego.

Nie moima wykluczy¢ ryzyka/zagrozema dla noworodkéw/niemowlat. Szczepionki mRNA
BNT162b2 na COVID-19 nie nalezy stosowaé podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Nie wiadomo, czy szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 ma wphyw na plodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnosé do kierowania pojazdami i obslugiwania maszyn

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 nie ma zadnego lub ma znikomy wphyw na zdolnosé
do kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn. Nicktére z reakcji niepozadanych / niepozadanych
odczynow poszezepiennych wymienionych w punkcie 4.8 moga jednak tymezasowo wplywaé na
zdolnos¢ do kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepoigdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Bezpieczenstwo szczepionki COVID-19 mRNA BNT162b2 oceniano u uczestnikow w wicku 16

lat 1 starszych w dwoch badaniach klinicznych przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych,
Europie, Turcji, Afryee Poludniowej i Ameryce Poludniowej. Do Badania BNT162-01 (Badanie

nr 1) zakwalifikowano 60 uczestnikow w wieku od 18 do 55 lat. W Badaniu C4591001 (Badanie

nr 2) wziglo udzial okoto 44.000 uczestnikdw w wieku 12 lat lub starszych.

W Badaniu nr 2 facznie 21.720 uczestnikow w wieku 16 lat lub starszych otrzymalo co najmniej jedna
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dawke szczepionki COVID-19 mRNA BNT 162b, a 21.728 uczestnikow w wieku 16 lat lub starszych
otrzymalo placebo. Spoéréd nich, w czasie analizy, 19.067 (9.531 szczepionek mRNA BNTI162b2 na
COVID-19 i 9.536 placebo) oceniono pod katem bezpieczenstwa 2 miesigee po drugiej dawce
szczepionki mENA BNT162b2 na COVID-19.

Cechy demograficzne byly ogdlnie podobne pod wzgledem wieku, plei, rasy i pochodzenia
etnicznego wsrod uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionkg mRNA na COVID-19 jak i wsrod

tych, ktorzy otrzymali placebo,

Ogdlem sposrod uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionkg mRNA BNT162b2 na COVID-19,
51,5% stanowili mezczyzni, 48.5% kobiety, 82,1% stanowili ludzie rasy bialej, 9.6% stanowili ludzie
rasy czamngj lub Afroamerykanie, 26.1% stanowili Hiszpanie / Latynosi, 4,3% stanowili Azjaci a
0,7% stanowili rdzenni Amerykanie / mieszkancy Alaski.

Najczestszymi reakcjami niepozadanymi / niepozadanymi odczynami poszczepiennymi u uczestnikow
w wieku 16 lat i starszych byly bol w migjscu zastrzyku (> 80%), zmeczenie (> 60%), bl glowy (=
50%), bole miesni (= 30%), dreszcze (= 30%) %), bole stawow (= 20%) 1 gorgezka (> 10%), zwykle o
tagodnym lub umiarkowanym nasileniu i ustepujace w ciggu kilka dni po szczepieniu. W razie
potrzeby mozna zastosowaé leczenie objawowe lekami przeciwbolowymi i / lub
przeciwgoraczkowymi (np. produktami zawierajgcymi paracetamol).

Reakcje niepozadane | niepozadane odczyny poszczepienne, dane pochodzace 2 badan klinicznych
Reakeje niepozadane / niepozadane odczyny poszezepienne zglaszane w badaniach klinicznych sa
wymicnione w tym punkcie wedlug klasyfikacji uktadow i narzgdow MedDRA / w podziale na klasy
organow zgodnie z systemem MedDRA, wedlug malejacej czgstosci wystgpowania i cigzkosci.
Czestosé zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (= 1/10), czgsto (= 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 (czgstosé nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego
Niezbyt czegsto: Limfadenopatia [przyp. thum.: powig¢kszenic weztow chionnych na skutek
stymulacji antygenowe;j |

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo cresto: Bal glowy

Zaburzemia migsniowo-szkieletowe i thanki {gezney
Bardzo cresto: Artretyzm; bole miesni

Zaburzenia ogdlne | zmiany/warunki w miejscu podania szczepionki

Bardzo czesio: Bal w miejsecu zastrzyku; zmeczenie; dreszeze; poraczka
Czgsto: Zaczerwicnienie w miegjscu zastrzyku: obrzek w miejscu zasirzyku
Niezbyt czgsto: Zte samopoczucic

Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe / ukladu pokarmowego
Czesto: Mdlosci/nudnosci

Zglaszanie reakcji podejrzewanych o to. Ze sa to reakcje niepozadane / nicpozadane odczyny

Zglaszanic reakeji podejrzewanych o to, 2e sg to reakeje niepozgdane / niepozgdane odezyny

poszczepicnne po dopuszezeniu produktu medyeznego do obrotu jest waime. Pozwala to na stale
monitorowanic stosunku korzyici do ryzyka tego produktu medyernego. Personel stuzhy zdrowia
Jest proszony o zglaszanie wszelkich reakcji podejrzewanych o to, Ze sa to reakcje niepozadane /
niepozadane odezyny poszezepienne, za posrednictwem witryny internetowej Coronavirus Yellow
Card poswigconej zglaszaniu takich przypadkow https: coronavirus-yelloweard mhra_gov.uk
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4.9  Przedawkowanie

Ugczestnicy, ktorzy otrzymali 58 mikrogramow szczepionki mRNA na COVID-19 w badaniach
klinicznych, nie zglaszali wzrostu reaktogennosci ani reakeji niepozadanych.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie funkcji zyciowych i ewentualne
leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKODYNAMICZNE

51  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: {grupa}, kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Mechanizm dziatania

Zmodyfikowany nukleozydowo przekaznik RNA w szezepionce mRNA BNT162b2 na COVID-19
zawiera nanoczasteczki lipidowe, ktore umozliwiaja dostarczenie RNA do komarek gospodarza,
umozliwiajac ekspresj¢ antygenu S wirusa SARS- CoV-2. Szezepionka indukuje zaréwno
przeciwciala neutralizujace jak i komérkowe odpowiedzi immunologiczne na antygen wirusowej
wypustki (S), co moze przyczynic si¢ do ochrony przed choroba COVID-19.

Skutecznos¢ u uczestnikow w wieku 16 lat i starszych
Skutecznos¢ szezepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 oceniano u uczestnikow w wieku 16 lat i

starszych w dwoch badaniach klinicznych przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych, Europie,
Turgji, Afryce Poludniowej i Ameryce Poludniowej. Do badania nr | wlaczono 60 uczestnikow w
wieku od 18 do 55 lat. Badanie 2 to wieloosrodkowe, kontrolowane przez placebo, badanie
skutecznosei z udzialem uczestnikow w wieku 12 lat 1 starszych. Losowosé
warstwowano/stratyfikowano wedhig wieku: od 12 do 15 lat, od 16 do 55 lat lub 56 lat i wiecej. przy
czym w warstwie uczestnikow w wieku = 56 lat bylo co najmniej 40% uczestnikéw. W badaniu
wykluczono uczesmikow z obnizong odpornoscia oraz tych, u ktorych wezesniej zdiagnozowano
klinicznie lub mikrobiologicznie chorobg COVID-19. Do badania wlaczono uczestnikdw z uprzednio
istniejacym stabilnym stanem chorobowym, zdefiniowanym jako stan chorobowy niewymagajacy
istotnych zmian w terapii lub hospitalizacji z powodu pogarszajacego si¢ stanu chorego w okresie 6
tygodni przed przystapieniem do programu, a takze uczestnikow ze znanym stabilnym zakazeniem
ludzkim wirusem niedoboru odpornosei (HIV), wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) lub
wirusem zapalenia watroby typu B (HBV). Nie bylo wymogu profilaktycznego stosowania
paracetamolu lub lekow przeciwboélowych. Szezepionki przeciwko grypie mozna podawacé poza
oknem = 14 dni od podania dawek szczepionki.

W Badaniu nr 2 okoto 44.000 uczestnikow w wieku 12 lat i starszych zostalo wybranych losowo z
zachowaniem rownych warunkéow i otrzymalo 2 dawki szczepionki mRNA na COVID-19 lub
placebo w zaplanowanym odstgpie 21 dni. Analizy skuteczno$ci obejmowaty uczestnikow, ktorzy
otrzymali drugie szczepienie w ciagu od 19 do 42 dni po pierwszym szczepieniu. Planuje sig, #¢
uczestnicy bedg obserwowani przez maksymalnie 24 miesigce w celu oceny bezpieczenstwa i
skutecznosci przeciwko chorobie COVID-19.
Do analizy podstawowego punktu koncowego skutecznosci wigczono 36.621 uczestnikow w wieku 12
lat 1 starszych (18.242 w grupie szczepionek mRNA na COVID-19 oraz 18.379 w grupie placebo),
ktorzy nie mieli dowoddw wezesniejszego zakazenia SARS-CoV-2 w ciagu 7 dni od podania drugiej
dawki.
Cechy demograficzne byly ogélnie podobne pod wzgledem wieku. plci, rasy i pochodzenia
etnicznego wirod uczestnikow, ktdrzy otrzymali szczepionke mRNA BNT162b2 na COVID-19, jak 1
tych, ktérzy otrzymali placebo. Ogotem wsrod uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke mRNA na
COVID-19, 51.1% stanowili mezczyZni i 48,9% kobiety, 82.8% bylo rasy bialej, 8,9% bylo rasy
czarnej lub byli to Afroamerykanie, 26.8% stanowili Latynosi, 4,5% stanowili Azjaci, a 0,6% bylo
rdzennymi Amerykanami / mieszkancami Alaski. 57,2% bylo w grupie wiekowej 16-55 lat. 42.6%
byto w grupie wiekowej > 55 lat. a 21,8% bylo w grupie wickowej = 65 lat.
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Skutecznosé przeciwko chorobie COVID-19
W momencie analizy badania nr 2 przedstawione informacje opieraja si¢ na uczestnikach w
wieku 16 lat i starszych. Uczestnicy byli obserwowani pod katem objawowej choroby COVID-19
przez co najmniej 2214 osobolat w przypadku szezepionki mRNA na COVID-19 1 przez co
najmniej 2222 osobolat w grupie placebo,

W grupie szczepionki mRNA na COVID-19 zidentyfikowano 8 potwierdzonych przypadkow
COVID-19 oraz 162 przypadki w grupie placebo. W analizie tej. w poréwnaniu do placebo,
skutecznosé szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19, poczawszy od pierwszego wystgpienia
choroby COVID-19, poczynajac od 7-go dnia po podaniu 2-giej Dawki, u uczestnikow bez dowodow
wezesnigjszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2, wyniosta 95,0% (95-procentowy przedzial
wiarygodnosci od 90,3% do 97,6%). U uczestnikow w wieku 65 lat i starszych oraz w wieku 75 lat i
starszych bez dowodow wezesniejszych zakazen wirusem SARS-CoV-2, skutecznosc szczepionki
mRNA BNT162b2 na COVID-19 wyniosta 94,7% (dwustronny 95-procentowy przedzial ufnosci od
66,7% do 99,9%) i 100% (dwustronny 95-procentowy przedzial ufnosci od -13,1% do 100,0%).

W oddzielnej analizie, w porownaniu do placebo, skutecznosc szczepionki mRNA na COVID-19,
poczawszy od pierwszego wystapienia choroby COVID-19, poczynajgc od 7-go dnia po podaniu

2-giej Dawki, u uczestnikow z dowodami lub bez dowodéw wezesnicjszego zakazenia wirusem

SARS-CoV-2, wyniosta 94,6% (95-procentowy przedzial wiarygodnosci od £9,9% do 97.3%).

Nie stwierdzono istotnych roznic klinicznych w ogdlnej skutecznosci szezepionki u uczestnikow
narazonych na ryzyko cigzkiego zachorowania na COVID-19, w tym u os6b z jedna lub wicksza
liczbg wspotistniejacych chordh, ktore zwigkszaja ryzyko wystapienia cigzkiego zachorowania na
COVID-19 (np. chordb takich jak astma, BMI > 30 kg/m’ , przewlekla choroba phue, cukrzyca,
nadciénienie tgtnicze).

Porwierdzone przypadki zostaly potwierdzone za pomocg metody Reakcji Laricuchowej Odwrotnej
Transkrypcji Polimerazy [ang. Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction] (RT-PCR) i na
podstawie co najmnigj jednego objawu odpowiadajgeemu zachorowaniu na COVID-19*

* Definicja proypadiu (co najmnief jeden = nastgpujgeveh objawow): gorgezka, nowy lub nastlony
kaszel, nowe lub nasilone dusznosci; dreszeze, nowe lub nasilone bile migsni, nowa wtrata smaku
{ub wechu, bol gardla, biegunka lub wymioty.

5.2 Wiasciwosei farmakokinetyczne

Wie doryezy.

5.3 Przedklinicene dane dotyvezace hezpieczenstwa szezepionki

Dane nickliniczne, wynikajace z konwencjonalnego badania toksycznosei po wielokrotnym
podaniu dawki, nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla czlowicka. Badania na
zwierzetach w kierunku potencjalnego toksycznego wpltywu na reprodukcjg i rozwoj nie zostaty
zakonczone.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Lista substancji pomocniczyeh

ALC-0315 = (4-hydroksybutylo) azanodiylo) bis (heksano-6.1 -diylo) bis (2-
heksylodekanian).

ALC-0159 = 2 - [(glikol polietylenowy) -2000] -N, N-ditetradecyloacetamid.
1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina, cholesterol,
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chlorek potasu,

dwuwodorotostoran potasu,

chlorek sodu,

dwuwodny wodorofosforan disodu,
sacharoza.

woda do zastrzykow 'wstrzvkiwan/iniekcji

6.2 Niezgodnosci / Niekompatvbilnosci

Poniewaz brak jest badan dotyczacych zgodnosci/kompatybilnosci tego produktu medycznego,
niniejszy produkt medyczny nie moze byc mieszany z innymi produktami medycznymi.

6.3  Okres przydatnosci do uzycia
6 miesiecy w temperaturze od -80°C do -60°C.
6.4  Specjalne Srodki ostroinosci przy przechowywaniu szezepionki

Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze od -80°C do -60°C.
Przechowywa¢ w pojemniku termicznym w temperaturze od -90°C do -60°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozmrozeniu szczepionke nalezy rozcieficzy¢ i natychmiast zuzyé/wykorzystaé. Jednakze dane
dotyczace stabilnosci stosowania wykazaly, Zze po rozmrozeniu nicrozcieficzona szczepionka,

przed jej uzyciem, moze byé przechowywana do 5 dni w temperaturze od 2°C do 8°C lub do 2
godzin w temperaturze nie wigkszej miz 25°C.

Podczas przechowywania nalezy zminimalizowaé ekspozycje na swiatto w pomieszczeniu oraz
unika¢ ekspozycji na bezposrednie swiatlo sloneczne i ultrafioletowe, Rozmrozone fiolki moga byé
uzytkowane w warunkach oswietleniowych panujacych w pomieszczeniu.

Po rozcienczeniu szczepionke nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C i zuzyé
natychmiast, i w ciagu 6 godzin od rozcienczenia. Szczepionka nie zawiera $rodka konserwujacego.
Nalezy wyrzuci¢ jakiekolwiek niewykorzystane szezepionki.

Po rozcienczeniu. fiolki nalezy oznaczy¢ nowa data i godzing przydatnosci do uzycia.
Szezepionki po rozmroZeniu nie mozna ponownie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartosé pojemnika

Koncentrat do sporzadzania roztworu do zastrzykow dla 5 dawek w przezroczystej fiolce o
pojemnosci 2 ml (szklo typu I) z korkiem (bromobutyl) i zdejmowanym plastikowym wieczkiem
z aluminiowym uszczelnieniem.

Wielkosc opakowania: 195 fiolek

6.6  Szczegdlne srodki ostroznesci przy wyrzucaniu szezepionki i przy innyeh czynnoéciach z
nia zwigzanych

Kazdy niewykorzystany produkt medyczny lub material odpadowy powinien zostaé
usunigty/wyrzucony zgodnie z miejscowymi wymogami.

Instrukeje dotyczace przygotowania dawki produktu medycznego przed jego podaniem, patrz punki
4.2.
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T PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Nie dotyczy.

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nie dotyczy.

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA / PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Nie dotyczy.

10. DATA AKTUALIZACIJI TEKSTU
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INFORMACJE DLA OSOB PRZY. MUJACYCH SZCZEPIONKE
W WIELKIEJ BYRTANII. REJ. NR 174



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla osoby preyvjmujacej szezepionke

Koncentrat BNT162b2 szczepionki mRNA na COVID-19 przeznaczony do sporzadzania
roztworu do zastrzykow

' Niniejszy produkt medyezny nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Wielkiej
Brytanii, ale otrzymal pozwolenie przez brytyjskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki
Spolecznej oraz Agencje Regulacyjna ds. Lekow | Wyrobow Medyeznych aby zrealizowad
tymezasowe dostawy na rynek w celu przeprowadzenia akeji aktvwnego wodporniania, u
osdb w wieku od 16-go roku Zycia, majacego na celu zapobieganie chorobie COVID-19
wywolywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Zel fe skutks
ubocznych

Nalezy uwaznie przeczytac cala ulotke przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona
waine informacje.

. Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, Konieczne moze by¢ jej ponowne przeczytanie.
. W przypadku dalszych pytan nalezy zwrocic sig do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
. Jedli wystapia jakickolwiek skutki uboczne, nalezy zwrocic sig¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dzialan niepozadanych niewymienionych
w te] ulotce. Patrz punkt 4.

Co znajduje sie w tej ulotce

Co to jest szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 i w jakim celu sig ja stosuje

Co powinienes wiedziec przed otrzymaniem szczepionki mENA BNT162b2 na COVID-19
Jak jest podawana szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19

Mozliwe skutki uboczne

Jak przechowywad szezepionke COVID-19 mRNA BNT162b2

Zawartos¢ opakowania i1 inne informacje

ﬂ\Ul-F-LAJM_—

1.  Co to jest szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 i w jakim celu sig ja stosuje

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 jest szczepionks stosowana do aktywnego uodporniania,
u os0b w wieku od 16-go roku Zycia, majacego na celu zapobieganie chorobie COVID-19
wywolywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 jest podawana dorostym i mlodziezy w wieku od 16.
roku Zycia.

Szczepionka wyzwala naturalng produkcje przeciwcial w organizmie i stymuluje komorki
odpornosciowe do ochrony przed chorobg COVID-19.

i ke Co powinienes wiedziec przed otrzymaniem szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 nie powinna by¢ przyjmowana przez Ciebie

. jezeli jeste$ uczulony na substancje czynng lub ktérykolwick z pozostatych sktadnikow tego
wyrobu medycznego (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergiczne] moga obeymowac
swedzaca wysypke skorna., dusznodci oraz obrzek twarzy lub jezvka. W przypadku wystgpicenia
reakcji alergiczne] nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego
szpitalnego oddzialu ratunkowego. Reakeja alergiczna moze zagrazac Fyeiu.
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Ostrzezenia i srodki ostroinosci

Przed przyjgciem szczepionki nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, jezeli:

- masz lub miales/as jakiekolwick problemy po wezesniejszym przyjeciu szezepionki mRNA
BNT162b2 na COVID-19, takie jak reakcja alergiczna lub problemy z oddychaniem

. wystepuje u Ciebie cigzka choroba przebiegajaca 7 wysoka goraczka
Jednakze lagodna gorgezka lub zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przeziebienie,
nie 53 powodem do opoznienia przyjecia szczepienia.

. masz ostabiony uktad edpornosciowy, na przykiad z powodu zakaZenia wirusem HIV, lub
zazywasz lek wplywajacy na uktad odpornosciowy
s masz problem z krwawieniami, z latwym powstawaniem siniakow lub stosujesz leki hamujace

krzepniecie krwi

Jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 moze nie chronié
w petni wszystkich osob, ktore ja otrzymaja. Obecnie nie sa dostepne zadne dane dotyczace psob z
oslabionym uktadem odpornosciowym lub osob podejmujacych przewlekle leczenie, ktdre thumi lub
blokuje reakcje ukladu odpornosciowego.

Dzieci i mlodziez
Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 nie jest zalecana dla dzieci ponizej 16 roku Zzycia.

Inne leki a szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19

Powiedz lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych wyrobach medycznych / lekach stosowanych
przez Ciebie obecnie, ostatnio, lub ktore ewentualnie moga byé przez Ciebie przyjmowane lub o
szezepionkach, ktore ostatnio otrzymatles.

Cig#a i karmienie piersia

Obecnie dostgpne sg ograniczone dane dotyczgce stosowania tej szczepionki u kobiet w ciazy. Jesli
Jestes w cigzy lub karmisz piersig, przypuszczasz, ze mozesz byé w ciazy lub planujesz mieé dziecko,
powinienes/powinnas poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed otrzymaniem tej szczepionki. Jako
srodek ostroznosci nalezy unikaé zajécia w ciaze przez co najmniej 2 miesiace po szczepieniu.

Kierowanie pojazdami i ebslugiwanie maszyn

Szezepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 nie ma zadnego lub ma znikomy wplyw na zdolnosé do
kierowania pojazdami i obshugiwania maszyn. Niektére ze skutkéw ubocznych wymienionych w
punkcie 4.8 moga jednak tymczasowo wplywaé na zdolnosé do kierowania pojazdami lub obshugiwania
maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, dopoki nie bedziesz pewny/a, Ze nie
doswiadczytes/as skutkow ubocznych.

Szcezepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 zawiera sod i potas
Szczepionka ta zawiera potas, mniej niz | mmol (39 mg) na dawke, tj. zasadniczo "nie zawicra potasu".
Szezepionka fa zawicra mnigj niz | mmol sodu (23 mg) na dawke, (). zasadniczo "nie zawiera sodu",

3. Jak jest podawana szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19

Szczepionke mRNA BNT162b2 na COVID-19 podaje si¢ po rozcienczeniu jako zastrzyk 0,3 ml
podawany do migsnia ramienia.

Otrzymasz 2 zastrzyki, w odstepie 21 dni.

Jesh otrzymasz jednyg dawkg szezepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 powinienes otrzymac drugg
dawkeg tej samej szezepionki 21 dni pbiniej aby zakonezyé seri¢ szezepien. Ochrona przed
zachorowaniem na COVID-19 mozZe nie by¢ skuteczna dopoki nie uplynie co najmniej 7 dni od podania
drugiej dawki,



W przypadku dalszych pytan dotyezacych stosowania szczepionki mRENA BNT162b2 na COVID-19
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe skutki uboczne

Podobnie jak wszystkie szczepionki, szczepionka COVID-19 mRNA BNTI162b2 moze powodowac
skutki uboczne, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wiekszosc skutkow ubocznych jest tagodna lub umiarkowana i ustgpuje w ciagu kilku dni od
pojawienia sig. Jesli skutki uboczne, takie jak bal i/lub goraczka, sa dokuczliwe, mozna je leczyc
lekami przeciwbdlowymi i przeciwgoraczkowymi, takimi jak paracetamol.

Skutki uboczne mogg wystapié z nastgpujaca czestoscia:
Bardzo czesto: moga wystapic u wiecej niz 1 na 10 osob
. bl w migjscu zastrzvku

. Zmeczenie

. bole glowy
. bale migsni
= dreszeze

. bole stawow
. goraczka

Czesto: mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob
- obrzek w miejscu zastrzyku

. zaczerwicnienie w migjscu zastrzyku

. mdlosci/nudnosei

Niezbyt czesto: moga wystgpic nie czeseiej niz u | na 100 osob
. powickszone wezly chlonne
. zle samopoczucie

Zglaszanie skutkow ubocznych

Jedli wystapia jakiekolwiek skutki uboezne. nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych skutkéw ubocznych niewymienionych w tej ulotce. Mozesz
rowniez zglaszaé skutki uboczne bezposrednio za posrednictwem internetowej witryny rzadowej
Koronawirus - Zoltta Karta https://coronavirus-yellowcard. mhra. gov.uk/

lub znalezé w Google Play lub Apple App Store i zainstalowaé w telefonie aplikacje Zoha Karta
MHRA [ang. MHRA Yellow Card]. Nalezy podac nazwe handlowa szczepionki oraz numer serii / partii
szczepionki, jesli jest dostgpny.

Zglaszajac skutki uboczne mozesz pomac dostarczyd wigeej informacji na temat bezpieczenistwa tej
szczepionki.

5. Jak przechowywaé szezepionke COVID-19 mRNA BNT162b2

Nic stosowad tego wyrobu medycznego po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i
etykiecie po wyrazie EXP. Termin waZnogci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w zamrazarce w temperaturze od -80°C do -60°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Szczepionka po rozmrozeniu powinna zostad rozeienczona i podana przez personel medyczny 1 zuzyta
w ciggu 6 godzin. Wszelkie niewykorzystane szczepionki nalezy wyrzucic.



6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje Co zawiera szczepionka COVID-19 mRNA

BNT162b2
. Substancja aktywng jest BNT162b2 RNA.
Po rozcienczeniu fiolka zawiera 5 dawek po 0.3 ml z 30 mikrogramami mRNA w kazdej dawce.
. Pozostate skladniki to:
- ALC-0315 = (4-hydroksybutvlo) azanodivlo) bis (heksano-6,1-diylo) bis (2-
heksylodekanian),
- ALC-0159 = 2 - [(glikol polietylenowy) -2000] -N, N-ditetradecyloacetamid,
- | ,2-distearoilo-sn-glicero-3-fostfocholina,
- cholesterol,
- chlorek potasu,
- dwuwodorofosforan potasu,
- chlorek sodu,
- dwuwodny wodorofosforan disodu,
sacharoza

Jak wyglada szczepionka COVID-19 mRNA BNT162b2 i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest roztworem o barwie od biate) do zblizonej do biatej, znajdujacym sie w
wiclodawkowej fiolce zawierajacej 5 dawek w przezroczystej fiolce o pojemnosci 2 ml (szklo typu I), z
gumowym korkiem i zdejmowanym plastikowym wieczkiem z aluminiowym kapslem.

Wielkosé opakowania: 195 fiolek

Producent/Producenci
BioNTech Manufacturing GmbH Kupterbergterrasse 17-19 55116 Mainz, Niemcy




