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Bydgoszcz, dnia 11 grudnia 2020 roku

Klub Dyskusyjny Ciekawi Zycia
Anna Karaszewka

Plac Piastowski 5

85-012 Bydgoszcz
ciekawizycia@o?2.pl

tel. 691-17-16-17

Przewodniczaca Rady Gminy Rojewo
Sz. Pani Joanna Maka

e-mail: radny.wybranowo@rojewo.pl,
rojewo@rojewo.pl

PETYCJA

Dzialajac zgodnie z artykulem 63 Konstytucji RP oraz Ustawg z dnia 11 lipca 2014 r. o
petycjach dajacych nam prawo do skladania petycji w interesie publicznym, a takie
artykulem 18b ustawy o samorzadzie gminnym, wzywam Rad¢ Gminy Rojewo do
rozpatrzenia niniejszej petycji o pilne przyjecie uchwaly o nastepujacej tresci:

UCHWALA

Zgodnie z artykutem 32 Konstytucji RP wszyscy sa wobec prawa rowni. Wszyscy majg prawo do
rownego traktowania przez wiadze publiczne. Nikt nie moze by¢ dyskryminowany w zyciu
politycznym, spotecznym lub gospodarczym z jakiejkolwiek przyczyny. W zwiazku z powyzszym
za niedopuszczalne uwazamy jakiekolwiek dziatania wiladz miedzynarodowych, krajowych czy
lokalnych wykluczajace spotecznie mieszkancéw gminy Rojewo z powoddw rasowych, religijnych,
medycznych czy sanitarnych. Dziatania te rozumiemy jako regulacje prawne, a takze wywieranie
medialnej czy spotecznej presji na urzednikdéw czy funkcjonariuszy, przedsigbiorcow, lokalne
spotecznosci czy wspdlnoty wyznaniowe zachgcajace do jakiejkolwiek formy segregacji
mieszkancow gminy Rojewo.

Jednocze$nie przed rozpoczgciem zapowiadanych przez Rzad RP masowych szczepien przeciwko
wirusowi SARS-CoV-2, planowanych od 2021 r., ktérych eksperymentalnymi biorcami majg by¢
takze mieszkancy gminy Rojewo, uznajemy za zasadne i nieodzowne, by Rzad RP uzyskal pisemne
gwarancje ze strony producentéw szczepionek, ze w przypadku jakichkolwiek powiktan gotowi sa
oni przyjaé i ponies¢ wszelkie koszta prawne i finansowe wystgpienia niepozadanych odczyndéw
poszczepiennych. Stanowisko to uzasadniamy artykulem 39 Konstytucji RP zabraniajgcej
poddawania obywateli eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej
zgody.

7 powazaniem,

Anna Karaszewska
Klub Dyskusyjny Ciekawi Zycia

Wyrazam zgode na ujawnianie na stronie internetowej naszych danych osobowych oraz administrowanie naszymi
danymi zgodnie z przepisami RODO.
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------ Wiadomos¢ oryginalna ------

Temat: Petycja Plus do Przewodniczacej Rady Gminy Rojewo

Data: Fri, 11 Dec 2020 15:23:32 +0100

Nadawca: ciekawizycia@o2.pl <ciekawizycia@o02.pl>

Adresat: radny.wybranowo@rojewo.pl <radny.wybranowo@rojewo.pl>,rojewo@rojewo.pl
<rojewo@rojewo.pi>

Szanowna Panil

Przesytam, jako zatacznik, petycje obywatelska z
wezwaniem do pilnego jej rozpatrzenia i
przegtosowania.

Prosze takze o informacje zwrotng czy e-mail
dotart do Pani Przewodniczacej/Pana
Przewodniczacego oraz kiedy i jak moja petycja
bedzie rozpatrzona.

Z powazaniem

Anna Karaszewska

Bydgoszcz, dnia 11 grudnia 2020 roku

Od: Klub Dyskusyjny Ciekawi Zycia

Anna Karaszewka

Plac Piastowski 5

85-012 Bydgoszcz
<mailto:ciekawizycia@o2.pl>ciekawizycia@o2.pl
<mailto:ciekawizycia@o2.pl>

tel. 691-17-16-17

Do: Przewodniczgca Rady Gminy Rojewo

Sz. Pani Joanna Maka

e-mail:
<mailto:radny.wybranowo@rojewo.pl>radny.wybranowo@rojewo.pl
<mailto:radny.wybranowo@rojewo.pl>,
<mailto:rojewo@rojewo.pl>rojewo@rojewo.pl
<mailto:rojewo@rojewo.pl>

PETYCIA

Dziatajac zgodnie z artykutem 63 Konstytucji RP
oraz Ustawa z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach
dajacych nam prawo do sktadania petycji w
interesie publicznym, a takie artykutem 18b
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ustawy o samorzadzie gminnym, wzywam Rade Gminy
Rojewo do rozpatrzenia niniejszej petycji o

pilne przyjecie uchwaty o nastepujacej tresci:
UCHWALA

Zgodnie z artykutem 32 Konstytucji RP wszyscy sg
wobec prawa réwni. Wszyscy majg prawo do réwnego
traktowania przez wiadze publiczne. Nikt nie

moze by¢ dyskryminowany w zyciu politycznym,
spotecznym lub gospodarczym z jakiejkolwiek
przyczyny. W zwigzku z powyiszym za
niedopuszczalne uwazamy jakiekolwiek dziatania
wiadz miedzynarodowych, krajowych czy lokalnych
wykluczajace spotecznie mieszkarncéw gminy Rojewo
z powoddw rasowych, religijnych, medycznych czy
sanitarnych. Dziatania te rozumiemy jako

regulacje prawne, a takze wywieranie medialnej

czy spotecznej presji na urzednikdw czy
funkcjonariuszy, przedsiebiorcéw, lokalne
spotecznodci czy wspdlnoty wyznaniowe

zachecajace do jakiejkolwiek formy segregacji
mieszkancéw gminy Rojewo.

Jednoczesnie przed rozpoczeciem zapowiadanych
przez Rzad RP masowych szczepien przeciwko
wirusowi SARS-CoV-2, planowanych od 2021 r,,
ktérych eksperymentalnymi biorcami majq by¢

takze mieszkancy gminy Rojewo, uznajemy za
zasadne i nieodzowne, by Rzad RP uzyskat pisemne
gwarancje ze strony producentéw szczepionek, ze

w przypadku jakichkolwiek powiktan gotowi sg oni
przyjac i ponies¢ wszelkie koszta prawne i

finansowe wystapienia niepozadanych odczynéw
poszczepiennych. Stanowisko to uzasadniamy
artykutem 39 Konstytucji RP zabraniajgcej
poddawania obywateli eksperymentom naukowym, w
tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.

Z powazaniem,

Anna Karaszewska

Klub Dyskusyjny Ciekawi Zycia

Wyrazam zgode na ujawnianie na stronie
internetowej naszych danych osobowych oraz
administrowanie naszymi danymi zgodnie z
przepisami RODO.

2020-12-14, 12:17
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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 wiadz oraz mediow.

Oto kilka wybranych cytatéw:
Nieprzetestowana szczepionka, prowadzona w trybie awaryjnym i taka, ktdre] tworcy juz uzyskali zwolnienie z
odpowiedzialno$ci prawnej od niepozadanych skutkdw, budzi powazne watpliwosci /32, 33/. Watpliwosci budzi
takze sposob produkcji szczepionki, brak przeprowadzenia standardowych, kilkuetapowych badan klinicznych,
ktdre zajmuja zwykle kilka lat obserwacji skutecznosci i bezpieczenstwa /34/. Nie zyczymy sobie traktowania
naszych pacjentow jako krélikéw doswiadczalnych!

LArtykut 39 Konstytucji RP méwi: "Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym bez dobrowolnie
wyrazonej zgody". Czy Polacy bedg informowani, ze biorg udziat w eksperymencie medycznym?”

Przyjeta w 2005 roku przez Unie Europejska tzw. Zasada Ostroznoéci méwi, ze: "Jesli istnieje prawdopodobne,
chociaz mato znane, ryzyko negatywnych skutkéw nowej technologii, jest lepiej jej nie wprowadza¢ w zycie niz
ryzykowaé niepewne, ale potencjalnie bardzo szkodliwe, konsekwencje!'

Zrédho: http://listlekarzy.pl

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

Oto kilka wybranych cytatow:
LSrodowisko naukowcdw i lekarzy, jakie reprezentuja osoby podpisane pod tym apelem, pragnie wyrazi¢
zaniepokojenie perspektywa masowych szczepien na koronawirusa SARS-CoV-2 szczepionkami, ktére nie zostaty
wiadciwie zbadane i ktérych zastosowanie moze doprowadzi¢ do nieoczekiwanych zmian zaréwno na poziomie
komérkowym, w tym zmian szlakéw sygnatowych i zmiany ekspresji gendw.,,

Jymczasem poépiesznie wprowadzane na rynek szczepionki przeciw wirusowi SARS-CoV-2 nie zostaty dotad
nalezycie zbadane, ich badania kliniczne zostaly oparte o wyjatkowo tagodne zalecenia Europejskiej Agendji
Lekow (EMA) i dlatege maja cechy eksperymentu na ludzkosci na wielkg skale.

Nowe szczepionki proponowane nam przez Pfizer, Moderne i inne korporacje sa stworzone na bazie mRNA -
kwasu nukleinowego, ktory stuzy do syntezy biatka. Nie 53 to tradycyjne szczepionki, ale substancje mogace w
komorkach ludzkich prowadzi¢ do modyfikacji ekspresji gendw.”

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

Zrédlo: https://dorzeczy.pl/kraj/163148/lekarze-i-naukowcy-ostrzegaja-
-przed-szczepieniami-na-covid-19-apeluja-do-prezydenta-i-rzadu.html
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74 Wybrane fragmenty z ulotki

»Ulotka dotaczona 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 pacjentéw szczepiacych sie przeciwko COVID-19,

Oto opis wybranych fragmentow ulotki:

1. Szczepionka 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
wywolanej przez wirusa SARS-CoV-2 u 0s6b w wieku 16 lat i starszych. Oznacza to, ze
szczepienie dzieci mtodszych niz 16 lat niesie duze ryzyko i jest niedopuszczalne.

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

4. Nie wolno szczepi¢ osoby z ostabionym systemem odpornosciowym.

5. Nie wolno szczepi¢ osoby zazywajace lekarstwa poniewaz producent nie przeprowa-
dzit badan interakcji z innymi produktami leczniczymi.

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

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

8. Nie wolno szczepic¢ kobiet w cigzy, a w cigze nie nalezy zajé¢ w okresie 2 miesiecy po
podaniu drugiej dawki.

9. Nie wiadomo czy szczepionka przenika do mleka wiec nie mozna szczepi¢ kobiet
karmigcych.

10. Nie wyklucza sig, ze szczepionka moze spowodowac bezptodnos¢ zarowno u kobiet
jak i u mezczyzn.

11. Szczepionka jest podawana w dwoch dawkach z przerwg 21 dni. Odpornosé
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 zapewni¢
ochrone dopiero po co najmniej 7 dniach od podania drugiej dawki szczepionki".

Opracowano na podstawie tresci ulotki ze Zrodta: 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!
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Niniejszy produkt medyczny nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Wielkiej
Brytanii, ale otrzymal pozwolenie przez brytyjskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spolecznej
oraz Agencj¢ Regulacyjna ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych aby zrealizowac tymczasowe
dostawy na rynek w celu przeprowadzenia akcji aktywnego nodporniania, u 0s6b w wieku od
16-go roku zycia, majacego na celu zapobieganie chorobie COVID-19 wywolywanej przez
wirusa SARS-CoV-2.

Jak w przypadku kazdego nowego produktu medycznego wprowadzanego na rynek w
Wielkiej Brytanii, produkt ten bedzie SciSle monitorowany w celu umozliwienia szvbkiej
identvfikacji nowych informacji dotvezacvch jego bezpieczenstwa. Personel shuzby
zdrowia jest proszomy o zglaszanie wszelkich reakcji podejrzewanych o to, ze sa to
reakcje niepozadane / niepozadane odczyny poszczepienne. Aby dowiedzieé si¢ jak
zglasza¢ reakcje niepozadane / niepozadane odczyny poszczepienne, patrz punkt 4.8,

1. NAZWA PRODUKTU MEDYCZNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jest to fiolka wielodawkowa i przed uzyciem nalezy ja rozcienczy¢. 1 fiolka (0,45 ml)
zawiera 5 dawek po 30 mikrograméw substancji BNT162b2 RNA (zagniezdzonej w
nanoczasteczkach lipidowych).

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

Substancie pomocnicze o znanym dziataniu:
Petny 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 biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania terapeutyczne

Aktywne uodparnianie u 0s6b w wieku 16 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19
wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2,

Stosowanie szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 powinno by¢ zgodne z oficjalnymi
wytycznymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 16 lat i starsze

Szczepionke mRNA BNT162b2 na COVID-19 podaje si¢ domigéniowo, po rozcieficzeniu, w serii
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dwéch dawek (po 0,3 ml), w odstepie 21 dni (patrz punkt 5.1).

Nie ma dostgpnych danych na temat mozliwosci stosowania zamiennikéw (innych szczepionek na
COVID-19) szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 w celu uzupelnienia serii szczepien.
Osoby, ktore otrzymaly jedna dawke szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19, powinny
otrzyma¢ drugg dawkg szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19, aby zakonczy¢ serig szczepien.

Osoby moga nie by¢ chronione przez co najmniej 7 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki.

Wiecej informacji na temat skutecznosci szczepionki mozna znalezé w punkcie 5.1.

Populacja dzieci
Nie ustalono jeszcze kwestii bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki mRNA BNT162b2 na
COVID-19 u dzieci ponizej 16 roku Zzycia.

Sposéb podawania szczepionki
Szczepionke mRNA BNT162b2 na COVID-19 nalezy podawa¢ domigeéniowo w migsien naramienny
po rozcieficzeniu szczepionki.

Szczepionki nie nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie, podskérnie ani §rédskdrnie. Przygotowanie
szczepionki: Fiolka z wieloma dawkami jest przechowywana w stanie zamrozonym i musi by¢
rozmrozona przed rozcienczeniem.

Zamrozone fiolki nalezy przenies¢ do
pomieszczenia lub urzadzenia utrzymujgcego
temperature w zakresie od 2°C do 8°C w celu
przeprowadzenia procesu rozmrozenia;
rozmroZenie opakowania zawierajgcego 195
fiolek moze zaja¢ 3 godziny (patrz punkt 6.4).
Alternatywnie, zamrozone fiolki mozna
réwniez rozmrazaé przez 30 minut w
temperaturze nie wiekszej niz 25°C w celu
natychmiastowego uzycia.

Nierozcienczong szczepionke po rozmrozeniu
mozna przechowywaé do 5 dni w temperaturze
0d 2°C do 8°C i do 2 godzin w temperaturze nie
wigkszej niz 25°C.

Nie dluzej niz 2
godz. w temp.
pokojowej (nie
wigkszej niz 25°C)

=

Nalezy pozwoli¢ rozmrazanej fiolce na
osiagniecie temperatury pokojowej a nastepnie
delikatnie obroci¢ 10 razy (o 180 stopni) przed
jej rozcienczeniem. Nie potrzasaé fiolka. Przed
rozcienczeniem szczepionka powinna mieé¢
postaé roztworu o barwie zblizonej do biatej
bez widocznych czastek statych. Szczepionke
nalezy wyrzucic jesli obecne sg w niej czastki
state [ub wystapita zmiana jej barwy.







Rozmrozong szczepionke nalezy
rozcieficzy¢ w oryginalnej fiolce za
pomoca 1,8 ml roztworu chlorku sodu o
stezeniu 9 mg/ml (0,9%) przeznaczonego
do zastrzykbéw, uzywajac igty o
rozmiarze 21 lub wezszym i stosujac
techniki aseptyczne.

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

Pudetko ze szczepionkami nie zawiera
rozpuszczalnika.

1,8 ml roztworu chlorku
‘sodu o stezeniu 0,9%

Wyréwna¢ ci$nienie w fiolce przed wyjeciem
igly z fiolki poprzez usuniecie 1,8 ml powietrza
z fiolki do pustej juz strzykawki stuzacej do
dodania rozpuszczalnika.

NG 3
Wyciagnad tloczek straykawki !

do podziatki 1,8 ml aby usunaé
powietrze z fiolki

Delikatnie obrécié rozeienczony roztwor 10
razy. Nie potrzasa¢ fiolka.

Rozcieficzona szczepionka powinna mieé
postaé roztworu o barwie zblizonej do bialej
bez widocznych czastek statych,
Rozcienczong szczepionke nalezy wyrzucic
jesli obecne sa w niej czastki state lub
wystapita zmiana jej barwy.







Rozcienczone fiolki nalezy oznaczy¢ nows datg
i godzing przydatnosci do uzycia i
przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C.

Zuzy¢ w ciagu 6 godzin
od rozciefnczenia

-4
Zapisa¢ nowsg datg i godzing

Szczepionke nalezy zuzyé natychmiast i
P ¢ zy zuzy ty przydatnosci do uzycia

w ciagu 6 godzin od rozcienczenia.

Po rozcienczeniu fiolka zawiera 5 dawek po 0,3
ml. 7
Pobra¢ wymagang dawke 0,3 ml rozcienczonej i ‘
szczepionki za pomocy jatlowej igly i ¢
strzykawki, a niewykorzystane szczepionki /
wyrzuci¢ w ciggu 6 godzin po ich
rozcieficzeniu.

0,3 ml roztworu
rozcieficzonej dawki

Instrukcja wyrzucania szczepionki, patrz punkt 6.6.
43 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ aktywna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$é¢

Aby poprawi¢ identyfikowalno$¢ biologicznych produktéw medycznych nalezy wyraznie zapisa¢
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zalecenia ogdlne

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w zastrzykach, zawsze
powinno by¢ fatwo dostepne odpowiednie leczenie i nadzér medyczny na wypadek rzadkiego
przypadku wstrzasu anafilaktycznego, ktéry moze wystapi¢ po podaniu szczepionki.

Podanie szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 nalezy odroczy¢ u 0s6b cierpigcych na
ostra, ciezka chorobe przebiegajacg z goraczka.

Osobom otrzymujacym leki przeciwzakrzepowe lub osobom z zaburzeniami krzepnigcia, ktore
moglyby stanowi¢ przeciwwskazanie do zastrzyku domig$niowego, nie nalezy podawaé szczepionki,
chyba ze potencjalne korzy$ci wyraznie przewyzszajg ryzyko podania szczepionki.

Osoby z obnizong odporno$cia, w tym osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne, moga mie¢
zmniejszong odpowiedZ immunologiczng na szczepionke. Brak jest danych dotyczacych
jednoczesnego stosowania lekow immunosupresyjnych.

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepienie szczepionka mRNA BNT162b2 na
COVID-19 moze nie zapewnié¢ ochrony wszystkim zaszczepionym.
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Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki mMRNA BNT162b2 na
COVID-19 u 0séb, ktore wezesniej otrzymatly peina lub czedciows serig szczepionek inng
szczepionka przeciwko COVID-19.

Informacije o substancjach pomocniczych

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

4.5 Interakcje z innymi produktami medycznymi oraz inne formy interakcji
Nie przeprowadzono zadnych badafn w zakresie interakcji.

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

Nie nalezy mieszaé¢ szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 z innymi szczepionkami/produktami
w tej samej strzykawece.

4.6 Plodnos$é, ciaza i laktacja

Cigza

Nie ma danych lub jest ograniczona ilo$¢ danych pozyskanych w wyniku stosowania
szczepionki mMRNA BNT162b2 na COVID-19. Badania dotyczace toksycznosci reprodukcyjnej
na zwierzetach nie zostaty zakorniczone. Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 nie jest
zalecana w okresie cigzy.

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym stan ciazy powinien by¢ wykluczony przed szczepieniem.
Ponadto kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleci¢ unikanie cigzy przez co najmniej 2 miesigce po
przyjeciu drugiej dawki.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 jest wydzielana z mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka/zagrozenia dla noworodkéw/niemowlat. Szczepionki mRNA
BNT162b2 na COVID-19 nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Nie wiadomo, czy szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 ma wplyw na ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolno§é do kierowania pojazdami i obslugiwania maszyn

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 nie ma zadnego lub ma znikomy wplyw na zdolno§¢
do kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn. Niektére z reakcji niepozadanych / niepozadanych
odczynéw poszczepiennych wymienionych w punkcie 4.8 mogg jednak tymczasowo wplywa¢ na
zdolno$é do kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo szczepionki COVID-19 mRNA BNT162b2 oceniano u uczestnikéw w wieku 16

lat i starszych w dwdch badaniach klinicznych przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych,
Europie, Turcji, Afryce Potudniowej 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) wzigto udziat okoto 44.000 uczestnikéw w wieku 12 lat lub starszych.

W Badaniu nr 2 facznie 21.720 uczestnikéw w wieku 16 lat lub starszych otrzymato co najmniej jedna
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dawke szczepionki COVID-19 mRNA BNT162b, a 21.728 uczestnikow w wieku 16 lat lub starszych
otrzymato placebo. Sposréd nich, w czasie analizy, 19.067 (9.531 szczepionek mRNA BNT162b2 na
COVID-1919.536 placebo) oceniono pod katem bezpieczenstwa 2 miesiace po drugiej dawce
szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19.

Cechy demograficzne byly ogélnie podobne pod wzgledem wieku, pici, rasy i pochodzenia
etnicznego wsrdd uczestnikdw, ktdrzy otrzymali szczepionke mRNA na COVID-19 jak i wérdd

tych, ktérzy otrzymali placebo.

Ogdtem sposrod uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke mRNA BNT162b2 na COVID-19,
51,5% stanowili mezczyzni, 48,5% kobiety, 82,1% stanowili ludzie rasy biatej, 9,6% stanowili ludzie
rasy czarnej 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 uczestnikéw
w wieku 16 lat i starszych byly bél w miejscu zastrzyku (> 80%), zmeczenie (> 60%), bél gtowy (>
50%), béle migéni (> 30%), dreszcze (> 30%) %), bole stawdw (> 20%) i goraczka (> 10%), zwykle o
fagodnym lub umiarkowanym nasileniu i ustepujace w ciggu Kilku dni po szczepieniu. W razie
potrzeby mozna zastosowa¢ leczenie objawowe lekami przeciwbolowymi i / lub
przeciwgorgczkowymi (np. produktami zawierajgcymi paracetamol).

Reakcje niepozadane / niepozadane odczyny poszczepienne. dane pochodzace z badan klinicznvch

Reakcje niepozadane / niepozadane odczyny poszczepienne zglaszane w badaniach klinicznych sa
wymienione w tym punkcie wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA / w podziale na klasy
organéw zgodnie z systemem MedDRA, wedlug malejacej czestosci wystepowania i ciezkosci.
Czestosé zdefiniowano w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do <1/10),
niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Niezbyt czesto: Limfadenopatia [przyp. thum.: powigkszenie weziéw chtonnych na skutek
stymulacji antygenowej]

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: Bél glowy

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Bardzo czgsto: Artretyzm; bdle mieéni

Zaburzenia ogdlne i zmiany/warunki w miejscu podania szczepionki

Bardzo czesto: B6! w miejscu zastrzyku; zmeczenie; dreszcze; gorgczka
Czgsto: Zaczerwienienie w miejscu zastrzyku; obrzek w miejscu zastrzyku
Niezbyt czesto: Zte samopoczucie

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe / uktadu pokarmowego
Czesto: Mdtosci/nudnosci

Zglaszanie reakcji podejrzewanych o to. Ze s3 to reakcie niepozadane / niepozadane odczyny
poszczepienne.

Zglaszanie reakcji podejrzewanych o to, Ze sg to reakcje niepozadane / niepozadane odczyny
poszczepienne po dopuszezeniu produktu medycznego do obrotu jest wazne. Pozwala to na state
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka tego produktu medycznego. Personel stuzby zdrowia
jest proszony o zgtaszanie wszelkich reakcji podejrzewanych o to, ze sa to reakcje niepozadane /
niepozadane odczyny poszczepienne, za posrednictwem witryny internetowej Coronavirus Yellow
Card poswigcone] zglaszaniu takich przypadkéw https://coronavirus-vellowcard.mhra.gov.uk/
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4.9 Przedawkowanie

Uczestnicy, ktérzy otrzymali 58 mikrograméw szczepionki mRNA na COVID-19 w badaniach
klinicznych, nie zglaszali wzrostu reaktogennosci ani reakcji niepozadanych.

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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKODYNAMICZNE

51 WlaSciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Zmodyfikowany nukleozydowo przekaznik RNA w szczepionce mRNA BNT162b2 na COVID-19
zawiera nanoczasteczki lipidowe, ktére umozliwiaja dostarczenie RNA do komérek gospodarza,
umozliwiajac ekspresje antygenu S wirusa SARS- CoV-2. Szczepionka indukuje zaréwno
przeciwciata neutralizujgce jak i komdrkowe odpowiedzi immunologiczne na antygen wirusowej
wypustki (S), co moze przyczyni¢ sig do ochrony przed chorobg COVID-19.

Skutecznos$¢ u uczestnikéw w wieku 16 lat i starszych

Skuteczno$¢ szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 oceniano u uczestnikoéw w wieku 16 lat i
starszych w dwo6ch badaniach klinicznych przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych, Europie,
Turcji, Afryce Potudniowej i Ameryce Potudniowej. Do badania nr 1 wigczono 60 uczestnikéw w
wieku od 18 do 55 lat. Badanie 2 to wieloosrodkowe, kontrolowane przez placebo, badanie
skutecznosci z udziatem uczestnikéw w wieku 12 lat i starszych. Losowo$é
warstwowano/stratyfikowano wedtug wieku: od 12 do 15 lat, od 16 do 55 lat lub 56 lat i wigcej, przy
czym w warstwie uczestnikéw w wieku > 56 lat bylo co najmniej 40% uczestnikéw. W badaniu
wykluczono uczestnikéw z obnizong odpornoscia oraz tych, u ktérych wezedniej zdiagnozowano
klinicznie lub mikrobiologicznie chorobg COVID-19. Do badania wiaczono uczestnikéw 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 uczestnikéw ze znanym stabilnym zakazeniem
ludzkim wirusem niedoboru odpornosei (HIV), wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) fub
wirusem zapalenia watroby typu B (HBV). Nie bylo wymogu profilaktycznego stosowania
paracetamolu lub lekéw przeciwbélowych. Szczepionki przeciwko grypie mozna podawaé poza
oknem % 14 dni od podania dawek szczepionki.

W Badaniu nr 2 okoto 44.000 uczestnikéw w wieku 12 lat i starszych zostato wybranych losowo z
zachowaniem réwnych warunkéw i otrzymato 2 dawki szczepionki mRNA na COVID-19 lub
placebo w zaplanowanym odstgpie 21 dni. Analizy skutecznoéci obejmowaly uczestnikéw, ktérzy
otrzymali drugie szczepienie w ciagu od 19 do 42 dni po pierwszym szczepieniu. Planuje sie, ze
uczestnicy beda obserwowani przez maksymalnie 24 miesigce w celu oceny bezpieczefistwa i
skuteczno$ci przeciwko chorobie COVID-19.

Do analizy podstawowego punktu koficowego skutecznosci wigczono 36.621 uczestnikéw w wieku 12
lat i starszych (18.242 w grupie szczepionek mRNA na COVID-19 oraz 18.379 w grupie placebo),
ktérzy nie mieli dowoddéw wezesniejszego zakazenia SARS-CoV-2 w ciggu 7 dni od podania drugiej
dawki.
Cechy demograficzne byly ogdlnie podobne pod wzgledem wieku, pici, rasy i pochodzenia
etnicznego wsrdéd uczestnikow, ktérzy otrzymali szczepionke mRNA BNT162b2 na COVID-19, jak i
tych, ktérzy otrzymali placebo. Ogétem wsréd uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke mRNA na
COVID-19, 51,1% stanowili mezczyzni i 48,9% kobiety, 82,8% bylo rasy biatej, 8,9% bylo rasy
czarnej lub byli to Afroamerykanie, 26,8% stanowili Latynosi, 4,5% stanowili Azjaci, a 0,6% bylo
rdzennymi Amerykanami / mieszkaficami Alaski. 57,2% bylo w grupie wiekowej 16-55 lat, 42,6%
byto w grupie wiekowej > 55 lat, a 21,8% byto w grupie wiekowej > 65 lat.

8






Skuteczno$é przeciwko chorobie COVID-19

W momencie analizy badania nr 2 przedstawione informacje opierajq 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 szczepionki mRNA na COVID-19 i przez co
najmniej 2222 osobolat w grupie placebo.

W grupie szczepionki mRNA na COVID-19 zidentyfikowano 8 potwierdzonych przypadkéw
COVID-19 oraz 162 przypadki w grupie placebo. W analizie tej, w poréwnaniu do placebo,
skuteczno$¢ szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19, poczawszy od pierwszego wystapienia
choroby COVID-19, poczynajac od 7-go dnia po podaniu 2-giej Dawki, u uczestnikéw bez dowodow
wezesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2, wyniosta 95,0% (95-procentowy przedziat
wiarygodnosci od 90,3% do 97,6%). U uczestnikéw w wieku 65 lat i starszych oraz w wieku 75 lat i
starszych bez dowod6éw wezesniejszych zakazen wirusem SARS-CoV-2, skutecznosé 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 przedziat ufnosci od -13,1% do 100,0%).

W oddzielnej analizie, w poréwnaniu do placebo, skutecznosé szczepionki mMRNA na COVID-19,
poczgwszy od pierwszego wystapienia choroby COVID-19, poczynajac od 7-go dnia po podaniu

2-giej Dawki, u uczestnikéw z dowodami lub bez dowodéw wczedniejszego zakazenia wirusem
SARS-CoV-2, wyniosta 94,6% (95-procentowy przedziat wiarygodnosci od 89,9% do 97,3%).

Nie stwierdzono istotnych réznic klinicznych w ogélnej skutecznosci szczepionki u uczestnikdow
narazonych na ryzyko cigzkiego zachorowania na COVID-19, w tym u 0s6b z jedng lub wigksza
liczbg wspélistniejacych chorédb, ktore zwigkszaja ryzyko wystgpienia ciezkiego zachorowania na
COVID-19 (np. choréb takich jak astma, BMI > 30 kg/m” , przewlekla choroba pluc, cukrzyca,
nadci$nienie tetnicze).

Potwierdzone przypadki zostaly potwierdzone za pomocgq metody Reakcji Laficuchowej Odwrotnej
Transkrypcji Polimerazy [ang. Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction] (RT-PCR) i na
podstawie co najmniej jednego objawu odpowiadajgcemu zachorowaniu na COVID-19%,

* Definicja przypadku (co najmniej jeden z nastgpujgcych objawdw). gorgczka, nowy lub nasilony
kaszel, nowe lub nasilone dusznosci, dreszcze, nowe lub nasilone béle migsni, nowa utrata smaku
lub wechu, bol gardfa, biegunka lub wymioty.

52 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczefistwa szczepionki

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnego badania toksycznosci po wielokrotnym
podaniu dawki, nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka. Badania na
zwierzgtach w kierunku potencjalnego toksycznego wplywu na reprodukcje i rozwdj nie zostaty
zakoficzone.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Lista substancji pomocniczych

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,

9






chlorek potasu,

dwuwodorofosforan potasu,

chlorek sodu,

dwuwodny wodorofosforan disodu,
sacharoza,

woda do zastrzykéw/wstrzykiwar/iniekcji

6.2 NiezgodnoSci / Niekompatybilno$ci

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

6.3 Okres przydatnosci do uzycia
6 miesigcy w temperaturze od -80°C do -60°C.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu szczepionki

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

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozmrozeniu szczepionkg nalezy rozcienczy¢ i natychmiast zuzy¢/wykorzystaé. Jednakze dane
dotyczace stabilnosci stosowania wykazaty, ze po rozmrozeniu nierozcieficzona szczepionka,

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

Podczas przechowywania nalezy zminimalizowaé ekspozycje na $wiatlo w pomieszczeniu oraz
unika¢ ekspozycji na bezposrednie swiatlo stoneczne i ultrafioletowe. Rozmrozone fiolki moga byé
uzytkowane w warunkach o$wietleniowych panujacych w pomieszczeniu.

Po rozcienczeniu szczepionkg nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C i zuzyé
natychmiast, i w ciaggu 6 godzin od rozcieficzenia. Szczepionka nie zawiera srodka konserwujacego.
Nalezy wyrzuci¢ jakiekolwiek niewykorzystane szczepionki.

Po rozcienczeniu, fiolki nalezy oznaczy¢ nowa datg i godzing przydatnosci do uzycia.
Szczepionki po rozmrozeniu nie mozna ponownie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

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

Wielko$¢ opakowania: 195 fiolek

6.6 Szczegélne Srodki ostrozno$ci przy wyrzucaniu szczepionKki i przy innych czynno$ciach z
nia zwigzanych

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

Instrukcje dotyczace przygotowania dawki produktu medycznego przed jego podaniem, patrz punkt
4.2,
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7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA / PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Nie dotyczy.

10. DATA AKTUALIZACJI TEKSTU
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INFORMACIJE DLA OSOB PRZYJMUJACYCH SZCZEPIONKE
W WIELKIEJ BYRTANIL REJ. NR 174



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla osoby przyjmujacej szczepionke

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

Niniejszy produkt medyczny nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Wielkiej
Brytanii, ale otrzymal pozwolenie przez brytyjskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki
Spolecznej oraz Agencje Regulacyjng ds. Lekow i Wyrobow Medyeznych aby zrealizowaé
tymczasowe dostawy na rynek w celu przeprowadzenia akcji aktywnego nodporniania, u
0s6b w wieku od 16-go roku zycia, majgcego na celu zapobieganie chorobie COVID-19
wywolywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Zel ie skutks
ubocznych

Nalezy uwaznie przeczytac calg ulotke przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

wazne informacje.

. Nalezy zachowac te ulotke. Konieczne moze by¢ jej ponowne przeczytanie.

o W przypadku dalszych pytan nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

° Jesli wystapia jakiekolwiek skutki uboczne, nalezy zwrécic sig¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych
w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co znajduje sie w tej ulotce

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

Co powinienes wiedzie¢ przed otrzymaniem szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19
Jak jest podawana szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19

Mozliwe skutki uboczne

Jak przechowywa¢ szczepionke COVID-19 mRNA BNT162b2

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk =

1. Co to jest szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 i w jakim celu si¢ j3 stosuje

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 jest szczepionka stosowang do aktywnego uodporniania,
u 0s6b 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 mtodziezy w wieku od 16.
roku zycia.

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

2. Co powiniene§ wiedzie¢ przed otrzymaniem szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19

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

° jezeli jestes uczulony na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostalych skiadnikéw tego
wyrobu medycznego (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac
swedzaca wysypke skérna, duszno$ci oraz obrzek twarzy Iub jezyka. W przypadku wystapienia
reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego. Reakcja alergiczna moze zagraza¢ zyciu.
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Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci
Przed przyjeciem szczepionki nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jezeli:

° masz lub miate$/as jakiekolwiek problemy po wezesniejszym przyjeciu szczepionki mRNA
BNT162b2 na COVID-19, takie jak reakcja alergiczna lub problemy z oddychaniem

. wystgpuje u Ciebie cigzka choroba przebiegajaca z wysoka goraczka
Jednakze lagodna goraczka lub zakazenie gérnych drég oddechowych, takie jak przeziebienie,
nie s3 powodem do opézZnienia przyjecia szczepienia.

° masz ostabiony uktad odpornosciowy, na przyklad z powodu zakazenia wirusem HIV, lub
zazywasz lek wplywajacy na uktad odpornosciowy

. masz problem z krwawieniami, z fatwym powstawaniem siniakéw lub stosujesz leki hamujgce
krzepniecie krwi

Jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 moze nie chroni¢
w petni wszystkich os6b, ktére ja otrzymaja. Obecnie nie sg dostepne zadne dane dotyczace 0s6b z
ostabionym uktadem odpornosciowym lub 0séb podejmujacych przewlekle leczenie, ktére thumi lub
blokuje reakcje uktadu odpornosciowego.

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

Inne leki a szezepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19

Powiedz lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych wyrobach medycznych / lekach stosowanych
przez Ciebie obecnie, ostatnio, lub ktére ewentualnie moga byé przez Ciebie przyjmowane lub o
szczepionkach, ktére ostatnio otrzymales,

Cigza i karmienie piersig

Obecnie dostgpne s3 ograniczone dane dotyczace stosowania tej szczepionki u kobiet w ciazy. Jesli
jeste$ w ciazy lub karmisz piersig, przypuszczasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz mie¢ dziecko,
powinienes/powinnas$ poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed otrzymaniem tej szczepionki. Jako
Srodek ostroznosci nalezy unikaé zajscia w ciaze przez co najmniej 2 miesiace po szczepieniu.

Kierowanie pojazdami i obstugiwanie maszyn

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 nie ma zadnego lub ma znikomy wplyw na zdolnosé do
kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn. Niektére ze skutkéw ubocznych wymienionych w
punkcie 4.8 mogg jednak tymczasowo wptywaé na zdolno$é do kierowania pojazdami lub obstugiwania
maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, dopéki nie bedziesz pewny/a, ze nie
doswiadczyles/a$ skutkéw ubocznych.

Szczepionka mRNA BNT162b2 na COVID-19 zawiera séd i potas
Szczepionka ta zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) na dawke, tj. zasadniczo "nie zawiera potasu".
Szczepionka ta zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tj. zasadniczo "nie zawiera sodu".

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

Szczepionkg¢ 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.

Jesli otrzymasz jedng dawke szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19 powinienes otrzymac¢ druga
dawke tej samej szczepionki 21 dni p6zniej aby zakoiczy¢ serig szczepiefi. Ochrona przed
zachorowaniem na COVID-19 moze nie by¢ skuteczna dopdki nie uplynie co najmniej 7 dni od podania
drugiej dawki.



W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania szczepionki mRNA BNT162b2 na COVID-19
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe skutki uboczne

Podobnie jak wszystkie szczepionki, szczepionka COVID-19 mRNA BNT162b2 moze powodowad
skutki uboczne, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Wigkszos¢ skutkéw ubocznych jest tagodna lub umiarkowana i ustgpuje w ciagu kilku dni od
pojawienia sig. Jesli skutki uboczne, takie jak bél i/lub goraczka, sa dokuczliwe, mozna je leczy¢
lekami przeciwbdolowymi i przeciwgoraczkowymi, takimi jak paracetamol.

Skutki uboczne mogg wystgpié z nastgpujgca czestoscia:
Bardzo czesto: mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
o bol w miejscu zastrzyku

zmeczenie

béle glowy

béle migsni

dreszcze

bole stawow

goraczka

Czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb
* obrzek w miejscu zastrzyku

° zaczerwienienie w miejscu zastrzyku

° mdlosci/mudnosci

Niezbyt czesto: moga wystapié nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb
e powiekszone wezly chlonne
° zte samopoczucie

Zglaszanie skutkéw ubocznych

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

lub znalezé w Google Play lub Apple App Store i zainstalowaé w telefonie aplikacje Zotta Karta
MHRA [ang. MHRA Yellow Card]. Nalezy poda¢ nazwe handlowg szczepionki oraz numer serii / partii
szczepionki, jesli jest dostepny.

Zglaszajac skutki uboczne mozesz pomdc dostarczy¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tej
szczepionki.

5. Jak przechowywacé szczepionke COVID-19 mRNA BNT162b2

Nie stosowac¢ tego wyrobu medycznego po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i
etykiecie po wyrazie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Szczepionka po rozmrozeniu powinna zostaé rozcieficzona i podana przez personel medyczny i zuzyta
w ciggu 6 godzin. Wszelkie niewykorzystane szczepionki nalezy wyrzucié.



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

BNT162b2
° Substancja aktywna jest BNT162b2 RNA.
Po rozcieficzeniu fiolka zawiera 5 dawek po 0,3 ml z 30 mikrogramami mRNA w kazdej dawce.
e Pozostale skladniki to:
- 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,
- 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 bialej do zblizonej do biatej, znajdujacym sie w
wielodawkowej fiolce zawierajacej 5 dawek w przezroczystej fiolce o pojemnosci 2 ml (szklo typu 1), z
gumowym korkiem i zdejmowanym plastikowym wieczkiem z aluminiowym kapslem.

Wielkos¢ opakowania: 195 fiolek

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







