Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla uzytkownika

BIMERVAX®
szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)
selwakowateina

VNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed przyjeciem tej szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 BIMERVAX i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem szczepionki BIMERVAX
Jak podaje si¢ szczepionke BIMERVAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke BIMERVAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka BIMERVAX i w jakim celu si¢ jg stosuje

BIMERVAX jest szczepionkg stosowana w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke BIMERVAX podaje si¢ osobom w wieku od 16 lat, ktorzy wezesniej otrzymali
szczepionk¢ mRNA przeciw COVID-19.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza swoiste przeciwciatla, ktore dziataja przeciw wirusowi, co ma zapewni¢ ochrone przed
COVID-19. Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze wywota¢ choroby COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki BIMERVAX

Kiedy nie podawac szczepionki BIMERVAX
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

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

. u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po
otrzymaniu jakiejkolwiek innej szczepionki w postaci zastrzyku;

. pacjent kiedykolwiek zemdlat po podaniu wstrzyknigcia z uzyciem igty;

. u pacjenta wystepuje wysoka temperatura (ponad 38°C) lub cigzkie zakazenie. Jednak pacjent

moze przyjac szczepionke, jesli wystepuje u niego niewielka gorgczka lub zakazenie gérnych
drog oddechowych, takie jak przezigbienie;



. pacjent ma problemy z krzepnigciem krwi, tatwo powstaja u niego siniaki lub stosuje lek
zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow (lek przeciwzakrzepowy);

. pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (niedobor odpornosci) lub przyjmuje leki, ktore
ostabiajg uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach, leki
immunosupresyjne lub przeciwnowotworowe).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewny), nalezy
porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed przyjeciem szczepionki BIMERVAX.

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepionka BIMERVAX moze nie zapewnia¢ pelne;j
ochrony wszystkim osobom, ktore ja przyjely oraz nie wiadomo, jak dtugo ochrona ta bedzie si¢
utrzymywac.

Dzieci i mlodziez

Szczepionka BIMERVAX nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat. Obecnie
nie ma dostepnych informacji dotyczacych stosowania szczepionki BIMERVAX u dzieci w wieku
ponizej 16 lat.

Szczepionka BIMERVAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o innych lekach lub szczepionkach, ktore pacjent planuje
stosowac .

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed przyje¢ciem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane szczepionki BIMERVAX wymienione w punkcie 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane) moga tymczasowo wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Nalezy poczeka¢, az skutki te ustapig przed przystgpieniem do prowadzenia
pojazdow lub obslugiwania maszyn.

Szczepionka BIMERVAX zawiera séd, potas i polisorbat
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke 0,5 ml, to znaczy szczepionke uznaje
si¢ za ,,wolna od potasu”.

Ta szczepionka zawiera 1,18 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane
alergie.

3. Jak podaje si¢ szczepionk¢ BIMERVAX

Szczepionke BIMERVAX podaje si¢ jako wstrzyknigcie 0,5 ml w gorng cze¢$¢ migsnia ramienia.
Zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki szczepionki BIMERVAX co najmniej 6 miesigecy po przyjeciu
poprzedniego cyklu szczepienia szczepionka mRNA przeciw COVID-19 lub po podaniu poprzednigj
dawki przypominajacej szczepionki BIMERVAX.

Po wstrzyknigciu lekarz, farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowac pacjenta pod katem
wystgpienia objawow reakcji alergicznej przez okoto 15 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki BIMERVAX,
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych wystepuje w ciagu 3 dni od szczepienia i ustepuje w ciagu kilku
dni. Jesli objawy beda si¢ utrzymywac, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

W przypadku wystgpienia objawdw cigzkiej reakcji alergicznej wkrotce po szczepieniu nalezy pilnie
uzyska¢ pomoc medyczng. Takie objawy moga obejmowac:
e uczucie omdlenia lub pustki w glowie
zaburzenia rytmu serca
duszno$é
swiszczacy oddech
obrzek ust, twarzy lub gardta
swedzacy obrzek pod skorg (pokrzywka) lub wysypka
nudnos$ci (mdlosci) lub wymioty
bol zotadka

W przypadku zastosowania szczepionki BIMERVAX moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

. bol glowy

. bol w miejscu wstrzyknigcia

. uczucie silnego zmeczenia (megczliwosc)
. bol migsni

Czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):
zaczerwienienie, obrzek lub tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia
mdtosci (nudnosci) lub wymioty

biegunka

goraczka

powigkszone wezty chtonne

bol pachy

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):
dreszcze lub uczucie gorgczki

zawroty glowy

swedzenie w miejscu podania szczepionki

bol stawow

uczucie ostabienia lub brak energii

sennos¢

swedzenie skory

ogolne zte samopoczucie

Rzadko (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osob):

zimne poty

nietypowe uczucie w skorze, takie jak mrowienie lub uczucie ,,pelzania” pod skorg (parestezje)
zmniejszone uczucie wrazliwosci, zwlaszcza na skorze (niedoczulica)

bol brzucha

bol podczas potykania



. reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, wysypka lub swedzenie
. zasinienie w miejscu wstrzyknigcia
. nadwrazliwo$¢ w miejscu podania szczepionki

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych, na podstawie
pojedynczego przypadku podczas badan klinicznych):
e zapalenie wyS$ciotki wokot serca (zapalenie osierdzia), ktore moze powodowaé dusznos$e,
kotatanie serca lub bol w klatce piersiowe;j

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

inalezy poda¢ numer partii/serii, jesli jest dostepny. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke¢ BIMERVAX

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

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki

i prawidlowa utylizacje niewykorzystanego leku. Ponizsze informacje dotyczace przechowywania,
terminu waznosci, postgpowania z lekiem oraz jego utylizacji sa przeznaczone dla fachowego

personelu medycznego.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym naktuciu fiolki wielodawkowej przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C, zuzy¢
w ciggu 6 godzin.

Informacje dotyczace postgpowania z lekiem sg opisane w cze$ci przeznaczonej dla fachowego
personelu medycznego na koncu ulotki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka BIMERVAX

- Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 40 mikrogramow selwakowateiny z adiuwantem SQBA.

- Selwakowateina jest heterodimerem fuzyjnym domeny wigzgcej receptor (RBD)
rekombinowanego biatka kolca (S) wirusa SARS-CoV-2 (szczepy B.1.351 1 B.1.1.7)


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

wytwarzanym metoda rekombinacji DNA z zastosowaniem plazmidowego wektora
ekspresyjnego w linii komoérkowej CHO.

- Szczepionka ta zawiera adiuwant SQBA w celu przyspieszenia i poprawy ochronnego dziatania
szczepionki. Adiuwant SQBA zawiera w dawce 0,5 ml: skwalen (9,75 mg), polisorbat 80
(1,18 mg), sorbitanu trioleinian (1,18 mg), sodu cytrynian (0,66 mg), kwas cytrynowy (0,04 mg)
i wode do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: disodu fosforan dwunastowodny, potasu
diwodorofosforan, sodu chlorek, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Szczepionka
BIMERVAX zawiera potas, sod i polisorbat (patrz punkt 2).

Jak wyglada szczepionka BIMERVAX i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest jednorodng emulsjg do wstrzykiwan w kolorze biatym.

Fiolka wielodawkowa

5 ml emulsji znajduje si¢ w fiolce z gumowym korkiem i plastikowym wieczkiem typu ,,flip-off”.
Kazda fiolka wielodawkowa zawiera 10 dawek po 0,5 ml
Wielko$¢ opakowania: 10 fiolek wielodawkowych.

Fiolka jednodawkowa

0,5 ml emulsji znajduje si¢ w fiolce z gumowym korkiem i plastikowym wieczkiem typu ,,flip-oft”.
Kazda fiolka jednodawkowa zawiera 1 dawke 0,5 ml.
Wielkosci opakowan: 5, 10 lub 20 fiolek jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
HISZPANIA

Wytworca
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
HISZPANIA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024



Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.cu

Aby uzyskac ulotke dla pacjenta w innych jgzykach, nalezy zeskanowac kod, uzywajac urzadzenia
mobilnego.

Lub odwiedzi¢ strone internetowa: www.hipracovidvaccine.com

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Szczepionke BIMERVAX nalezy podawa¢ domigsniowo, najlepiej w migsien naramienny.

Identyfikowalno$¢

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

Instrukcija dotyczaca postepowania ze szczepionka

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Tg szczepionke powinien przygotowywac i podawac fachowy personel medyczny stosujac technike
aseptyczna, aby zapewnic¢ jalowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia

. Szczepionka jest gotowa do uzycia.

. Nieotwartg szczepionkg nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

. Fiolke¢ ze szczepionka nalezy wyjac z opakowania zewnetrznego bezposrednio przed uzyciem.

. Po pierwszym naktuciu fiolki wielodawkowej iglg nalezy zapisa¢ date i godzing wyrzucenia (6

godzin po pierwszym naktuciu) na przeznaczonym do tego miejscu na etykiecie fiolki. .

Sprawdzi¢ fiolke
. Delikatnie obraca¢ fiolke przed pobraniem dawki a takze w przypadku fiolki
wielodawkowej, pomigdzy kazdym pobraniem dawki. Nie wstrzasac.

° Kazda fiolka zawiera bialg i jednorodng emulsjg.

. Przed podaniem obejrze¢ szczepionke pod katem obecnosci czgstek stalych lub zmiany
zabarwienia. Nie nalezy podawac¢ szczepionki, w przypadku wystgpienia ktorejkolwiek
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki
. W kazdej fiolce znajduje si¢ nadmiar w celu zapewnienia mozliwo$ci pobrania maksymalnie
dziesigciu (10) dawek po 0,5 ml (fiolka wielodawkowa) lub 1 dawki (fiolka jednodawkowa). Po


https://www.ema.europa.eu/

pobraniu dawki z fiolki jednodawkowej lub 10 dawek z fiolki wielodawkowej nalezy wyrzuci¢
pozostalosci szczepionki w fiolce.

Kazda dawke 0,5 ml pobiera si¢ za pomoca sterylnej igly i sterylnej strzykawki do podania

Ww postaci wstrzyknigcia domigsniowego, najlepiej w migsien naramienny.

Po pobraniu szczepionki do strzykawki jest ona stabilna przez co najmniej 6 godzin

w warunkach chlodniczych lub w temperaturze pokojowej (< 25°C).

Nie miesza¢ szczepionki w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi.

Nie zlewa¢ nadmiaru szczepionki z wielu fiolek.

Wyrzucanie

Po pierwszym naktuciu fiolki wielodawkowej otwartg fiolke wielodawkowg nalezy
przechowywaé w temperaturze 2°C do 8°C przez maksymalnie 6 godzin. Szczepionke nalezy
wyrzucic, jesli nie zostata zuzyta w ciggu 6 godzin od pierwszego naktucia fiolki
wielodawkowe;.

Wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci szczepionki z fiolki jednodawkowe;j lub z fiolki
wielodawkowej po pobraniu 10 dawek.

Usuwanie

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



