I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdve teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. AGYOGYSZER NEVE

Abrysvo por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz

Respiratorikus syncytialis virus elleni vakcina (bivalens, rekombinans)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan egy dozis (0,5 ml) tartalma:

RSV A alcsoport stabilizalt prefuzios F antigén'+? 60 mikrogramm
RSV B alcsoport stabilizalt prefizids F antigén'~ 60 mikrogramm
(RSV antigének)

'prefuzids konformacioban stabilizalt F glikoprotein
’kinai horcsdg ovariumsejtekben, rekombinans DNS-technologiaval eléallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

A por fehér szintl.

Az oldoszer tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Abrysvo javallatai:

. Passziv védelem a respiratorikus syncytialis virus (respiratory syncytial virus, RSV) altal
okozott als6 1éguti megbetegedéssel szemben csecsemoknél sziiletéstdl 6 honapos korukig az

anya terhesség alatti immunizalasat kovetden. Lasd 4.2 és 5.1 pont.

. 18 éves ¢és annal idésebb személyek aktiv immunizéalasa az RSV éltal okozott als6 1éguti
megbetegedés megelzésére.

A vakcina alkalmazasanak 6sszhangban kell lennie a hivatalos ajanlasokkal.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Terhesek
Egyetlen 0,5 ml-es dozist kell beadni a 24. és 36. gesztacios hét kozott (lasd 4.4 és 5.1 pont).



18 éves és anndl iddsebbek
Egyetlen 0,5 ml-es dozist kell beadni.

Nem allapitottak meg az ujraoltas sziikségességét.

Gyermekek és serdiilok

Az Abrysvo biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok (sziiletést6l kevesebb, mint

18 éves korig) esetében nem igazoltak. Kevés adat all rendelkezésre terhes serdiilok és a csecsemdjiik
tekintetében (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

Az Abrysvo-t intramuscularisan kell beadni a felkar deltaizméba.

A vakcina nem keverhet6 mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.

A gyogyszer alkalmazas eldtti feloldasara és kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anaphylaxia

A megfeleld stirgdsségi orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia arra az
esetre, ha a vakcina beadasa utdn anaphylaxias esemény lépne fel.

Szorongdssal 0sszefliggd reakcidk

Szorongassal Gsszefliggd reakcidk, koztiik vasovagalis reakciok (ajulas), hyperventilatio vagy stresszel
Osszefliggd reakciok jelentkezhetnek a vakcina beadasahoz kapcsolddoan, a tliszirasra adott pszichés
valaszként. Fontos intézkedéseket tenni az ajulds miatti sériilések elkertilése érdekében.

Egyiittesen fennallo betegségek

Akut lazas betegeknél az oltast el kell halasztani. Azonban kisebb fertézések, példaul megfazas esetén
nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és véralvadasi rendellenességek

Az Abrysvo koriltekintéssel alkalmazandé thrombocytopeniaban vagy barmilyen véralvadasi
zavarban szenvedo személyeknek, mivel az intramuscularis alkalmazas soran vérzés vagy véralafutas
jelentkezhet naluk.



Immunkompromittalt személyek

Nem értékelték a vakcina hatasossagat és biztonsagossagat immunkompromittalt személyeknél,
beleértve az immunszuppresszans kezelésben részesiiléket. Az Abrysvo hatasossaga alacsonyabb lehet
immunszupprimalt személyeknél.

A 24. gesztacios hét elott 1évo személyek

Az Abrysvo-t nem vizsgaltak a 24. gesztacios hét elott 1évo terhes személyeknél. Mivel a csecsemd
RSV-elleni védelme az anyai antitestek placentan torténd transzferjén mulik, az Abrysvo-t a 24. és
36. gesztacios hét kozott kell beadni (lasd 4.2 és 5.1 pont).

A vakcina hatékonysaganak korlatai

Mint minden vakcina esetén, a védettséget jelentd immunvalasz kivaltasa nem feltétleniil alakul ki a
vakcindlas utan.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.

Az Abrysvo poliszorbat 80-at tartalmaz. A poliszorbat 80 tilérzékenységi reakciokat valthat ki.
4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

Az Abrysvo beadhat6 egyidejiileg:
e szezonalis influenza elleni vakcinakkal adjuvanssal standard dozisban vagy magas dozisban
adjuvans nélkiil,
e COVID-19-mRNS-vakcinakkal, magas do6zisu, adjuvans nélkiili influenza elleni vakcinaval
egyidejlileg beadva, vagy a nélkiil.

Legalabb két hét kiilonbséggel javasolt alkalmazni az Abrysvo és a diphtheria-tetanus-acellularis
pertussis (dTap) oltast. Nem meriilt fel biztonsagossagi aggaly, amikor Abrysvo-t dTap oltassal egyiitt
adtak be egészséges, nem terhes néknek. Az RSV A, RSV B, diphtheria és tetanus altal kivaltott
immunvalasz nem volt rosszabb (non-inferior) egyiittadas esetén, mint az Gnmagaban adott vakcinak
alkalmazasat kovetden. Azonban a pertussis komponenssel szembeni immunvélasz alacsonyabb volt
egylittadas esetében, mint az Snmagaban torténd beadas esetében és nem felelt meg a non-inferioritas
kritériumanak. Ennek a megallapitasnak a klinikai relevanciaja nem ismert.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A terhes nékre vonatkozo adatok (t6bb mint 4000 expozici6 kimenetele) nem utalnak magzatokra
vagy ujszilottekre gyakorolt malformacids vagy toxikus hatasra.

Az Abrysvo allatkisérletekbdl szarmazo eredményei nem utalnak kdzvetlen vagy kozvetett karos
hatasra a reprodukcios toxicitast illetéen (1asd 5.3 pont).

Egy 1. fazisu vizsgalatban (1. vizsgalat) az oltds utdn 1 honapon beliil az anyénal jelentett
nemkivanatos események hasonloak voltak az Abrysvo-csoportban (14%) és a placebocsoportban
(13%).

Nem észleltek biztonsagossagi szignalt a csecsemdknél legfeljebb 24 honapos korig. A jelentett
nemkivanatos események incidencidja a csecsemo sziiletése utani 1 honapban hasonlé volt az



Abrysvo-csoportban (38%) és a placebocsoportban (35%). A felmért jelentds sziiletési kimenetelek az
Abrysvo-csoportban ¢s a placebocsoportban dsszehasonlitva a kovetkezok voltak: korasziilés

(207 [6%], illetve 172 [5%]), alacsony sziiletési suly (186 [5%], illetve 158 [4%]) és velesziiletett
rendellenességek (205 [6%], illetve 245 [7%]) voltak.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az Abrysvo kivalasztodik-e az anyatejbe. Nem mutattak ki nemkivanatos hatast az

Abrysvo-val beoltott anyak szoptatott 0jsziilottjeinél.
Termékenység
Nincsenek elérheté humén adatok az Abrysvo termékenységre gyakorolt hatasarol.

Az allatkisérletek nem utalnak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasra a néstények termékenységét
illetden (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Abrysvo nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Terhesség
Terhes néknél, a 24-36. gesztacids héten torténd alkalmazas utan a leggyakrabban jelentett

mellékhatasok az oltas helyén jelentkez6 fajdalom (41%), a fejfajas (31%) és a myalgia (27%) volt. A
helyi és szisztémas reakciok tobbsége a részt vevd anyaknal enyhe vagy mérsékelt foku volt, és a
megjelenés utan 2-3 napon belill elmult.

18 éves és anndl idosebbek

18 éves ¢és annal iddsebb személyeknél a leggyakrabban jelentett mellékhatasok koz¢ a kimeriiltség
(23%), a fejfajas (20%), az oltas helyén jelentkez6 fajdalom (19%) €s a myalgia (16%) tartozott. A
reakciok tobbsége enyhe vagy mérsékelt foku volt, és a megjelenés utan 1-2 napon beliil elmult.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Egyetlen adag Abrysvo terhes n6knél, a 24-36. gesztacios héten torténd alkalmazasanak (n = 3698),
valamint 18 éves €s annal id6sebb személyeknél torténd alkalmazasanak (n =20 275)
biztonsagossagat klinikai vizsgalatokban értékelték.

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint keriilnek felsorolasra:
Nagyon gyakori (> 1/10);

Gyakori (> 1/100 — < 1/10);

Nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100);

Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000);

Nagyon ritka (< 1/10 000);

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg).

A jelentett mellékhatasok szervrendszerenként, csokkend sulyossag szerint vannak felsorolva.



1. tablazat Az Abrysvo alkalmazasat koveté mellékhatasok

Szervrendszeri kategdria

Gyogyszermellékhatas
<49 éves terhes
személyek

Gyogyszermellékhatas
> 18 éves személyek

Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nyirokcsomoé-duzzanat | Ritka | Ritka
Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Anafilaxia Nagyon ritka
Tulérzékenységi reakciok Ritka Ritka
(beleértve a kititést és a
csalankititést)
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Fejfajas Nagyon gyakori Nagyon gyakori
Guillain—Barré-szindroma Nagyon ritka
A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei €s tlinetei
Myalgia Nagyon gyakori Nagyon gyakori
Arthralgia Gyakori
Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Kimeriiltség Nagyon gyakori
Féjdalom az oltas beadasanak | Nagyon gyakori Nagyon gyakori
helyén
Borpir az oltas beadasanak Gyakori Gyakori
helyén
Duzzanat az oltas beadasanak | Gyakori Gyakori
helyén
Laz Nem gyakori
Viszketés az oltas Ritka
beadasanak helyén
Véralafutas az oltas Ritka
beadasanak helyén
Véromleny az oltas Ritka
beadasanak helyén

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészseégligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az Abrysvo tuladagolasa nem valoszinii, mivel egyadagos kiszerelésben keriil forgalomba.

Az Abrysvo taladagolasanak nincs specifikus kezelésmodja. Tuladagolés esetén az érintett személyt

meg kell figyelni, és megfelelo tiineti kezelést kell alkalmazni.



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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak, egyéb viralis vakcinak; ATC kod: JO7BXO05

Hatasmechanizmus

Az Abrysvo két rekombinans, stabilizalt RSV prefuizios F antigént tartalmaz, melyek az RSV-A ¢és az
RSV-B alcsoportba tartoznak. A prefizios F az RSV-fert6zést megakadalyozo neutralizalo antitestek
elsédleges célpontja. Intramuscularis alkalmazast kovetden a prefizios F antigének immunvalaszt
valtanak ki, ami védelmet nytijt az RSV-vel 6sszefiiggo also 1éguti megbetegedéssel (lower respiratory
tract disease, LRTD) szemben.

A 24-36. gesztacios héten Abrysvo-val beoltott anyaktdl sziiletett csecsemOknél az RSV-vel
Osszefliggd LRTD-vel szembeni védettség a RSV-neutralizalo antitestek méhlepényen valod
atjutasanak koszonhetd. A 18 éves és annal idésebb személyek védettségét az aktiv immunizalas
alakitja ki.

Klinikai hatdsossag

Csecsemok sziiletéstdl 6 honapos korig, a terhesség alatti aktiv immunizalas dltal

Az 1. vizsgélat egy III. fazisu, multicentrikus, randomizalt (1:1), kettds vak, placebokontrollos
vizsgalat volt egyetlen dozis Abrysvo hatidsossaganak felmérésére az RSV-vel 6sszefiiggé LRTD
megeldzésében a 24-36. gesztacios héten oltott terhes személyektdl sziiletett csecsemoknél. Az Gjboli
oltas sziikségességét késobbi terhességek soran nem igazoltak.

Az RSV-vel 6sszefliggé LRTD a meghatarozas szerint egy orvosi viziten reverz transzkripcios
polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) igazolt RSV-fert6z¢s, olyan személyeknél, akiknél az alabbi
1éguti tiinetek legalabb egyike fennall: szapora 1égzés, alacsony oxigénszaturacio (SpOz < 95%) és a
mellkasfal ,beszivodasa”. A sulyos RSV-vel 6sszefiiggd LRTD-t olyan RSV-vel 6sszefiiggé LRTD-
ként hataroztdk meg, amely tovabba megfelelt legalabb egy kritériumnak az alabbiak koziil: nagyon
szapora légzés, alacsony oxigénszaturacio (SpO, < 93%), magas aramlast oxigénpotlas orrkaniilon
vagy gépi lélegeztetésen keresztiil, intenziv osztalyos felvétel > 4 orara és/vagy reakcio
hianya/eszméletlenség.

Ebben a vizsgalatban 3711 terhes személyt (egyszeres, komplikaciomentes terhesség) randomizaltak
az Abrysvo-csoportba és 3709-et a placebocsoportba.

A vakcina hatasossagéanak (VE, vaccine efficacy) meghatdrozasa a végpont relativ kockazatanak
csokkenése volt az Abrysvo-csoportban a placebocsoporthoz képest olyan csecsemdknél, akik terhes
¢desanyja megkapta a kijelolt beavatkozast. Az elsddleges elemzés soran két elsédleges hatasossagi
végpont volt, amelyeket parhuzamosan mértek fel: stilyos RSV-pozitiv, orvosi ellatast igénylé LRTD,
valamint RSV-pozitiv, orvosi ellatast igénylé LRTD, amelyek a sziiletés utan 90, 120, 150 vagy

180 napon beliil kdvetkeztek be.

Az Abrysvo-t kapo terhes ndk 65%-a volt fehér bori, 20%-a volt fekete borli vagy afroamerikai és
29% volt hispan/latin. Az életkor medianja 29 év volt (tartomany: 1645 év); a résztvevok 0,2%-a volt
18 év alatti és 4,3%-a volt 20 év alatti. A gesztacios kor medianja az oltas idején 31 hét és 2 nap volt
(tartomany: 24 hét és 0 nap — 36 hét és 4 nap). A csecsemd gesztacids koranak medianja a sziiletéskor
39 hét és 1 nap volt (tartomany: 27 hét és 3 nap — 43 hét és 6 nap).

A vakcina hatasossagat a 2. és a 3. tablazat mutatja be.



2. tablazat Az Abrysvo vakcina hatasossiaga az RSV iltal okozott stilyos, orvosi ellatast igénylé

LRTD-vel szemben csecsem6knél sziiletéstol 6 hénapos korig, ahol a terhes

személyek részesiiltek aktivimmunizaciéban — 1. vizsgalat

Idotartam Abrysvo Placebo VE %
Esetek szama Esetek szama Cn?
N =3495 N = 3480
90 nap 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 nap 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 nap 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 nap 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

CI = konfidenciaintervallum; VE = vakcina hatasossaga

2 99,5%-o0s CI a 90. napon; 97,58%-0s CI a késdbbi id6tartamoknal

3. tablazat Az Abrysvo vakcina hatiasossiaga az RSV altal okozott orvosi ellatast igénylé
LRTD-vel szemben csecsem6knél sziiletéstol 6 honapos korig, ahol a terhes

személyek részesiiltek aktivimmunizaciéban — 1. vizsgalat

Idétartam Abrysvo Placebo VE %
Esetek szama Esetek szama Cn?
N = 3495 N = 3480
90 nap 24 56 57,1 (14,7, 79,8)
120 nap 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 nap 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 nap 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

CI = konfidenciaintervallum; VE = vakcina hatasossaga
2 99,5%-0s CI a 90. napon; 97,58%-0s CI a kés6bbi idétartamoknal

Az anya gesztacios kordnak fliggvényében meghatarozott VE post hoc elemzését végezték el. A

180 napon beliil kialakulo sulyos, orvosi ellatast igénylé LRTD esetén a VE 57,2% (95%-os CI: 10,4;
80,9) volt a terhesség korai idoszakaban (24 — < 30 hét) beoltott n6knél és 78,1% (95%-os CI: 52,1;
91,2) volt azon n6knél, akiket a terhesség alkalmassagi idoablakanak késdbbi szakaszaban (3036 hét)
oltottak be. A 180 napon beliil kialakulo, orvosi ellatast igénylé6 LRTD esetén a VE 30,9% (95%-o0s
CI: —14,4; 58,9) volt a terhesség korai idészakaban (24 — < 30 hét) beoltott néknél és 62,4% (95%-o0s
CI: 41,6; 76,4) volt azon noknél, akiket a terhesség alkalmassagi idéablakanak késébbi szakaszaban
(30-36 hét) oltottak be.

60 éves és anndl idosebbek aktiv immunizdldsa

A 2. vizsgalat egy III. fazisu, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalat volt
az Abrysvo hatasossaganak felmérésére az RSV-vel 6sszefliggd LRTD megel6zésében 60 éves és
annal idésebbeknél.

Az RSV-vel 6sszefliggé LRTD a meghatarozas szerint RT-PCR-rel igazolt RSV-megbetegedést
jelentett, ami az alabbi 1égti tiinetek koziil kettot vagy tobbet vagy harmat vagy tobbet mutatott a
tiinetek megjelenésétdl 7 napon beliil, és 1-nél tobb napig tartott az azonos betegségben: 1j vagy
er6s0do kohogés, sipolo 1égzés, valadéktermelés, 1égszomj vagy tachypnoe (> 25 1égvétel/perc vagy
15% emelkedés a nyugalmi alapallapothoz képest).

A részvevoket randomizaltdk (1:1), hogy Abrysvo-t (n = 18 487) vagy placebot (n = 18 479) kapjanak.
A bevalasztast életkor szerint rétegezték — 60—69 éves (63%), 70-79 éves (32%) és > 80 éves (5%). A
stabil, kronikus alapbetegséggel rendelkez6 alanyok alkalmasak voltak a vizsgalatra és a résztvevok
52%-a rendelkezett legalabb 1 eldzetesen meghatarozott betegséggel: a résztvevok 16%-at stabil
kronikus cardiopulmonalis betegséggel, példaul asthmaval (9%), kronikus obstruktiv tiidobetegséggel
(7%) vagy pangasos szivelégtelenséggel (2%) vontak be. Az immunkompromittalt személyek nem
voltak alkalmasak a vizsgélatra.



Az elsddleges cél a vakcina hatasossaganak (VE) értékelése volt, ami a meghatarozas szerint az
RSV-vel 6sszefiiggd LRTD els6 epizodjanak relativ kockazatanak csokkenése az Abrysvo-csoportban
a placebocsoporthoz képest az elsé RSV-szezonban.

Az Abrysvo-t kapo résztvevok 51%-a volt férfi, 80%-a volt fehér borti, 12%-a volt fekete borii vagy
afroamerikai és 42% volt hispan/latin. A részvevok életkoranak medianja 67 év volt (tartomany: 59—
95 év).

Az elsé RSV-szezon végi elemzés statisztikailag szignifikans hatasossagi kiilonbséget igazolt az
Abrysvo javara a > 2 tiinetes és > 3 tlinetes RSV-vel 0sszefiiggé LRTD csokkentése tekintetében.

A vakcina els6 RSV-szezon végérdl (7,4 honapos median utankdvetési id0) szarmazo hatasossagi
adatait a 4. tablazat mutatja be.

4. tablazat Az Abrysvo vakcina hatasossiaga az RSV-iltal okozott megbetegedéssel szemben —
60 éves és annal idésebbek aktivimmunizalisa — 2. vizsgilat

Hatasossagi Abrysvo Placebo VE (%)
végpont (95%-0s CI)
N n N n
A > 2 tlinettel | Teljes 18 058 15 18 076 43 65,1 (35,9;
rendelkez6 82,0)
RSV-vel 60-69 éves 11305 10 11351 25 60,0 (13,8;
Osszefiiggod életkor 82,9)
LRTD els6 70-79 éves 5750 4 5742 12 66,7 (-10,0;
epizodja életkor 92,2)
> 1 jelentds 9377 8 9432 22 63,6 (15,2;
alapbetegség 86,0)
A >3 tiinettel |Teljes 18 058 2 18 076 18 88,9 (53,6;
rendelkez6 98.,7)
RSV-vel 60-69 éves 11305 2 11351 11 81,8 (16,7,
Osszefiiggod életkor 98,0)
LRTD els6 70-79 éves 5750 0 5742 4 100 (-51,5;
epizodja® ¢életkor 100,0)
> 1 jelentds 9377 2 9432 11 81,8 (16,7,
alapbetegség 98,0)

CI = konfidenciaintervallum; RSV = respiratorikus syncytialis virus; VE = vakcina hatasossaga

N = résztvevok szama; n = esetek szama

@ Egy feltaro elemzésben az RSV A alcsoportjara (Abrysvo n = 3, placebo n=16) a VE 81,3% (CI: 34,5; 96,5)
volt; az RSV B alcsoportjara (Abrysvo n = 12, placebo n = 26) pedig a VE 53,8% (CI: 5,2; 78,8) volt.

® Egy feltar6 elemzésben az RSV A alcsoportjara (Abrysvo n = 1, placebo n = 5) a VE 80,0% (CI: -78,7; 99,6)
volt; az RSV B alcsoportjara (Abrysvo n = 1, placebo n = 12) pedig a VE 91,7% (CI: 43,7; 99,8) volt.

A 80 éves vagy a feletti ¢letkoru résztvevok alcsoportjaban (995 résztvevd az Abrysvo-csoportban és
981 résztvevo a placebocsoportban) a vakcina hatdsossdga nem volt megallapithato az esetek alacsony
Osszesitett szama kovetkeztében (7 RSV-vel 6sszefliggé LRTD-eset >2 tiinettel és 3 RSV-vel
Osszefliggd LRTD-eset >3 tiinettel).

Az RSV-vel dsszefiiggd LRTD-vel szembeni hatdsossdg 2 RSV-szezon alatt, 60 éves vagy idésebb
egyének korében

Két 16,4 honapos median utankovetési idovel bird RSV-szezonban, a >2 tiinettel jelentkezé RSV-vel
Osszefiiggé LRTD-vel szembeni VE 58,8% (95%-o0s CI 43,0; 70,6; az Abrysvo-csoportban 54 eset, a
placebocsoportban 131 eset), >3 tiinet esetén pedig 81,5% volt (95%-o0s CI 63,3; 91,6; az Abrysvo-
csoportban 10 eset, a placebocsoportban 54 eset). Az RSV-A és RSV-B (az eredmények ezt a
sorrendet kovetik) altal kivaltott, >2 LRTD-tiinettel jelentkez6 RSV-vel 0sszefiiggd LRTD-vel
szembeni VE 66,3% (95%-o0s CI 47,2; 79,0) és 50,0% (95%-os CI 18,5; 70,0) volt, >3 LRTD-tiinettel
jelentkez6 esetek esetén pedig 80,6% (95%-o0s CI 52,9; 93,4) és 86,4% (95%-os CI 54,6; 97,4) volt.



2 RSV-szezonon keresztiil a VE alcsoportokban valo, életkor és jelentds alapbetegségek alapjan
torténd elemzései egybevagtak az els6 RSV-szezon végérdl szarmazo VE-értékkel, és alatamasztjak a
kiilonbozo kor- és kockazati csoportok kozotti konzisztens VE-t.

Immunogenitas 18 és 59 év kozotti személyeknél

A 3. vizsgalat egy III. fazist, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsglat,
mely az Abrysvo biztonsagossagat ¢s immunogenitasat vizsgalta olyan 18 és 59 év kozotti
személyeknél, akikrdl ugy vélték, hogy nagy kockazata van annak, hogy silyos LRTD-t valt ki naluk
az RSV. A 3. vizsgalatba olyan személyeket vontak be, akik kronikus tiid6- (az asztmat is ideértve),
kardiovaszkularis (az izolalt hypertonia kivételével), vese-, hepatikus, neurologiai, hematoldgiai vagy
anyagcsere-rendellenességgel élnek (a diabetes mellitust és a pajzsmirigy alul-/talmtkodését is
ideértve). A résztvevoket véletlenszeriien (2:1) tigy osztottak be, hogy az Abrysvo egy adagjat

(n =437) vagy placebot (n = 217) kapjanak.

A 3. vizsgalat demografiai jellemz6i altalaban hasonloak voltak az életkor, rassz €s etnicitas
tekintetében az Abrysvo készitményt és a placebot kapok korében. A résztvevok otvenharom
szazaléka (53%) 18 és 49 év kozatti volt, 47% pedig 50 és 59 év kozotti volt. A vakeinas és a
placebocsoport hasonlitott abban, hogy a résztvevok legalabb egy elére meghatarozott koros allapottal
¢ltek, melyek 53%-a > 1 kronikus tiidobetegséget, 8%-a > 1 kardiovaszkularis betegséget, 42%-a
diabéteszt és 31%-a > 1 egyéb betegséget (maj-, vese-, neurologiai, hematologiai vagy egyéb
anyagcserével kapcsolatos betegséget) foglalt magaban.

A vakcina hatasossagat 18 és 59 év kozotti személyeknél a 2. vizsgalat immunathidalasaval
(immunobridging) kovetkeztették ki, mely vizsgalatban a vakcina hatdsossagat 60 éves ¢és idosebb
személyeknél mutattak ki. A non-inferioritas kritériumai (kisebb hatasossag kizarasara iranyuld
feltételek) teljesiiltek a 18 és 59 év kozotti, magas kockazattal rendelkez6 személyeknél, egy véletlen
besorolésos, a 2. vizsgalatba tartozo, > 60 éves egyéneket magaban foglalé immunogenitasi
alcsoporttal (kiils6 kontrollcsoporttal) 6sszehasonlitva, az RSV-semlegesitdé mértani atlag titerek
(GMT-k) aranyanak tekintetében, a kétoldalas, 95%-os CI-k 0,667-et meghalad6 als6 hatarértéke
alapjan (1,5-szeres kisebb hatasossag kizarasara iranyul6 hatarérték), valamint a szerovalaszadasi
aranyoknal jelentkez0 kiilonbségek tekintetében, a kétoldalas, 95%-os CI-k —10%-ot meghalado also
hatarértéke alapjan, mind az RSV A, mind az RSV B esetén.

5. tablazat A modell alapjan korrigalt RSV-semlegesit6 titer GMT-inek dsszehasonlitasa
1 hénappal az Abrysvo vakcina beadasa utan nagy kockazatu 18 és 59 év
kozottiek (3. vizsgalat) és a 60 évesek és idosebbek (2. vizsgalat) korében

3. vizsgalat, nagy 2. vizsgalat, > 60 évesek ANCOVA altali
kockazati 1859 évesek Osszehasonlitas
RSV- n Korrigalt GMT n Korrigalt GMT Korrigalt GMR
alcsoportok (95%-0s CI) (95%-0s CI) (95%-o0s CI)
A 435 41 097 408 26 225 1,57 (1,396; 1,759)
(37 986; 44 463) (24 143; 28 486)
B 437 37416 408 24 680 1,52 (1,333; 1,725)
(34 278; 40 842) (22 504; 27 065)

CI — konfidenciaintervallum; GMR — mértani atlag arany; GMT — mértani atlag titer
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6. tablazat Az RSV-semlegesito titer szerovalaszadasi aranyainak o6sszehasonlitasa
1 honappal az Abrysvo vakcina beadasa utan a nagy kockazati 18 és 59 év
kozottiek (3. vizsgalat) és a 60 évesek és idosebbek (2. vizsgalat) korében

3. vizsgalat, nagy kockazatu 2. vizsgalat, > 60 évesek Osszehasonlitas
18-59 évesek
RSV- n/N (%) 95%-0s CI n/N (%) 95%-0s CI Kiilonbség
alcsoportok (95%-0s CI)
A 405/435 (93) 90,3; 95,3 359/408 (88) 84,4; 91,0 5,1(1,2;9,2)
B 408/437 (93) 90,6; 95,5 347/408 (85) 81,2; 88,4 8.3(4,2;12,6)

CI — konfidenciaintervallum

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén a 2-t0l 18 éves kor alatti
korosztalynal halasztast engedélyez az Abrysvo vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét
illetéen az RSV okozta alsé 1éguti betegség megeldzése tekintetében (lasd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolast dozistoxicitasi, reprodukciora ¢s fejlodésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbdl szarmazo6 nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

trometamol

trometamol-hidroklorid

szachar6z

mannit (E421)

poliszorbat 80 (E433)

natrium-klorid

sosav (a pH beallitasara)

Oldoszer

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

A felbontatlan injekcios tiveg 8 °C — 30 °C kozott 5 napig stabil. Ezen iddszak elteltével az Abrysvo-t

fel kell hasznalni vagy ki kell dobni. Ez az informaci6 iranymutatast ad az egészségiigyi
szakembereknek arra az esetre, ha csak atmeneti homérsékletkilengés kovetkezik be.
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Feloldas utan

Az Abrysvo-t a feloldas utan azonnal vagy 15 °C és 30 °C kozotti tarolas esetén 4 o6ran beliil be kell
adni. Nem fagyaszthato!

A felhasznalas elotti kémiai és fizikai stabilitast 15 °C és 30 °C kozott 4 oran at igazoltak.
Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem kertil azonnal
felhasznalasra, a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és az alkalmazott tarolasi koriilményekért a
felhasznaldt terheli a felelGsség.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd! Amennyiben a készitmény megfagyott, dobja ki.

A gyogyszer feloldés utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Abrysvo antigéneket tartalmazo injekcids iiveg (por) és olddszert tartalmazé eloretoltott fecskendd

1 adaghoz elegendd por, dugdval (szintetikus brombutil gumi vagy szintetikus klorbutil gumi) ellatott
injekcios tivegben (1. tipusu vagy azzal egyenértékii iiveg) és egy lepattinthato kupak.

1 adaghoz elegendd oldoszer, dugoval (szintetikus klorbutil gumi) és tlivédé kupakkal (szintetikus
izoprén/brombutil gumikeverék) ellatott eloretoltott fecskenddben (1. tipusi iveg).

Injekcidsiiveg-adapter

Abrysvo antigéneket tartalmazo injekcids iiveg (por) és oldoszert tartalmazé injekcids iiveg

1 adaghoz elegendd por, dugdval (szintetikus brombutil gumi vagy szintetikus klorbutil gumi) ellatott
injekcids tivegben (1. tipusu vagy azzal egyenértékii iiveg) és egy lepattinthato kupak.

1 adaghoz elegendd oldoszer, dugdval (brombutil gumi) és lepattinthatd kupakkal ellatott injekcios
iivegben (L. tipusu vagy azzal egyenértéki liveg).

Kiszerelések

1 db port (antigének) tartalmazo injekcios iiveg, 1 db oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskendd, 1 db
injekciosiiveg-adapter kartondobozban, 1 db tiivel vagy tii nélkiil (1 adagos kiszerelés).

5 db port (antigének) tartalmazo injekcios iiveg, 5 db oldoszert tartalmazoé eldretoltdtt fecskendd, 5 db
injekciosiiveg-adapter kartondobozban, 5 db tiivel vagy tii nélkiil (5 adagos kiszerelés).

10 db port (antigének) tartalmaz6 injekcios tiveg, 10 db olddszert tartalmazo eldretoltott fecskendo,
10 db injekcidsiiveg-adapter kartondobozban, 10 db tiivel vagy tii nélkiil (10 adagos kiszerelés).

5 db port (antigének) tartalmazo injekcids liveg és 5 db oldoszert tartalmazo injekcios liveg (5 adagos
kiszerelés).

10 db port (antigének) tartalmazo injekcids iiveg és 10 db oldoszert tartalmazo injekcios liveg

(10 adagos kiszerelés).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az Abrysvo antigéneket tartalmazé injekcios iiveg (por), az olddszert tartalmazo eléretdltott fecskendd

¢és az injekciosiiveg-adapter hasznalatahoz

Az Abrysvo-t beadas el6tt fel kell oldani az eldretoltdtt fecskenddben talalhatd olddszer teljes
mennyiségének az injekciosliveg-adapter segitségével a port tartalmazé injecios liveghez adasaval.

A vakcina kizardlag a biztositott oldoszerrel oldhato fel.

Beadashoz valo elokészités

Abrysvo antigéneket

Injekciosiiveg-
Abrysvo oldodszert tartalmazo eldretoltott fecskendo tartalmazo injekcios ! a dz: t:: g
iiveg (por) P
Fecskend6kupak Luer-zaras adapter Injekcidsiiveg-dugo (eltavolitott
lepattinthato kupakkal)

2

3

. 1épés Az injekciodsiiveg-adapter csatlakoztatasa
Huizza le az injekcidsiiveg-adapter csomagolasanak felsd boritasat s tavolitsa el a
lepattinthato kupakot az injekcios tivegrol.
Tartsa az injekciosiiveg-adaptert a csomagolasaban, helyezze az injekcids tiveg
dugdjanak kozepe f6l¢€, és csatlakoztassa egyenesen lefelé torténd nyomassal.
Ne nyomja be ferdén az injekcidsiiveg-adaptert, mivel szivargést eredményezhet.
Tavolitsa el a csomagolast.

. 1épés A porkomponens (antigének) felolddsa az Abrysvo elkészitéséhez
A fecskend6 osszeszerelésének minden 1épésénél a fecskend6t csak a Luer-zaras
adapternél fogja meg. Ez megakadalyozza, hogy hasznalat kozben a Luer-zaras
adapter levaljon.
A fecskendd kupakjanak eltavolitasahoz forditsa el, majd a fecskend6
injekciosiiveg-adapterhez valo csatlakoztatasahoz forgassa el. Ha ellenallast érez,
hagyja abba a forgatast.
Fecskendezze a fecskendo teljes tartalmat az injekcios livegbe. Mikdzben a
dugattyuszarat lenyomva tartja, 6vatosan, korkorés mozdulatokkal forgassa az
injekcids liveget, amig a por teljesen fel nem oldddik. Nem szabad rézni.

. 1épés A feloldott vakcina felszivasa
Forditsa fel teljesen az injekcios iiveget, és lassan szivja fel a teljes mennyiséget a
fecskenddbe, igy biztositva a teljes 0,5 ml-es Abrysvo adagot.
A fecskendé forgatasaval valassza le azt az injekcidsiiveg-adapterrdl.
Csatlakoztasson egy intramuscularis beadasra alkalmas steril tlit.
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Az elkészitett vakcina tiszta és szintelen oldat. Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a
vakcina nem tartalmaz-e nagy részecskéket €s nem szinezddott-e el. Ne hasznalja, ha nagy
részecskéket vagy elszinez0dést észlel.

Az Abrysvo antigéneket tartalmazo injekcids iiveg (por) és az olddszert tartalmazd injekcios liveg
hasznalatdhoz

Az Abrysvo elkészitéséhez az Abrysvo antigéneket tartalmazo injekcios iiveg (por) tartalma kizarolag
a biztositott injekcios livegben 1évo olddszerrel oldhato fel.

Beadashoz valo elokeészités

1. Steril t{ és steril fecskend6 hasznalataval szivja fel az olddszert tartalmazo injekcios iiveg teljes
tartalmat, majd fecskendezze a fecskend®d teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios iivegbe.

2. Ovatosan, korkoros mozdulatokkal forgassa az injekcios iiveget, amig a por teljesen fel nem
oldodik. Nem szabad razni.

3. Szivjon fel 0,5 ml-t a feloldott vakcinat tartalmazo injekcios tivegbdl.

Az elkészitett vakcina tiszta és szintelen oldat. Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a
vakcina nem tartalmaz-e nagy részecskéket €s nem szinez6dott-e el. Ne hasznadlja, ha nagy
részecskéket vagy elszinez0dést észlel.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1752/001 — 1 injekciods liveg (antigének), 1 injekcidsiiveg-adapter, 1 eldretoltott fecskendd
(olddszer), 1 ti

EU/1/23/1752/002 — 1 injekcios iiveg (antigének), 1 injekcidsiiveg-adapter, 1 eloretdltott fecskendd
(oldészer)

EU/1/23/1752/003 — 5 injekciods liveg (antigének), 5 injekciosiiveg-adapter, 5 eldretoltott fecskendd
(oldészer), 5 ti

EU/1/23/1752/004 — 5 injekcios iiveg (antigének), 5 injekcidsiiveg-adapter, 5 eloretoltott fecskendd
(oldészer)

EU/1/23/1752/005 — 10 injekcids iiveg (antigének), 10 injekcidsiiveg-adapter, 10 eloretoltott
fecskendo (oldoszer), 10 ti

EU/1/23/1752/006 — 10 injekcios iiveg (antigének), 10 injekciosiiveg-adapter, 10 eléretdltott
fecskendo (oldoszer)

EU/1/23/1752/007 — 5 injekcios iiveg (antigének), 5 injekcids tiveg (oldoszer)

EU/1/23/1752/008 — 10 injekcids iiveg (antigének), 10 injekcids iiveg (oldoszer)
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. augusztus 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) érhet6 el.
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ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYéRT(’)J{& E'IS,A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatbanyagok gyartdjanak neve és cime

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Rd

Andover, MA 01810

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22
frorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét €s cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijeldlt laboratorium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportdlon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.
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D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) 0jabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - KULSO DOBOZ

1 INJEKCIOS UVEG (POR) ES 1 ELORETOLTOTT FECSKENDO (OLDOSZER) TUVEL
VAGY TU NELKUL

5 INJEKCIOS UVEG (POR) ES 5 ELORETOLTOTT FECSKENDO (OLDOSZER) TUKKEL
VAGY TUK NELKUL

10 INJEKCIOS UVEG (POR) ES 10 ELORETOLTOTT FECSKENDO (OLDOSZER)
TUKKEL VAGY TUK NELKUL

1. A GYOGYSZER NEVE

Abrysvo por és oldoszer oldatos injekcidhoz
Respiratorikus syncytialis virus elleni vakcina (bivalens, rekombinans)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy dozis (0,5 ml) tartalma:
RSV A alcsoport stabilizalt prefuzios F antigén 60 mikrogramm
RSV B alcsoport stabilizalt prefuizios F antigén 60 mikrogramm

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trometamol, trometamol-hidroklorid, szachardz, mannit, poliszorbat 80, natrium-klorid, sosav,
injekcidhoz vald viz. A tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz

1 db port tartalmaz6 injekcios iiveg (antigének)
1 db oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskendd
1 db injekcidsiiveg-adapter

1 dbth

1 db port tartalmaz6 injekcios iiveg (antigének)
1 db olddszert tartalmazo eldretoltott fecskendd
1 db injekciodsiiveg-adapter

5 db port tartalmazo injekcids tiveg (antigének)
5 db oldoszert tartalmazo eléretdltott fecskendd
5 db injekcidsiiveg-adapter

5dbti

5 db port tartalmazo injekcids tiveg (antigének)
5 db oldoszert tartalmazo eléretdltott fecskendd
5 db injekciosiiveg-adapter

10 db port tartalmazo injekcios liveg (antigének)
10 db oldoszert tartalmazo eléretoltott fecskendd
10 db injekcidsiiveg-adapter

10 db tt
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10 db port tartalmaz6 injekcios iiveg (antigének)
10 db oldoszert tartalmazo eldretoltott fecskendd
10 db injekcidsiiveg-adapter

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra a feloldast kovetden

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato! Amennyiben a készitmény megfagyott, dobja ki.

Feloldas utan azonnal vagy 15 °C és 30 °C kozotti tarolas esetén 4 oran beliil be kell adni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1752/001 — 1 injekcios iiveg (antigének), 1 injekcidsiiveg-adapter, 1 eloretdltott fecskendd
(olddszer), 1 ti

EU/1/23/1752/002 — 1 injekcids iliveg (antigének), 1 injekcidsiiveg-adapter, 1 eldretdltott fecskendd
(oldoszer)
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EU/1/23/1752/003 — 5 injekcids iliveg (antigének), 5 injekcidsiiveg-adapter, 5 eldretoltott fecskendd
(olddszer), 5 ti

EU/1/23/1752/004 — 5 injekcios iiveg (antigének), 5 injekcidsiiveg-adapter, 5 eloretoltott fecskendd
(oldoszer)

EU/1/23/1752/005 — 10 injekceios iiveg (antigének), 10 injekcidsiiveg-adapter, 10 eloretoltott
fecskendo (oldoszer), 10 ti

EU/1/23/1752/006 — 10 injekcios iiveg (antigének), 10 injekciosiiveg-adapter, 10 eloretoltott
fecskendd (oldoszer)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - KULSO DOBOZ

5 INJEKCIOS UVEG (POR) ES 5 INJEKCIOS UVEG (OLDOSZER)
10 INJEKCIOS UVEG (POR) ES 10 INJEKCIOS UVEG (OLDOSZER)

1. A GYOGYSZER NEVE

Abrysvo por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
Respiratorikus syncytialis virus elleni vakcina (bivalens, rekombinans)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy dozis (0,5 ml) tartalma:
RSV A alcsoport stabilizalt prefuzios F antigén 60 mikrogramm
RSV B alcsoport stabilizalt prefiizios F antigén 60 mikrogramm

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharéz, mannit, poliszorbat 80, natrium-klorid, sdsav,
injekciohoz val6 viz. A tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

5 db port tartalmaz6 injekcios iiveg (antigének)
5 db oldodszert tartalmaz6 injekcios iiveg

10 db port tartalmazo injekcios tiveg (antigének)
10 db oldoészert tartalmazé injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra a feloldast kovetéen

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Amennyiben a készitmény megfagyott, dobja ki.

Feloldas utan azonnal vagy 15 °C és 30 °C kozotti tarolas esetén 4 oran beliil be kell adni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (;Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1752/007 — 5 injekcios iiveg (antigének), 5 injekcios tiveg (oldoszer)
EU/1/23/1752/008 — 10 injekcios iiveg (antigének), 10 injekcios iiveg (oldoszer)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE (POR)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Abrysvo
antigének
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO (OLDOSZER)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Abrysvo oldoszer

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG (OLDOSZER)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Abrysvo oldoszer

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Abrysvo por és olddészer oldatos injekciohoz
Respiratorikus szincicialis virus elleni vakcina (bivalens, rekombinans)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdve teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairodl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
taldl tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Abrysvo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Abrysvo alkalmazasa elott

Hogyan kell beadni az Abrysvo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Abrysvo-t tarolni?

A csomagolds tartalma ¢és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Abrysvo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Abrysvo egy vakcina, amely az Gigynevezett respiratorikus szincicialis virus (RSV) altal okozott
tiido- (léguti) betegség megeldzésére szolgal. Az Abrysvo adhato

. terheseknek, a csecsemdjiik védelme érdekében annak sziiletésétdl 6 honapos koraig
vagy
. 18 éves ¢és annal iddsebbeknek.

Az RSV egy gyakori virus, ami legtobb esetben enyhe megfazasszeri tiineteket, példaul torokfajast,
kohogést vagy orrdugulast okoz. Azonban fiatal csecsemoknél az RSV sulyos tiidéproblémakat
okozhat. Id6sebb felnétteknél és a kronikus betegséggel é16knél az RSV sulyosbithatja a meglévo
betegségeket, példaul a kronikus obstruktiv tiidobetegséget (COPD) és a pangasos szivelégtelenséget.
Sulyos esetben korhazi kezelésre lehet sziikség €s az RSV egyes esetekben halalt okozhat.

Hogyan hat az Abrysvo?

Ez a vakcina segit az immunrendszernek (a szervezet természetes védekezorendszere) antitestek
(olyan anyagok a vérben, amelyek segitenek lekiizdeni a fertézéseket) eldallitasaban, amelyek
megvédenek az RSV okozta tiidobetegséggel szemben. Azoknal a terheseknél, akiket a terhesség
24-36. hetében oltottak, ezek az antitestek a sziiletés eldtt atjutnak a magzatba a méhlepényen
keresztiil, ¢s megvédik a csecsemdket akkor, amikor legmagasabb naluk az RSV kockazata.

2. Tudnivalék az Abrysvo alkalmazasa el6tt

Nem adhat6 be az Abrysvo,
e ha allergias a hatéanyagokra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel:
e ha volt mar sulyos allergias reakcidja vagy légzésproblémaja valamely més injekcioban kapott
vakcina vagy az Abrysvo korabbi beadasa utan;
e haidegesnek érzi magat az oltas miatt, vagy ha kordbban mar elajult injekciotol. Ajulas
barmilyen injekcio el6tt vagy utan el6fordulhat;
e ha magas lazzal jaro6 fert6zése van. Ebben az esetben az oltast el kell halasztani. Nincs sziikség
az oltas elhalasztasara enyhe fert6zés, példaul megfazas esetén, azonban eldszor beszéljen a
kezelGorvosaval;
e ha vérzési problémaja van vagy ha kénnyen alakul ki Onnél véralafutas;
e ha legyengiilt az immunrendszere, ami megakadalyozhatja abban, hogy teljes mértékben
érvényesiiljon az Abrysvo elény0s hatasa;
e ha a terhessége nincs még a 24. hétben.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre (vagy ha nem biztos benne), kérdezze meg kezeléorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert, mieldtt megkapja az Abrysvo-t.

A tobbi véddoltashoz hasonldan, az Abrysvo esetén is eléfordulhat, hogy az azt kapo személy nem kap
teljes védelmet.

Gyermekek és serdiilok
Az Abrysvo nem ajanlott 18 év alatti gyermekeknek ¢és fiataloknak, kivéve a terhesség alatt (lasd
lentebb a ,,Terhesség” cimii pontot).

Egyéb gyogyszerek és az Abrysvo
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott egyéb vakcinakrol.

Az Abrysvo beadhato az influenza elleni vagy COVID-19 elleni oltassal egy idoben. Legalabb két hét
varakozas javasolt az Abrysvo ¢€s a tetanusz, diftéria és az acellularis pertussis (szamarkohogés) elleni
oltas beadasa kozott.

Terhesség és szoptatas

Terhes személyek ezt a vakcinat a masodik trimeszter késoi szakaszaban, illetve a harmadik
trimeszterben kaphatjak (24-36. hét). Ha szoptat, beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, mieldtt megkapja ezt a vakcinat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Abrysvo befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az Abrysvo natriumeot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Hhatriummentes”.

Az Abrysvo poliszorbat 80-at tartalmaz

Az Abrysvo egy adagja 0,08 mg poliszorbat 80-at tartalmaz. A poliszorbatok allergids reakciokat
okozhatnak. Tajékoztassa kezelGorvosat, ha barmilyen ismert allergiaja van.
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3. Hogyan kell beadni az Abrysvo-t?

Egy 0,5 ml-es injekciot fog a felkar izméaba kapni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van az Abrysvo alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)

. sulyos allergias reakciok (a sulyos allergias reakciok jelei koz¢ tartoznak az arc, ajkak, nyelv
vagy torok duzzanata, 1égzési vagy nyelési nehézség és szédiilés). Lasd még 2. pont.
. Guillain—Barré-szindroma (egy idegrendszeri betegség, ami rendszerint tiiszirasszerii érzéssel

¢s végtaggyengeséggel kezdddik, és akar a test teljes vagy részleges bénulasaig rosszabbodhat).
Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha ezeknek a sulyos mellékhatasoknak a jeleit észleli.
Az alabbi mellékhatisokat jelentették terheseknél

Nagyon gyakori (10-b8l tobb mint 1 embert érinthet)

. fajdalom az injekcio beadasi helyén;
. fejfajas;
. izomfajdalom (mialgia).

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
. borpir az injekcid beadasi helyén;
. duzzanat az injekcié beadasi helyén.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
. allergias reakciok, példaul kilités vagy csalankiiités;
. duzzadt nyirokcsomok (limfadenopatia).

Nem jelentettek mellékhatasokat a beoltott édesanyaktol sziiletett csecsemdknél.
Az alabbi mellékhatisokat jelentették 18 éves és annal idésebbeknél

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 embert érinthet)
faradtsag (kimeriiltség);

. fejfajas;

. fajdalom az injekcio beadasi helyén;

. izomfajdalom (mialgia).

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
. izlileti fajdalom (arthralgia);

. borpir az injekcid beadasi helyén;

. duzzanat az injekcié beadasi helyén.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet)
. laz.
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Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)

allergias reakciok, példaul kitités vagy csalankiiités;
duzzadt nyirokcsomodk (limfadenopatia);
véralafutas az oltas beadasanak helyén (hematoma);
viszketés az oltas beadasanak helyén.

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 embert érinthet)
. sulyos allergias reakciok (lasd ,,Sulyos mellékhatasok™ fent);
. Guillain—Barré-szindroma (lasd ,,Sulyos mellékhatasok™ fent).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is .
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Abrysvo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatdo! Amennyiben a készitmény megfagyott, dobja ki.

Az Abrysvo-t feloldas utan azonnal vagy 15 °C és 30 °C kozotti tarolas esetén 4 6ran beliil be kell
adni. Nem fagyaszthato!

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Abrysvo?

A készitmény hatoanyagai:

RSV A alcsoport stabilizalt prefuzios F antigén'-? 60 mikrogramm
RSV B alcsoport stabilizalt prefizids F antigén'~ 60 mikrogramm
(RSV antigének)

Iprefuzids konformécioban stabilizalt F glikoprotein
’kinai horcsdg ovariumsejtekben, rekombinans DNS-technologiaval eléallitva.

Egyéb 0sszetevok:
Por
trometamol
trometamol-hidroklorid
szacharoz
mannit (E421)
poliszorbat 80 (E433)
natrium-klorid

e sosav
Oldoszer

e injekciohoz vald viz

34


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

Milyen az Abrysvo Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Abrysvo kiilleme

o fehér por injekcids livegben

o oldoszer eléretoltott fecskenddben vagy injekeids livegben, a por feloldasahoz
A por olddszerben valé feloldasa utan kapott oldat tiszta és szintelen.

Az Abrysvo kiszerelései:

e 1 db port tartalmazo injekcios liveg, 1 db olddszert tartalmazo eldretoltott fecskendd, 1 db
injekcioésiiveg-adapter kartondobozban, 1 db tiivel vagy tii nélkiil (1 adagos kiszerelés).

e 5 db port tartalmazo injekcios liveg, 5 db olddszert tartalmazo eldretoltott fecskendd, 5 db
injekciosiiveg-adapter kartondobozban, 5 db tiivel vagy tii nélkiil (5 adagos kiszerelés).

e 10 db port tartalmazo injekcios iiveg, 10 db olddszert tartalmazo eléretdltott fecskendd, 10 db
injekciosiiveg-adapter kartondobozban, 10 db tiivel vagy tii nélkiil (10 adagos kiszerelés).

e 5 db port tartalmazo injekcios tiveg €s 5 db oldoszert tartalmazo injekcios liveg
kartondobozban (5 adagos kiszerelés).

e 10 db port tartalmazé injekcios iiveg és 10 db oldoszert tartalmazo injekcios liveg
kartondobozban (10 adagos kiszerelés).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

Gyarté

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22
frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale
Pfizer NV/SA Latvija

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11 Tel.: +371 670 35 775
bbarapus Lietuva

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Pfizer Luxembourg SARL
Knon bwarapus filialas Lietuvoje

Ten: +359 2 970 4333 Tel: +370 5 251 4000
Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 37 00
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +454420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Télf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruznica za
svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. hénap}
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Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.ceuropa.cu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell dokumentalni.

Alkalmazés

Az Abrysvo kizarélag intramuscularisan alkalmazhato.

A felbontatlan injekcios tiveg 8 °C — 30 °C kozott tarolva 5 napig stabil. Ezen id6szak elteltével az
Abrysvo-t fel kell hasznalni vagy ki kell dobni. Ez az informéacio iranymutatast ad az egészségiigyi

szakembereknek arra az esetre, ha csak atmeneti homérsékletkilengés kovetkezik be.

A feloldott vakcina taroldsa

Az Abrysvo-t a feloldas utan azonnal vagy 4 6ran beliil fel kell hasznalni. A feloldott vakcina
15 °C — 30 °C kozott tarolando. A feloldott vakcina nem fagyaszthatd!

A felhasznalas el6tti kémiai és fizikai stabilitast 15 °C és 30 °C kozott 4 oran at igazoltak.
Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal,
a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és az alkalmazott tarolasi koriilményekért a felhasznalot terheli a
felel6sség.

Beadashoz valo elékészités

Az Abrysvo antigéneket tartalmazo injekcios iivegnek (por), az oldoszert tartalmazo eldretéltott
fecskendonek és az injekciosiiveg-adapternek a hasznadlatahoz

A por kizardlag az eloretoltott fecskenddben biztositott oldoszerrel, az injekcidsiiveg-adapter
segitségével oldhato fel.

Abrysvo antigéneket

Abrysvo oldészert tartalmazo eléretoltott et ., Injekciosiiveg-
" tartalmazo injekcios
fecskendd .. adapter
iiveg (por)
5 m
Fecskend6kupak Luer-zaras adapter Injekcidsiiveg-dugo (eltavolitott

lepattinthaté kupakkal)

37


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

1. 1épés Az injekciosiiveg-adapter csatlakoztatasa

e Huzza le az injekciosiiveg-adapter csomagolasanak fels6 boritasat és tavolitsa el a
lepattinthatd kupakot az injekcids livegrol.

e Tartsa az injekciosiliveg-adaptert a csomagolasaban, helyezze az injekcios liveg
dugojanak kozepe folé, és csatlakoztassa egyenesen lefelé torténd nyomassal.
Ne nyomja be ferdén az injekcidsiiveg-adaptert, mivel szivargast eredményezhet.
Tavolitsa el a csomagolast.

2. 1épés A porkomponens (antigének) feloldasa az Abrysvo elkészitéséhez

o A fecskendd osszeszerelésének minden 1épésénél a fecskend6t csak a Luer-zaras
adapternél fogja meg. Ez megakadalyozza, hogy hasznalat kozben a Luer-zaras
adapter levaljon.

o A fecskend6 kupakjanak eltavolitasdhoz forditsa el, majd a fecskendd
injekciosiiveg-adapterhez valo csatlakoztatdsdhoz forgassa el. Ha ellenallast érez,

hagyja abba a forgatast.

e Fecskendezze a fecskendd teljes tartalmat az injekcios tivegbe. Mikozben a
dugattyuszarat lenyomva tartja, 6vatosan, korkords mozdulatokkal forgassa az
injekcios iiveget, amig a por teljesen fel nem oldddik. Nem szabad razni.

3. 1épés A feloldott vakcina felszivasa

o Forditsa fel teljesen az injekcios liveget, és lassan szivja fel a teljes mennyiséget a
fecskenddbe, igy biztositva a teljes 0,5 ml-es Abrysvo adagot.

o A fecskendo forgatasaval vélassza le azt az injekciosiiveg-adapterrdl.

e (satlakoztasson egy intramuscularis beadasra alkalmas steril tiit.

Az elkészitett vakcina tiszta és szintelen oldat. Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a
vakcina nem tartalmaz-e nagy részecskéket €s nem szinez6dott-e el. Ne haszndlja, ha nagy
részecskéket vagy elszinezodést észlel.

Az Abrysvo antigéneket tartalmazo injekcios tiveg (por) és az oldoszert tartalmazo injekcios tiveg
hasznalatahoz

A por kizarolag a biztositott injekcios iivegben 1év6 oldoszerrel oldhat6 fel.

1. Steril tii és steril fecskendd hasznalataval szivja fel az oldoszert tartalmaz6 injekcios iiveg teljes
tartalmat, majd fecskendezze a fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios tivegbe.

2. Ovatosan, korkorés mozdulatokkal forgassa az injekcios tiveget, amig a por teljesen fel nem
oldodik. Nem szabad razni.

3. Szivjon fel 0,5 ml-t a feloldott vakcinat tartalmazo injekcids tivegbdl.

Az elkészitett vakcina tiszta és szintelen oldat. Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a

vakcina nem tartalmaz-e nagy részecskéket és nem szinez6dott-e el. Ne hasznalja, ha nagy
részecskéket vagy elszinezodést észlel.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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