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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti 0 hlaseni nezadoucich ucinki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok ve vicedavkovém obalu

Vakcina proti respiraénimu syncytidlnimu viru (bivalentni, rekombinantni)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny A2 60 mikrogrami

Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny B*? 60 mikrogramii

(RSV antigeny)

glykoprotein F stabilizovany v prefuzni konformaci

2produkovany v ovarialnich butikach kie¢ika ¢inského technologii rekombinantni DNA

Pomocna latka se zndmym u¢inkem

Jedna davka obsahuje 0,08 miligramu polysorbatu 80 (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok.
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ve vicedavkovém obalu.

Prasek je bily.

Rozpoustédlo je ¢ira, bezbarva kapalina.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Abrysvo je indikovan k:

. aktivni imunizaci t€hotnych 0sob k ochrané kojencii od narozeni do 6 mésici véku pied
onemocnénim dolnich cest dychacich zptsobenym respiraénim syncytialnim virem (RSV). Viz
body 4.2 a 5.1.

. aktivni imunizaci osob ve véku 18 let a starSich k prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich

zpusobeného RSV.

Tuto vakcinu je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.



4.2 Déavkovani a zptisob podani
Déavkovani

Tehotné zZeny
Jednoréazovéa davka 0,5 ml mé byt podana mezi gesta¢nim tydnem 24 a 36 (viz body 4.4 a 5.1).

Osoby ve véku 18 let a starsi
Ma byt podana jednorazova davka 0,5 ml.

Potieba preockovani nebyla stanovena.

Imunokompromitované osoby
Ma byt podana jednorazova davka 0,5 ml. Potieba druhé davky nebyla stanovena (viz bod 5.1).

Pediatrické populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Abrysvo u déti (od narozeni do véku méné nez 18 let) nebyly dosud
stanoveny. U té¢hotnych dospivajicich a jejich kojencti jsou dostupné omezené udaje (viz bod 5.1).

Zpusob podani

Ptipravek Abrysvo je urcen k intramuskulédrni injekci do oblasti deltového svalu horni ¢4sti paze.
Vakcina neméa byt misena s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi piipravky.

Navod k rekonstituci a zachazeni s timto 1é¢ivym piipravkem pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkll, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Je nutné mit vzdy k dispozici odpovidajici Iékatskou péc¢i a dohled pro piipad, Ze by po podani
vakciny doslo k anafylaktické reakci.

Reakce spojené s Uzkosti

V souvislosti se samostatnou vakcinaci se mohou objevit reakce spojené s Gzkosti, véetné
vazovagalnich reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakce souvisejici se stresem jako psychogenni
reakce na injekci jehlou. Je dilezité, aby byly zavedeny postupy, které zabrani poranéni v piipadé
mdloby.

SoubéZné onemocnéni

Vakcinace se ma odlozit u 0sob s akutnim hore¢natym onemocnénim. Kvuli ptitomnosti mirné infekce
jako napf. nachlazeni vSak neni nutné vakcinaci odkladat.



Trombocytopenie a poruchy koagulace

Piipravek Abrysvo ma byt podavan s opatrnosti osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace, protoze po intramuskularnim podani t¢émto 0sobdm muize dojit ke krvaceni nebo
podlitinam.

Imunokompromitované osoby

Bezpeénost a imunogenita byly hodnoceny u imunokompromitovanych osob véetné téch, které
dostavaji imunosupresivni 1é¢bu (viz body 4.8 a 5.1). U imunosuprimovanych osob mize byt u¢innost
pripravku Abrysvo nizsi.

Te&hotné Zeny S dobou gestace krat$i nez 24 tydnu

Ptipravek Abrysvo nebyl zkouméan u t¢hotnych zen s dobou gestace kratsi nez 24 tydnt. Protoze
ochrana kojence proti RSV zavisi na prenosu matetskych protilatek pres placentu, ma byt ptipravek
Abrysvo podavan mezi gesta¢nim tydnem 24 a 36 (viz body 4.2 a 5.1).

Omezeni uéinnosti vakciny

Jako u kazdé vakciny nemusi byt po vakcinaci vyvolana ochranna imunitni odpovéd'.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
V podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje polysorbat 80. Polysorbat 80 mize zpusobit alergické reakce.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ptipravek Abrysvo Ize podavat soucasné S:
e vakcinami proti sezonni chiipce, bud’ adjuvovanymi ve standardni davce, nebo
neadjuvovanymi ve vysoké davce,
¢  mRNA vakcinami proti onemocnéni covid-19 se soué¢asné podanou neadjuvovanou vakcinou
proti chiipce ve vysoké davce nebo bez ni.

Doporucuje se interval nejméné dvou tydnti mezi podanim piipravku Abrysvo a vakciny proti tetanu
a zaskrtu a acelulrni vakciny proti ¢ernému kasli (Tdap). Ptipravek Abrysvo byl bezpeény a dobie
snaseny pii podavani zdravym netéhotnym zenam, kterym byla soucasné podana vakcina Tdap. Pii
sou¢asném podavani pripravku Abrysvo s vakcinou Tdap byly imunitni odpovédi na RSV A, RSV B,
zaskrt a tetanus non-inferiorni k odpovédim vyvolanym samostatné podavanymi vakcinami. Imunitni
odpoveéd’ na pertusovou slozku byla pti spoleéném podani niz$i ve srovnani se samostatnym podanim
a kritéria non-inferiority nespliiovala. Klinicky vyznam tohoto zjisténi je neznamy.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Udaje o t&hotnych Zenach (vice nez 4 000 exponovanych téhotenstvi) nenazna¢uji zadné malformaéni
ucinky nebo fetalni/neonatalni toxicitu.

Vysledky ziskané ze studii reprodukéni toxicity s piipravkem Abrysvo na zvitatech nenaznacuji ptimé
nebo neptimé Skodlivé u¢inky (viz bod 5.3).

Ve studii faze 3 (Studie 1) byly nezadouci u¢inky pro matku hlagené do 1 mésice po vakcinaci
podobné ve skuping s ptipravkem Abrysvo (14 %) a skupiné s placebem (13 %).
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U kojenci do véku 24 mésict nebyly zjistény zadné bezpec¢nostni signaly. Incidence nezadoucich
ucinkt hlasenych u novorozencii do 1 mésice po narozeni byly podobné ve skuping s ptipravkem
Abrysvo (38 %) a skupiné s placebem (35 %). Hodnocené vyznamné vysledky pii porodu ve skupiné
s piipravkem Abrysvo v porovnani s placebem zahrnovaly pted¢asny porod (207 (6 %) a 172 (5 %)),
nizkou porodni hmotnost (186 (5 %) a 158 (4 %)) a vrozené anomalie (205 (6 %) a 245 (7 %)).

Kojeni

Neni znamo, zda se piipravek Abrysvo vylucuje do lidského mateiského mléka. U kojenych
novorozenct matek ockovanych piipravkem Abrysvo nebyly prokazany zadné nezadouci G¢inky.

Fertilita

Udaje o u¢inku piipravku Abrysvo na fertilitu u élovéka nejsou k dispozici.

Studie samici fertility na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé $kodlivé Gcinky (viz bod 5.3).
4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Abrysvo nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi u¢inky byly Gnava (33 %), bolest v misté vakcinace (27 %), bolest
hlavy (24 %), myalgie (21 %) a artralgie (10 %). Vétsina nezadoucich G¢inkt byla mirna az sttedné
zavazna a odeznéla béhem 1-3 dnil od nastupu.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Bezpecnost podani jednorazové davky ptipravku Abrysvo t€hotnym Zendm v gesta¢nim tydnu 24—36
a osobam ve véku 18 let a star$§im byla hodnocena v klinickych studiich a na zaklad¢ zkusenosti
ziskanych po uvedeni na trh. Bezpec¢nostni profil vychazi ze souhrnné analyzy tidaji z klinickych
studii (n =24 339, v¢etné lokalnich a systémovych ptihod zjisténych od 9 367 Gcastnik).

V klinickych studiich bylo 3 813 t¢hotnych Zen ve véku < 49 let a 20 526 osob ve véku 18 let

a starSich.

Nezadouci u¢inky jsou uvedeny podle nasledujicich kategorii frekvence:
velmi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100);

vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);

velmi vzacné (< 1/10 000);

neni zndmo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit).

Hlasené nezadouci G¢inky jsou uvedeny podle tiid organovych systémd.



Tabulka 1 NeZadouci u¢inky po podani pFipravku Abrysvo

Trida organovych systému Nezadouci ucinky lé¢ivého piipravku
Poruchy krve a lymfatického systému

Lymfadenopatie | Vzacné
Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce (zahrnuji vyrazku a Vzacné

koptivku)

Anafylaxe Velmi vzacné
Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Velmi Casté

Guillainiv—Barrého syndrom Velmi vzéacné
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Myalgie Velmi Casté

Aurtralgie Velmi Casté
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Unava Velmi Casté

Bolest v misté vakcinace Velmi Casté

Zarudnuti v misté vakcinace Casté

Otok v misté vakcinace Casté

Pyrexie Méng¢ Casté

Pruritus v mist& vakcinace \Vzacné

Podlitiny v misté vakcinace Vzacné

Hematom v mist¢ vakcinace Vzacné

Zv1astni populace

Imunokompromitované osoby ve véku 18 let a starsi
Reaktogenita byla v souladu se znamym profilem piipravku Abrysvo. Nebyla zaznamenana zadna
neocCekavand bezpecnostni zjisténi.

HlaSeni podezieni na nezaddouci Géinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani ptipravkem Abrysvo neexistuje Zadna specifickd 1écba. V ptipad¢ pfedavkovani je
tieba 0sobu sledovat a podle potieby ji poskytnout symptomatickou 1é¢bu.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, jiné virové vakciny; ATC kod: J07BX05

Mechanismus u¢inku

Ptipravek Abrysvo obsahuje dva rekombinantni stabilizované prefuzni F antigeny RSV ptedstavujici
podskupiny RSV-A a RSV-B. Prefuzni F je primarnim cilem neutralizujicich protilatek, které blokuji
infekci RSV. Po intramuskularnim podani vyvolavaji prefuzni F antigeny imunitni odpovéd’, ktera
chrani pfed onemocnénim dolnich cest dychacich (LRTD) souvisejicim s RSV.

U kojenct narozenych matkam, které byly ockovany ptipravkem Abrysvo mezi gestacnim tydnem 24
a 36, je ochrana pied LRTD souvisejicim s RSV zpuisobena transplacentarnim pienosem protilatek
neutralizujicich RSV. Dospéli ve véku 18 let a starsi jsou chranéni aktivni imunizaci.

Klinicka u¢innost

Kojenci od narozeni do 6 mésicii, s aktivai imunizaci téhotnych Zen

Studie 1 byla multicentricka, randomizovana (1 : 1), dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie
faze 3, ktera hodnoti G¢innost jednorazové davky piipravku Abrysvo v prevenci LRTD souvisejicim
S RSV u kojenct narozenych téhotnym zenam ockovanym mezi gestacnim tydnem 24 a 36. Potieba
preockovani u dalsich te¢hotenstvi nebyla stanovena.

LRTD souvisejici s RSV bylo definovano jako navstéva s 1ékaiskym osetienim u 0sob s RSV
potvrzenym polymerazovou fetézovou reakci spojenou s reverzni transkripci (RT-PCR) a s jednim
nebo vice z nasledujicich respira¢nich ptiznaku: rychlé dychani, nizka saturace kyslikem (SpO2

< 95 %) a vtazeni hrudni stény. Zavazné LRTD souvisejici s RSV bylo definované jako LRTD
souvisejici s RSV, které dale spliiovalo alesponi jedno z nasledujicich kritérii: velmi rychlé dychani,
nizka saturace kyslikem (SpO; < 93 %), nosni kanyla s vysokym prutokem kysliku nebo mechanicka
ventilace, piijeti na JIP na > 4 hodiny a/nebo neschopnost reagovat / bezvédomi.

V této studii bylo 3 711 t€¢hotnych Zen s nekomplikovanym jednocetnym téhotenstvim randomizovano
do skupiny s ptipravkem Abrysvo a 3 709 do skupiny s placebem.

Utinnost vakciny (VE) byla definovana jako relativni sniZeni rizika cilového parametru ve skuping
s ptipravkem Abrysvo ve srovnani se skupinou s placebem u kojenct narozenych téhotnym Zenam,
které obdrzely piidélenou intervenci. Pfi primarni analyze byly stanoveny dva primarni cilové
parametry G¢innosti hodnocené paralelné, a to zavazné RSV-pozitivni, 1ékatsky oSetfené LRTD

a RSV-pozitivni, 1ékatsky oSetfené LRTD, ke kterym doslo béhem 90, 120, 150 nebo 180 dnii po
narozeni.

Z téhotnych Zen, které dostaly piipravek Abrysvo, bylo 65 % bélosek, 20 % Cernosek nebo
Afroameri¢anek a 29 % Hispanek/Latinoameri¢anek. Median véku byl 29 let (rozmezi 16-45 let);
0,2 % tcastnic bylo mladsich 18 let a 4,3 % bylo mladsich 20 let. Median gesta¢niho véku pii
vakcinaci byl 31 tydnt a 2 dny (rozmezi 24 tydni a 0 dnt az 36 tydnt a 4 dny). Median gesta¢niho
véku novorozenct pii narozeni byl 39 tydnii a 1 den (rozmezi 27 tydni a 3 dny az 43 tydni a 6 dni).

Utinnost vakciny je uvedena v tabulkach 2 a 3.



Tabulka 2

Utinnost vakciny Abrysvo proti zavaznému lékai'sky ofetienému LRTD

zpusobenému RSV u kojenci od narozeni do 6 mésicii, s aktivni imunizaci téhotnych

Zen — studie 1

Casové obdobi Abrysvo Placebo VE %
Pocet pripadii Pocet pripadia (Chy
n =3495 n = 3480
90 dnii 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 dnii 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 dni 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 dnit 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

CI = interval spolehlivosti; VE = t¢innost vakciny
& 99,5% CI po 90 dnech; 97,58% CI v pozdéjsich intervalech

Tabulka 3

Ukinnost vakciny Abrysvo proti lékai'sky ofetfenému LRTD zpiisobenému RSV

u kojencii od narozeni do 6 mésici, s aktivni imunizaci téhotnych Zen — studie 1

Casové obdobi Abrysvo Placebo VE %
Pocet piipadi Pocet pripadi (Ch?
n=3495 n=3480
90 dnil 24 56 57,1 (14,7; 79,8)
120 dna 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 dna 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 dnt 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

CI = interval spolehlivosti; VE = G¢innost vakciny
2 99,5% CI po 90 dnech; 97,58% CI v pozdéjsich intervalech

Byla provedena post-hoc analyza VE podle gestaéniho véku matky. U zavazného Iékaisky oSetieného
LRTD vyskytujiciho se do 180 dnt byla VE 57,2 % (95% CI 10,4; 80,9) u Zzen o¢kovanych v rané fazi
teéhotenstvi (24 az < 30 tydnd) a 78,1 % (95% CI 52,1; 91,2) u Zen ockovanych pozdé&ji v ptripustném
obdobi tehotenstvi (30 az 36 tydni). U Iékatsky oSetfeného LRTD vyskytujiciho se do 180 dnti byla
VE 30,9 % (95% CI -14,4; 58,9) u Zen o¢kovanych v rané fazi téhotenstvi (24 az < 30 tydnt) a 62,4 %
(95% CI 41,6; 76,4) u zen ockovanych pozdéji v piipustném obdobi téhotenstvi (30 az 36 tydnu).

Aktivni imunizace 0sob ve véku 60 let a starsich

Studie 2 byla multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie faze 3
k posouzeni u¢innosti, imunogenity a bezpeénosti ptipravku Abrysvo v prevenci LRTD souvisejiciho
s RSV u 0sob ve véku 60 let a starsich.

LRTD souvisejici s RSV bylo definovano jako onemocnéni RSV potvrzené RT-PCR s dvéma nebo
vice, nebo tifemi nebo vice z nasledujicich respiraénich pfiznakd béhem 7 dnti od nastupu piiznaku

a trvajicich déle nez 1 den béhem stejného onemocnéni — novy nebo zvyseny kasel, sipot, tvorba sputa,
dychavi¢nost nebo tachypnoe (> 25 dechti/min nebo 15% narist oproti klidové vychozi hodnotg).

Utastnici byli procesem randomizace (1 : 1) rozd&leni na ty, ktefi dostanou ptipravek Abrysvo

(n =18 487), a ty, ktefi dostanou placebo (n = 18 479). Zatazeni do studie bylo stratifikovano podle
véku, 6069 let (63 %), 7079 let (32 %) a > 80 let (5 %). Pro tuto studii byli zplsobili pacienti se
stabilnim chronickym zakladnim onemocnénim. 52 % tcastniki mélo alespon 1 pfedem specifikované
onemocnéni; 16 % ucastniki bylo zafazeno se stabilnimi chronickymi kardiopulmonalnimi
onemocnénimi, jako jsou astma (9 %), chronické obstrukéni plicni onemocnéni (7 %) nebo méstnavé
srde¢ni selhani (2 %). Imunokompromitované osoby byly nezpisobilé.

Primarnim cilem bylo hodnoceni u¢innosti vakciny (VE), definované jako relativni snizeni rizika prvni
epizody LRTD souvisejiciho s RSV ve skuping s piipravkem Abrysvo ve srovnani se skupinou
s placebem v prvni sezon€ RSV.



Z ucastniku, ktefi dostali pfipravek Abrysvo, bylo 51 % muzského pohlavi; 80 % bylo bélocht, 12 %
¢ernochti nebo Afroameric¢anti a 42 % Hispanct/Latinoameri¢anti. Median véku ti¢astnikt byl 67 let
(rozmezi 59-95 let).

Na konci prvni sezony RSV prokazala analyza statisticky vyznamnou u¢innost ptipravku Abrysvo ve
snizeni LRTD souvisejiciho s RSV s > 2 ptiznaky a s > 3 ptiznaky.

Informace o uc¢innosti vakciny na konci prvni sezony RSV (median doby nésledného sledovani
7,4 mésice) jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 4 Ukinnost vakciny Abrysvo proti onemocnéni RSV — aktivni imunizace osob ve
véku 60 let a starSich — studie 2

Cilovy Abrysvo Placebo VE (%)
parametr (95% CI)
ucinnosti

N n N n

Prvni epizoda Celkem 18 058 15 18 076 43 65,1 (35,9; 82,0)
LRTD Vék 6069 let 11 305 10 11 351 25 60,0 (13,8; 82,9)
souvisejiciho Vek 70-79 let 5750 4 5742 12 66,7 (-10,0; 92,2)
s RSV S > 1 vyznamnym 9377 8 9432 22 63,6 (15,2; 86,0)
s > 2 pfiznaky? zékladnim

onemocnénim
Prvni epizoda Celkem 18 058 2 18 076 18 88,9 (53,6; 98,7)
LRTD VEk 6069 let 11 305 2 11 351 11 81,8 (16,7; 98,0)
souvisejiciho Vék 70-79 let 5 750 0 5742 4 100 (-51,5; 100,0)
s RSV S>1vyznamnym | 9377 2 9432 11 81,8 (16,7; 98,0)
s > 3 piiznaky® zakladnim

onemocnénim

Cl — interval spolehlivosti; RSV — respira¢ni syncytialni virus; VE — u¢innost vakciny

N = pocet ucastniki; n = pocet piipadu

&V exploraéni analyze pro RSV podskupiny A (Abrysvo n = 3, placebo n = 16) byla VE 81,3 % (Cl 34,5;
96,5) a pro RSV podskupiny B (Abrysvo n = 12, placebo n = 26) byla VE 53,8 % (CI 5,2; 78,8).

b\ explora¢ni analyze pro RSV podskupiny A (Abrysvo n = 1, placebo n = 5) byla VE 80,0 % (CI -78,7;
99,6) a pro RSV podskupiny B (Abrysvo n =1, placebo n = 12) byla VE 91,7 % (CI 43,7; 99,8).

Ucinnost vakciny v podskuping Giéastnikt ve véku 80 let a starsich (995 ucastniki ve skuping

s piipravkem Abrysvo a 981 ucastnikii ve skupiné s placebem) nelze ur¢it z divodu nizkého celkového
poctu piipadi (7 piipadt LRTD souvisejiciho s RSV s > 2 piiznaky a 3 piipady LRTD souvisejiciho

S RSV s > 3 priznaky).

Ucinnost proti LRTD souvisejicimu s RSV béhem 2 sezdn RSV u osob ve véku 60 let a starsich

Béhem 2 sez6n RSV s medianem doby nésledného sledovani 16,4 mésice byla VE proti LRTD
souvisejicimu s RSV s > 2 piiznaky 58,8 % (95% CI 43,0; 70,6; 54 ptipadt ve skuping s piipravkem
Abrysvo a 131 piipadt ve skupiné s placebem) a s > 3 piiznaky 81,5 % (95% CI 63,3; 91,6;

10 piipadu ve skupin€ s piipravkem Abrysvo a 54 piipada ve skupiné s placebem). VE proti LRTD
souvisejicimu s RSV zpisobenému RSV-A a RSV-B byla 66,3 % (95% CI 47,2; 79,0) a 50,0 % (95%
Cl 18,5; 70,0) pro piipady s > 2 piiznaky LRTD, a 80,6 % (95% CI 52,9; 93,4) a 86,4 % (95% CI
54,6; 97.,4) pro piipady s > 3 ptiznaky LRTD.

Béhem 2 sez6n RSV byly analyzy VE v podskupinach podle véku a vyznamnych zakladnich
onemocnéni konzistentni s VE na konci prvni sezdny RSV a podporuji konzistentni VE napfi¢
riznymi v€kovymi a rizikovymi skupinami.

Imunogenita u osob ve véku 18 az 59 let

Studie 3 byla multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie faze 3
k posouzeni bezpec¢nosti a imunogenity piipravku Abrysvo u osob ve véku 18 az 59 let, které byly
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povazovany za 0soby s vysokym rizikem rozvoje zavazného LRTD zptisobeného RSV. Do studie 3
byly zatazeny osoby s chronickymi plicnimi (v€etné astmatu), kardiovaskularnimi (s vyjimkou
izolované hypertenze), renalnimi, jaternimi, neurologickymi, hematologickymi nebo metabolickymi
poruchami (v&etné diabetu mellitu a hyper-/hypotyredzy). Ugastnici byli randomizovani (2 : 1)

k podani jednordzové davky piipravku Abrysvo (n = 437) nebo placeba (n = 217).

Pokud jde o vek, rasu a etnicky ptivod, byly demografické charakteristiky ve studii 3 obecné podobné
mezi Gastniky, kteti dostali piipravek Abrysvo, a témi, ktefi dostali placebo. Padesat tfi procent

(53 %) bylo ve véku 18 az 49 let a 47 % bylo ve véku 50 az 59 let. Skupiny s vakcinou a placebem
byly podobné, pokud jde o ptitomnost alespon jednoho pifedem stanoveného zdravotniho stavu, coz
zahrnovalo 53 % s > 1 chronickym plicnim onemocnénim, 8 % s > 1 kardiovaskularnim
onemocnénim, 42 % s diabetem a 31 % s > 1 jinym onemocnénim (jaternim, renalnim,
neurologickym, hematologickym nebo jinym metabolickym onemocnénim).

Ucinnost vakciny u 0sob ve véku 18 az 59 let je odvozena pomoci imunologického srovnavani
(immunobridgingu) se studii 2, kde byla prokazana u¢innost vakciny u 0sob ve véku 60 let a starsich.
Kritéria non-inferiority byla splnéna pro 0soby s vysokym rizikem ve véku 18 az 59 let ve srovnani

s nahodné vybranou podskupinou pro imunogenitu (externi kontrolni skupinou) osob ve véku > 60 let
ze studie 2 pro pomér geometrického prameéru titri (GMT) neutralizujicich protilatek proti RSV na
zéklad¢ dolnich mezi 2strannych 95% CI > 0,667 (1,5nasobna hranice non-inferiority) a pro rozdil

v mife sérologické odpovédi na zakladé dolnich mezi 2strannych 95% CI > -10 % pro RSV A

i RSV B.

Tabulka 5 Srovnani modelové upravenych GMT neutralizujicich protilatek proti RSV
1 mésic po vakcinaci piipravkem Abrysvo, vék 18 az 59 let s vysokym rizikem
(studie 3) versus 60 let a starsi (studie 2)

Studie 3, vék 18-59 let Studie 2, vék > 60 let Srovnani ANCOVA
s vysokym rizikem
Podskupiny n Upraveny GMT n Upraveny GMT Upraveny GMR
RSV (95% CI) (95% CI) (95% 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)

Cl — interval spolehlivosti; GMR — pomér geometrickych priméri; GMT — geometricky pramér titra

Tabulka 6 Srovnani miry sérologické odpovédi neutralizujicich protilatek proti RSV
1 mésic po vakcinaci piipravkem Abrysvo, vék 18 az 59 let s vysokym rizikem
studie 3) versus 60 let a starsi (studie 2)

Studie 3, vék 18-59 let Studie 2, vék > 60 let Srovnani
s vysokym rizikem
Podskupiny n/N (%) 95% CI n/N (%) 95% CI Rozdil
RSV (95% CI)
A 405/435 (93) 90,3; 95,3 | 359/408 (88) 84,4,91,0 51(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)

Cl — interval spolehlivosti

Imunogenita u imunokompromitovanych osob ve véku 18 let a starsich

Studie 4 (podstudie B C3671023) byla jednoramennd, oteviena, multicentricka studie faze 3

k posouzeni bezpec¢nosti a imunogenity piipravku Abrysvo U imunokompromitovanych osob ve véku
> 18 let. Uastnici méli v anamnéze transplantaci solidniho organu (ledvina, jatra, plice nebo srdce)
nejméné 3 mésice pied zafazenim do studie; kone¢né stadium renalniho onemocnéni a probihajici
hemodialyzu; autoimunitni zanétlivé poruchy s aktivni imunomodulaéni terapii; nebo pokro¢ily
nemalobunéény karcinom plic a probihajici aktivni imunomodulaéni terapii. Ugastnikiim byly podany
2 davky ptipravku Abrysvo v intervalu 1 mésice.
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Jednordzova davka ptipravku Abrysvo stacila u castniki ve véku > 18 let se stavy spojenymi

s oslabenim imunity (n = 188) k vyvolani silnych neutraliza¢nich odpovédi proti RSV Aa RSV B —
ptiblizné 8- aZ 9nasobné zvyseni v porovnani s vychozi hodnotou. Odpovédi se po podani druhé davky
ptipravku Abrysvo 1 mésic po prvni davce dale nezvysily.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s piipravkem Abrysvo u déti ve véku od 2 do méné nez 18 let v prevenci onemocnéni dolnich cest
dychacich zpusobeného RSV (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani
a reprodukcni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek

Trometamol

Trometamol-hydrochlorid

Sacharoza

Mannitol (E 421)

Polysorbat 80 (E 433)

Chlorid sodny
Kyselina chlorovodikova (pro Gpravu pH)

Rozpoustédlo

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

4 roky

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ve vicedavkovém obalu

2 roky
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Neoteviena injekéni lahvicka s antigeny je stabilni po dobu 5 dnti pti uchovavani pti teplotach od 8 °C
do 30 °C. Na konci tohoto obdobi se ma ptipravek Abrysvo pouzit, nebo zlikvidovat. Tyto informace
slouzi pouze jako voditko pro zdravotnické pracovniky v pfipad¢ doCasnych teplotnich vykyvi.

Po rekonstituci

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

Jednodavkové injekcni lahvicky

Piipravek Abrysvo méa byt podan ihned po rekonstituci nebo do 4 hodin, pokud je uchovavan pii
teploté 15 °C az 30 °C. Chrante pfed mrazem.

Chemické a fyzikalni stabilita ptipravku ptipraveného k pouziti byla prokazana po dobu 4 hodin pti
teploté 15 °C az 30 °C. Z mikrobiologického hlediska se ma pripravek pouZzit okamzité. Neni-li pouZit
okamzité, doba a podminky uchovavani piipraveného piipravku pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Abrysvo prdsek a rozpoustédlo pro injekcni roztok ve vicedavkovém obalu

Vicedavkové injekcni lahvicky

Po rekonstituci uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Piipravek Abrysvo ma byt podan do 6 hodin,
pti¢emz pii pokojové teploté (do 30 °C) ma byt uchovavan nejdéle 4 hodiny. Chrarite pfed mrazem.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chraite pfed mrazem. Pokud baleni p¥ipravku zmrzlo, zlikvidujte ho.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Predplnéna injekcni stitkacka
Prasek pro 1 davku v injekéni lahviccee (sklo tiidy 1 nebo ekvivalentni) se zatkou (synteticka
brombutylova pryz nebo synteticka chlorbutylova pryz) s odtrhovacim vickem.

Rozpoustédlo pro 1 davku v piedplnéné injekéni stiikadee (sklo téidy 1) se zatkou (synteticka
chlorbutylova pryz) a vickem (syntetickd smés izoprenova/brombutylova pryzova smés).

Adaptér na injek¢ni lahvicku.

Velikosti baleni

Baleni obsahujici 1 injeké¢ni lahvicku s praskem (antigeny), 1 predplnénou injekéni stiikacku

s rozpoustédlem, 1 adaptér na injekéni lahvicku s 1 jehlou nebo bez jehly (jednodavkové balent).
Baleni obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s praskem (antigeny), 5 piedplnénych injekénich stiikacek

s rozpoustédlem, 5 adaptéri na injek¢ni lahvicku s 5 jehlami nebo bez jehel (pétidavkové baleni).
Baleni obsahujici 10 injekénich lahvicek s praSkem (antigeny), 10 piedplnénych injek¢nich stiikacek
s rozpoustédlem, 10 adaptéri na injekéni lahvic¢ku s 10 jehlami nebo bez jehel (desetidavkové balent).

Jednodavkové injekcni lahvicky
Prasek pro 1 davku v injekéni lahviccee (sklo tiidy 1 nebo ekvivalentni) se zatkou (synteticka
brombutylova pryz nebo synteticka chlorbutylova pryz) s odtrhovacim vickem.

Rozpoustédlo pro 1 davku v injekéni lahviéee (sklo tfidy 1 nebo ekvivalentni) se zatkou (synteticka
brombutylova pryz) s odtrhovacim vickem.
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Velikosti baleni

Baleni obsahujici 5 injekénich lahvicek s praskem (antigeny) a 5 injek&nich lahviéek s rozpoustédlem
(pétidavkové baleni).

Baleni obsahujici 10 injek¢nich lahvicek s praskem (antigeny) a 10 injekénich lahvicek

s rozpoustédlem (desetidavkové balenti).

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ve vicedavkovém obalu

Vicedavkové injekcni lahvicky
Prasek pro 3 davky v injekéni lahvicce (sklo tiidy 1 nebo ekvivalentni) se zatkou (syntetické
brombutylova pryz) s odtrhovacim vickem.

Rozpoustédlo pro 3 davky v injekéni lahviéee (sklo tiidy 1 nebo ekvivalentni) se zatkou (synteticka
brombutylové pryz) s odtrhovacim vickem.

Velikosti baleni

Baleni obsahujici 10 vicedavkovych injekénich lahvicek s praskem (antigeny) a 10 vicedavkovych
injek¢nich lahvicek s rozpoustédlem (tficetidavkové balent).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Predplnéna injekcni stitkacka

Piipravek Abrysvo musi byt pfed podanim rekonstituovan piidanim celého obsahu piedplnéné injekéni
sttikacky s rozpoustédlem do injekéni lahvicky obsahujici prasek pomoci adaptéru na injekéni
lahvicku.

Vakcina musi byt rekonstituovana pouze pomoci dodaného rozpoustédla.

Priprava na podani

Injekéni lahvick Adaptér na
Predplnéna injekcni stfikacka obsahujici nJe”c1,11 a_v1c 2 . .p .,
rozpoustédlo pro pripravek Abrysvo obsahujict antigeny pro injekeni
P proprip y Abrysvo (prasek) lahvicku
Vicko Adaptér Luer lock Zatka injek¢ni lahvicky (s odstranénym
injekéni odtrhovacim vickem)

stfikaCky

Krok 1. PFipevnéni adaptéru na injekéni lahvicku

e Qdtrhnéte horni kryt z obalu adaptéru na injek¢ni lahvicku a odstrante odtrhovaci
vicko z injekeni lahvicky.

e Ponechte adaptér na injek¢ni lahvicku v obalu, vycentrujte jej nad zatku injekéni
lahvicky a ptipojte jej ptimym zatlatenim smérem dold. Netlacte adaptér na
injekéni lahvicku pod uhlem, protoze to miize vést k netésnosti. Sejméte obal.
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Krok 2. Rekonstituce praskové slozky (antigenii) pro pripravu piipravku

Abrysvo

o Pii vSech krocich sestaveni injekéni stiikacky drzte injekéni stiikacku pouze za
adaptér Luer lock. Tim zabranite odpojeni adaptéru Luer lock béhem pouzivani.

e Otacivym pohybem sejméte vicko injekéni stiikacky a poté ota¢ivym pohybem
pfipojte injek¢ni stiikacku k adaptéru injekéni lahvicky. Jakmile ucitite odpor,

prestaiite otacet.

e Cely obsah injekéni stiikacky vstiiknéte do injekéni lahvicky. Pist drzte dole
a pohybujte injekéni lahvickou jemnym krouzivym pohybem, dokud se prasek
zcela nerozpusti. Neprotiepavejte.

Krok 3. Natahnuti rekonstituované vakciny

o Injekeni lahvicku zcela prevratte a pomalu natdhnéte cely obsah do injekeni
stiikacky, aby se zajistila 0,5ml d&vka ptipravku Abrysvo.

e Otac¢ivym pohybem odpojte injekéni stiikaCku od adaptéru injek¢ni lahvicky.

e Nasad'te sterilni jehlu vhodnou pro intramuskularni injekci.

Ptipravena vakcina je ¢iry a bezbarvy roztok. Pted podanim vakcinu vizualng zkontrolujte, zda
neobsahuje velké ¢astice a zda nedoslo ke zméné barvy. Nepouzivejte ji, pokud si v§imnete velkych
¢astic nebo zmény barvy.

Jednodavkové injekcni lahvicky
Injek¢ni lahvicka obsahujici antigeny pro piipravek Abrysvo (prasek) musi byt rekonstituovana pouze
pomoci dodané injekéni lahvicky s rozpoustédlem pro piipravu piipravku Abrysvo.

Priprava na podani
1. Pomoci sterilni jehly a sterilni injek¢ni stiikacky natahnéte cely obsah injekéni lahvicky
obsahujici rozpoustédlo a vstiiknéte ho do injekéni lahvicky obsahujici prasek.
2. Pohybujte injekéni lahvickou jemnym krouzivym pohybem, dokud se prasek zcela nerozpusti.
Neprotiepavejte.
3. Zinjekéni lahvicky obsahujici rekonstituovanou vakcinu natdhnéte 0,5 ml.

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ve viceddvkovém obalu

Vicedavkové injekcni lahvicky

Vicedavkova injekéni lahvicka obsahujici antigeny pro piipravek Abrysvo (prasek) musi byt
rekonstituovana pouze pomoci dodané vicedavkové injekéni lahvicky s rozpoustédlem pro piipravu
pripravku Abrysvo. Pripravek Abrysvo se podava jako jednorazova davka 0,5 ml. Maximalni pocet
davek na jednu vicedavkovou injekéni lahvicku je 3.

Priprava na podani

1. Pomoci sterilni jehly a sterilni injek¢ni stiika¢ky natdahnéte cely obsah injek¢ni lahvicky
obsahujici rozpoustédlo a vstiiknéte ho do injekéni lahvicky obsahujici prasek.

2. Pohybujte injekéni lahvickou jemnym krouzivym pohybem, dokud se prasek zcela nerozpusti.
Neprotiepavejte. Z injekéni lahvicky obsahujici rekonstituovanou vakcinu natahnéte 0,5 ml
(1 davku).

3. Opakujte krok 2 s novou sterilni jehlou a sterilni injekéni stiikackou a z injekéni lahvicky
obsahujici rekonstituovanou vakcinu natahnéte dalsi 0,5 ml ddvku. Maximalni pocet davek na
jednu vicedavkovou injekéni lahvicku je 3. Po piipravé 3 davek veskerou nepouzitou vakcinu
zlikvidujte.
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Piipravend vakcina je ¢iry a bezbarvy roztok. Pied podanim vakcinu vizualné zkontrolujte, zda
neobsahuje velké ¢astice a zda nedoslo ke zméné barvy. NepouZivejte ji, pokud si vS§imnete velkych
¢astic nebo zmény barvy.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/23/1752/001 — 1 injekéni lahvicka (antigeny), 1 adaptér na injekéni lahvicku, 1 predplnéna
injek¢ni stiikacka (rozpoustédlo), 1 jehla

EU/1/23/1752/002 — 1 injekéni lahvicka (antigeny), 1 adaptér na injekéni lahvicku, 1 predplnéné
injek¢ni stiikacka (rozpoustédlo)

EU/1/23/1752/003 — 5 injek¢nich lahviéek (antigeny), 5 adaptéra na injekéni lahvicku, 5 piedplnénych
injekénich stiikacek (rozpoustédlo), 5 jehel

EU/1/23/1752/004 — 5 injekénich lahviéek (antigeny), 5 adaptérd na injekéni lahvicku, 5 pfedplnénych
injek¢nich strikacek (rozpoustédlo)

EU/1/23/1752/005 — 10 injek¢nich lahvicek (antigeny), 10 adaptéri na injekéni lahvicku,

10 piedplnénych injekénich stiikacek (rozpoustédlo), 10 jehel

EU/1/23/1752/006 — 10 injek¢nich lahvicek (antigeny), 10 adaptéri na injekéni lahvicku,

10 predplnénych injek¢nich stiikacek (rozpoustédlo)

EU/1/23/1752/007 — 5 injekénich lahvicek (antigeny), 5 injek¢nich lahvicek (rozpoustédlo)
EU/1/23/1752/008 — 10 injekénich lahvicek (antigeny), 10 injek¢nich lahviéek (rozpoustédlo)
EU/1/23/1752/009 — 10 vicedavkovych injek¢nich lahviéek (antigeny), 10 vicedavkovych injek¢nich
lahvic¢ek (rozpoustédlo)

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. srpna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1écivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK
A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZ{

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek

Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 BurttRd

Andover, MA 01810

USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

V ptibalové informaci k [é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého ptipravku je vazan na lékatsky predpis.

. Utedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tiedni propousténi Sarzi provadét nektera statni laboratot
nebo laboratot k tomuto ti¢elu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e  Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé

pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy pripravek do 6 mésicti od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e  Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobn¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace

a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
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e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést K vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU — KRABICKA

1 INJEKCNi LAHVICKA (PRASEK) A 1 PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA
(ROZPOUSTEDLO) S JEHLOU NEBO BEZ JEHLY

5 INJEKCNICH LAHVICEK (PRASEK) A 5 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK
(ROZPOUSTEDLO) S JEHLAMI NEBO BEZ JEHEL

10 INJEKCNICH LAHVICEK (PRASEK) A 10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH
STRIKACEK (ROZPOUSTEDLO) S JEHLAMI NEBO BEZ JEHEL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vakcina proti respiraénimu syncytialnimu viru (bivalentni, rekombinantni)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny A 60 mikrogramu
Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny B 60 mikrogramu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trometamol, trometamol-hydrochlorid, sachardza, mannitol, polysorbat 80, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka s praskem (antigeny)

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem
1 adaptér na injekéni lahvicku

1 jehla

1 injekeni lahvicka s praskem (antigeny)
1 predplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem
1 adaptér na injekeni lahvicku

5 injek¢nich lahvicek s praskem (antigeny)

5 predplnénych injekenich stiikacek s rozpoustédlem
5 adaptért na injekéni lahvicku

5 jehel

5 injek¢nich lahvicek s praskem (antigeny)
5 predplnénych injekenich stiikacek s rozpoustédlem
5 adaptéri na injekcni lahvicku

10 injekénich lahvicek s praskem (antigeny)

10 ptedplnénych injekénich sttikacek s rozpoustédlem
10 adaptérti na injekéni lahvicku

10 jehel
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10 injekénich lahvicek s praskem (antigeny)
10 ptedplnénych injekénich sttikacek s rozpoustédlem
10 adaptérti na injekéni lahvicku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskul&rni podani po rekonstituci

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro dospélé nebo téhotné osoby

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chratite pted mrazem. Pokud baleni p¥ipravku zmrzlo, zlikvidujte ho.

Po rekonstituci pouzijte ihned nebo do 4 hodin, pokud je uchovavano pfi teploté 15 °C az 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/23/1752/001 — 1 injekéni lahvicka (antigeny), 1 adaptér na injekéni lahvicku, 1 predplnéna
injekéni stiikacka (rozpoustédlo), 1 jehla

EU/1/23/1752/002 — 1 injekeni lahvicka (antigeny), 1 adaptér na injekéni lahvicku, 1 predplnéna
injekénti stiikacka (rozpoustédlo)
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EU/1/23/1752/003 — 5 injekénich lahviéek (antigeny), 5 adaptérd na injekéni lahvicku, 5 piedplnénych
injekénich stiikacek (rozpoustédlo), 5 jehel

EU/1/23/1752/004 — 5 injekenich lahviéek (antigeny), 5 adaptérd na injekéni lahvicku, 5 pfedplnénych
injekcnich strikacek (rozpoustédlo)

EU/1/23/1752/005 — 10 injek¢nich lahvicek (antigeny), 10 adaptéri na injekéni lahvicku,

10 pfedplnénych injekénich stiikacek (rozpoustédlo), 10 jehel

EU/1/23/1752/006 — 10 injekenich lahvicek (antigeny), 10 adaptérti na injekeni lahvicku,

10 ptedplnénych injekénich sttikacek (rozpoustédlo)

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU — KRABICKA

JEDNODAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY

5 INJEKCNICH LAHVICEK (PRASEK) A 5 INJEKCNICH LAHVICEK (ROZPOUSTEDLO)
10 INJEKCNICH LAHVICEK (PRASEK) A 10 INJEKCNICH LAHVICEK
(ROZPOUSTEDLO)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vakcina proti respiraénimu syncytidlnimu viru (bivalentni, rekombinantni)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny A 60 mikrogramu
Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny B 60 mikrogramt

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trometamol, trometamol-hydrochlorid, sachar6za, mannitol, polysorbat 80, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

5 injekénich lahvicek s praskem (antigeny)
5 injek¢nich lahvicek s rozpoustédlem

10 injekenich lahvicek s praSkem (antigeny)
10 injek¢nich lahvicek s rozpoustédlem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskul&rni podani po rekonstituci

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro dospélé nebo téhotné osoby
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8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chraite pfed mrazem. Pokud baleni pfipravku zmrzlo, zlikvidujte ho.

Po rekonstituci pouzijte ihned nebo do 4 hodin, pokud je uchovavano pii teploté 15 °C az 30 °C.

10.  ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1752/007 — 5 injekénich lahvicek (antigeny), 5 injekénich lahviéek (rozpoustédlo)
EU/1/23/1752/008 — 10 injekénich lahvicek (antigeny), 10 injekénich lahviéek (rozpoustédlo)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU — KRABICKA

VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY
10 INJEKCNICH LAHVICEK (PRASEK) A 10 INJEKCNICH LAHVICEK
(ROZPOUSTEDLO)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ve vicedavkovém obalu
Vakcina proti respira¢nimu syncytidlnimu viru (bivalentni, rekombinantni)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny A 60 mikrogramt
Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny B 60 mikrogramt

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trometamol, trometamol-hydrochlorid, sachardza, mannitol, polysorbat 80, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ve vicedavkovém obalu

10 vicedavkovych injekénich lahvigek s praskem (antigeny)
10 vicedavkovych injekénich lahvigek s rozpoustédlem

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskul&rni podani po rekonstituci

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro dospélé nebo tehotné osoby

8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chratite pted mrazem. Pokud baleni pfipravku zmrzlo, zlikvidujte ho.

Po rekonstituci uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Podejte do 6 hodin, pii¢emz pii pokojové
teploté (do 30 °C) uchovéavejte nejdéle 4 hodiny.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1752/009 — 10 vicedavkovych injek¢nich lahviéek (antigeny), 10 vicedavkovych injekénich
lahvicek (rozpoustédlo)

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

JEDNODAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY
STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE (PRASEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Antigeny pro Abrysvo
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY
STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE (PRASEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Antigeny pro Abrysvo
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3 davky

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE (ROZPOUSTEDLO)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Abrysvo

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

JEDNODAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY
INJEKCNI LAHVICKA (ROZPOUSTEDLO)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Abrysvo

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY
INJEKCNI LAHVICKA (ROZPOUSTEDLO)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Abrysvo

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2mi

6. JINE

33



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vakcina proti respiraénimu syncytialnimu viru (bivalentni, rekombinantni)

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecénosti. MiiZete ptispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Abrysvo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Abrysvo podan
Jak se pripravek Abrysvo podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Abrysvo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouarwppE

1. Co je pripravek Abrysvo a Kk ¢emu se pouZiva

Piipravek Abrysvo je vakcina k prevenci onemocnéni plic (dychacich cest) zpiisobeného virem
nazyvanym respiracni syncytialni virus (RSV). Piipravek Abrysvo se podava:

o t€hotnym Zenam, aby ochranil jejich déti v obdobi od narozeni do 6 mésica
nebo
o 0sobam ve véku 18 let a starsim.

RSV je bézny virus, ktery ve vétsin€ piipadt zpisobuje mirné ptiznaky podobné nachlazeni, jako jsou
bolest v krku, kasel nebo ucpany nos. U kojenct oviem RSV muiize zpisobit zavazné plicni problémy.
U straSich dospélych a lidi s chronickymi zdravotnimi stavy miize RSV zhor$it onemocnéni jako
chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) a méstnavé srdeéni selhani (MSS). Infekce RSV muze
v zavaznych ptipadech vést k hospitalizaci a v nékterych piipadech to muze byt fatalni.

Jak pripravek Abrysvo pusobi

Tato vakcina pomaha imunitnimu systému (pfirozené obrané téla) vytvaret protilatky (tzn. latky v Krvi,
které télu pomahaji bojovat s infekcemi), které chrani pied onemocnénim plic zpiisobenym virem
RSV. U téhotnych Zen (o¢kovanych mezi gestaénim tydnem 24 a 36) jsou tyto protilatky pred
narozenim predany ditéti placentou a diky tomu je mozné dité ochranit, kdyz je nejvice ohrozeno
RSV.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Abrysvo podan
Pripravek Abrysvo by Vam nemél byt podan,

o jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bodé¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Pred o¢kovanim touto vakcinou se porad’te se svym Iékaiem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou:

e jestlize jste n€kdy mél(a) zavaznou alergickou reakci nebo problémy s dychanim poté, co jste
dostal(a) jakoukoli jinou injekci vakciny, nebo poté, co jste v minulosti dostal(a) vakcinu
Abrysvo;

e jestlize jste z aplikace vakciny nervozni nebo jste nékdy v minulosti po injekci omdlel(a).

K omdleni mize dojit pied jakoukoli injekci nebo po ni;

e jestlize mate infekci s vysokou horeckou. Pokud tomu tak je, ockovani bude odlozeno. Pi
leh¢i infekei, jako je nachlazeni, neni tieba ockovani odkladat, ale nejprve se porad’te se svym
1ékarem;

o jestlize mate problém s krvacenim nebo se Vam snadno tvofi modfiny;

e jestlize mate oslabeny imunitni systém, coz miize branit plnému vyuZiti ptinost vakciny
Abrysvo;

o jestlize jste mén¢ nez 24 tydnt t€hotna.

Pokud pro Vas plati néco z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(jistd)), promluvte si se svym lékafem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou piedtim, nez Vam bude piipravek Abrysvo podan.

Jako kazda vakcina nemusi ptipravek Abrysvo plné chranit v§echny, ktefi ji dostanou.

Déti a dospivajici
Piipravek Abrysvo se nedoporuéuje pouzivat u déti a dospivajicich do véku 18 let s vyjimkou doby
béhem téhotenstvi (viz bod ,, T€hotenstvi® nize).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Abrysvo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, nebo pokud jste v posledni dob¢ dostal(a) n€jakou jinou
vakcinu.

Piipravek Abrysvo mize byt podan soucasné s vakcinou proti chiipce nebo vakcinou proti
onemocnéni covid-19. Mezi podanim ptipravku Abrysvo a podanim vakciny proti tetanu, zaskrtu a
acelularni pertussi (Gerny kasel) se doporucuje odstup nejméné dva tydny.

Téhotenstvi a kojeni
Té&hotnym zenam lze tuto vakcinu podat na konci druhého trimestru nebo ve tfetim trimestru (tyden 24

az 36). Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, nez dostanete tuto vakcinu, pokud Kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Abrysvo ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Abrysvo obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je

V podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Abrysvo obsahuje polysorbéat 80

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,08 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit
alergickeé reakce. Informujte svého lIékafe, pokud mate jakékoliv znamé alergie.

3. Jak se pripravek Abrysvo podava

Dostanete jednu injekci 0,5 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouzivani pfipravku Abrysvo, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny vakciny mlize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

. zavazné alergické reakce — zndmky zavazné alergické reakce jsou naptiklad otok obliceje, rti,
jazyka nebo hrdla, potize s dychanim nebo polykanim a zavrat’. Viz také bod 2.

. neurologické onemocnéni, které obvykle zacina brnénim a oslabenim koncetin a miize
postupovat az k paralyze ¢asti nebo celého téla (Guillaintiv-Barrého syndrom).

Okamyzité informujte svého lékate, pokud zaznamenate znamky téchto zavaznych nezadoucich uéinkda.

DalSi nezZadouci uc¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 0sobu z 10)

. Unava (vycerpanost),

o bolest v misté podani injekce,
. bolest hlavy,

. bolest svalti (myalgie),

. bolest kloubt (artralgie).

zarudnuti v misté podani injekce,

Casté (mohou postihnout az 1 0sobu z 10)
[ ]
o otok v misté podani injekce.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
e horecka (pyrexie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

o alergické reakce jako je vyrazka nebo kopftivka,
o oteklé uzliny (lymfadenopatie),

e podlitiny v misté podani injekce (hematom),

e sveédéni v misté podani injekce (pruritus).

U kojenci narozenych ockovanym matkam nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich ucinkt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Abrysvo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
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Chrarite pfed mrazem. Pokud baleni ptipravku zmrzlo, zlikvidujte ho.

Po rekonstituci ma byt piipravek Abrysvo podan ihned nebo do 4 hodin, pokud je uchovavan pti
teploté 15 °C az 30 °C. Chrante pfed mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Abrysvo obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny A2 60 mikrogrami

Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny B*? 60 mikrogrami

(RSV antigeny)

glykoprotein F stabilizovany v prefuzni konformaci

2produkovany v ovarialnich butikach kie¢ika ¢inského technologii rekombinantni DNA.

Dalsimi slozkami jsou:
Prasek

e trometamol
trometamol-hydrochlorid
sachar6za
mannitol (E 421)
polysorbat 80 (E 433)
chlorid sodny
kyselina chlorovodikova

Rozpoustédlo
e voda pro injekci

Jak pFipravek Abrysvo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Abrysvo je dodavan jako

o bily prasek ve sklenéné injek¢ni lahvicce,

e rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce nebo injekéni lahvicce pro rozpusténi prasku.
Po rozpusténi prasku v rozpoustédle je roztok ¢iry a bezbarvy.

Piipravek Abrysvo je dodavan v

e krabicce obsahujici 1 injekéni lahvicku s praskem, 1 predplnénou injekéni sttikacku
s rozpoustédlem, 1 adaptér na injek¢ni lahvicku, s 1 jehlou nebo bez jehly (jednodavkové
baleni),

e krabicce obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s praskem, 5 predplnénych injekénich stiikacek
s rozpoustédlem, 5 adaptérti na injekéni lahvicku, s 5 jehlami nebo bez jehel (pétidavkové
balent,

e krabicce obsahujici 10 injek¢nich lahvicek s praskem, 10 predplnénych injekénich strikacek

s rozpoustédlem, 10 adaptért na injekéni lahvicku, s 10 jehlami nebo bez jehel (desetidavkové

baleni),

e krabicce obsahujici 5 injek¢énich lahvicek s praskem a 5 injek¢nich lahviéek s rozpoustédlem

(petidavkové balent),
o krabicce obsahujici 10 injek¢nich lahvicek s praskem a 10 injekcnich lahvicek
s rozpoustédlem (desetidavkové baleni).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
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Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Teél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton bearapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: + 4544 20 11 00

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Telf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje

Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: + 36 1 488 37 00

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
Laboratdrios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500



Hrvatska Romania

Pfizer Croatia d.o.0. Pfizer Romania S.R.L
Tel: + 38513908 777 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Ireland Slovenija
Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruZnica za
Tel: +44 (0)1304 616161 svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana
Tel.: +386 (0)1 52 11 400
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Simi: + 354 540 8000 Tel: + 421 2 3355 5500
Italia Suomi/Finland
Pfizer S.r.l. Pfizer Oy
Tel: +39 06 33 18 21 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Kvbzpog Sverige
Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer AB
TnA: +357 22817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné Gdaje o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Podani

Piipravek Abrysvo je ur¢en pouze K intramuskularnimu podani.

Neoteviena injek¢ni lahvicka je stabilni po dobu 5 dnti pfi uchovavani pfi teplotach od 8 °C do 30 °C.
Na konci tohoto obdobi se ma piipravek Abrysvo pouzit, nebo zlikvidovat. Tyto informace slouzi

pouze jako navod pro zdravotnické pracovniky v piipadé docasnych teplotnich vykyvi.

Uchovavani rekonstituované vakciny

Pripravek Abrysvo se ma pouzit ihned po rekonstituci nebo do 4 hodin. Rekonstituovanou vakcinu
uchovavejte pii teploté mezi 15 °C a 30 °C. Rekonstituovanou vakcinu chraiite ptred mrazem.
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Chemicka a fyzikalni stabilita piipravku pfipraveného k pouziti byla prokazéna po dobu 4 hodin pti
teploté 15 °C az 30 °C. Z mikrobiologického hlediska se ma pripravek pouZzit okamzité. Neni-li pouZit
okamzit€, doba a podminky uchovavani ptipraveného ptipravku pred pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Pfiprava na podani

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

Predplnéna injekcni stiikacka

Prasek musi byt rekonstituovan pouze pomoci dodaného rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce
za pouziti adaptéru na injekéni lahvicku.

Injekéni lahvick Adaptér na
Predplnéna injekeni stiikacka obsahujici n]e_'c1'11 a_v1c a . .p .,
rozpoustédlo pro pripravek Abrysvo obsahujici antigeny pro injekeni
P pro prip y Abrysvo (prasek) lahvi¢ku
Vicko Adaptér Luer lock Zatka injek¢ni lahvicky (s odstranénym
injekéni odtrhovacim vickem)

stiikacky

Krok 1. PFipevnéni adaptéru na injek¢ni lahvicku

e (Qdtrhnéte horni kryt z obalu adaptéru na injekéni lahvi¢ku a odstraiite odtrhovaci
vicko z injek¢ni lahvicky.

e Ponechte adaptér na injekéni lahvicku v obalu, vycentrujte jej nad zatku injek¢ni
lahvicky a ptipojte jej ptimym zatlaGenim smérem doli. Netlacte adaptér na
injekéni lahvicku pod uhlem, protoze to miize vést k netésnosti. Sejméte obal.

Krok 2. Rekonstituce praskové slozky (antigeni) pro pripravu piipravku

Abrysvo

o Pii vSech krocich sestaveni injek¢ni stiikacky drzte injek¢ni stiikaCku pouze za
adaptér Luer lock. Tim zabrénite odpojeni adaptéru Luer lock béhem pouzivani.

e Otacivym pohybem sejméte vicko injekéni stiikacky a poté ota¢ivym pohybem
pfipojte injek¢ni stifkacku k adaptéru injekéni lahvicky. Jakmile ucitite odpor,
piestante otacet.

e Cely obsah injekéni stifkacky vstiiknéte do injekéni lahvicky. Pist drzte dole
a pohybujte injekéni lahvickou jemnym krouzivym pohybem, dokud se prasek
zcela nerozpusti. Neprotiepavejte.

Krok 3. Natahnuti rekonstituované vakciny

e Injekeni lahvicku zcela prevratte a pomalu natdhnéte cely obsah do injekéni
stiikacky, aby se zajistila 0,5ml davka piipravku Abrysvo.

e Otacivym pohybem odpojte injekéni stiikacku od adaptéru injekéni lahvicky.

e Nasad'te sterilni jehlu vhodnou pro intramuskularni injekci.
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Ptipravena vakcina je ¢iry a bezbarvy roztok. Pred podanim vakcinu vizualng zkontrolujte, zda
neobsahuje velké ¢astice a zda nedoslo ke zméné barvy. Nepouzivejte ji, pokud si v§imnete velkych
¢astic nebo zmény barvy.

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jednodavkové injekcni lahvicky
Prasek musi byt rekonstituovan pouze pomoci dodané injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

1. Pomoci sterilni jehly a sterilni injek¢ni stiikacky natahnéte cely obsah injek¢ni lahvicky
obsahujici rozpoustédlo a vstiiknéte ho do injekéni lahvicky obsahujici prasek.

2. Pohybujte injekéni lahvickou jemnym krouzivym pohybem, dokud se prasek zcela nerozpusti.
Neprotiepavejte.

3. Zinjekéni lahvicky obsahujici rekonstituovanou vakcinu natdhnéte 0,5 ml.

Piipravena vakcina je ¢iry a bezbarvy roztok. Pied podanim vakcinu vizualné zkontrolujte, zda
neobsahuje velké ¢astice a zda nedoslo ke zméné barvy. Nepouzivejte ji, pokud si vS§imnete velkych
¢astic nebo zmény barvy.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Abrysvo prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ve viceddvkovém obalu
Vakcina proti respiraénimu syncytialnimu viru (bivalentni, rekombinantni)

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecénosti. MiiZete ptispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Abrysvo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne Vam bude piipravek Abrysvo podan
Jak se pripravek Abrysvo podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Abrysvo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouarwppE

=

Co je pripravek Abrysvo a Kk ¢emu se pouZiva

Pripravek Abrysvo je vakcina k prevenci onemocnéni plic (dychacich cest) zpiisobeného virem
nazyvanym respiracni syncytialni virus (RSV). Ptipravek Abrysvo se podava:

o t€hotnym Zenam, aby ochranil jejich déti v obdobi od narozeni do 6 mésica
nebo
. osobam ve véku 18 let a starsim.

RSV je bézny virus, ktery ve vétsin€ piipadt zpisobuje mirné ptiznaky podobné nachlazeni, jako jsou
bolest v krku, kasel nebo ucpany nos. U kojenct ovS§em RSV muiize zpisobit zdvazné plicni problémy.
U straSich dospélych a lidi s chronickymi zdravotnimi stavy mtize RSV zhorsit onemocnéni jako
chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) a méstnavé srdeéni selhani (MSS). Infekce RSV muze
v zavaznych ptipadech vést k hospitalizaci a v nékterych piipadech to muze byt fatalni.

Jak pripravek Abrysvo pusobi

Tato vakcina pomaha imunitnimu systému (pfirozené obrané téla) vytvaret protilatky (tzn. latky v krvi,
které télu pomahaji bojovat s infekcemi), které chrani pted onemocnénim plic zpiisobenym virem
RSV. U téhotnych Zen (o¢kovanych mezi gestaénim tydnem 24 a 36) jsou tyto protilatky pred
narozenim predany ditéti placentou a diky tomu je mozné dité ochranit, kdyz je nejvice ohrozeno
RSV.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Abrysvo podan
Pripravek Abrysvo by Vam nemél byt podan,

o jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bodé¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Pred o¢kovanim touto vakcinou se porad’te se svym Iékaiem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou:

e jestlize jste n€kdy mél(a) zavaznou alergickou reakci nebo problémy s dychanim poté, co jste
dostal(a) jakoukoli jinou injekci vakciny, nebo poté, co jste v minulosti dostal(a) vakcinu
Abrysvo;

e jestlize jste z aplikace vakciny nervozni nebo jste nékdy v minulosti po injekci omdlel(a).

K omdleni miize dojit pfed jakoukoli injekci nebo po ni;

e jestlize mate infekci s vysokou horeckou. Pokud tomu tak je, ockovani bude odlozeno. Pii
leh¢i infekei, jako je nachlazeni, neni tfeba ockovani odkladat, ale nejprve se porad’te se svym
1ékarem;

o jestlize mate problém s krvacenim nebo se Vam snadno tvofi modfiny;

o jestlize mate oslabeny imunitni systém, coz miiZze branit plnému vyuziti pfinosi vakciny
Abrysvo;

o jestlize jste mén¢ nez 24 tydnt t€hotna.

Pokud pro Vas plati néco z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(jistd)), promluvte si se svym lékatem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou piedtim, nez Vam bude piipravek Abrysvo podan.

Jako kazda vakcina nemusi ptipravek Abrysvo plné chranit v§echny, ktefi ji dostanou.

Déti a dospivajici
Piipravek Abrysvo se nedoporuéuje pouzivat u déti a dospivajicich do véku 18 let s vyjimkou doby
béhem téhotenstvi (viz bod ,, T€hotenstvi® nize).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Abrysvo

Informujte svého lIékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, nebo pokud jste v posledni dob¢ dostal(a) n€jakou jinou
vakcinu.

Piipravek Abrysvo mize byt podan soucasné s vakcinou proti chiipce nebo vakcinou proti
onemocnéni covid-19. Mezi podanim ptipravku Abrysvo a podanim vakciny proti tetanu, zaskrtu a
acelularni pertussi (Gerny kasel) se doporucuje odstup nejméné dva tydny.

Téhotenstvi a kojeni
Té&hotnym zenam lze tuto vakcinu podat na konci druhého trimestru nebo ve tfetim trimestru (tyden 24

az 36). Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, nez dostanete tuto vakcinu, pokud Kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Abrysvo ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Abrysvo obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je

V podstaté ,,bez sodiku®.

Pripravek Abrysvo obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,08 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit
alergickeé reakce. Informujte svého lIékafe, pokud mate jakékoliv znamé alergie.

3. Jak se pripravek Abrysvo podava

Dostanete jednu injekci 0,5 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouzivani piipravku Abrysvo, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny vakciny mlize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

. zavazné alergické reakce — zndmky zavazné alergické reakce jsou naptiklad otok obliceje, rti,
jazyka nebo hrdla, potize s dychanim nebo polykanim a zavrat’. Viz také bod 2.

. neurologické onemocnéni, které obvykle zacina brnénim a oslabenim koncetin a miize
postupovat az k paralyze ¢asti nebo celého téla (Guillaintiv-Barrého syndrom).

Okamyzité informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate znamky téchto zdvaznych nezadoucich ucinkd.

DalSi nezZadouci uc¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 0sobu z 10)

. Unava (vycerpanost),

o bolest v misté podani injekce,
. bolest hlavy,

. bolest svalti (myalgie),

. bolest kloubt (artralgie).

zarudnuti v misté podani injekce,

Casté (mohou postihnout az 1 0sobu z 10)
[ ]
o otok v misté podani injekce.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
e horecka (pyrexie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

o alergické reakce jako je vyrazka nebo kopftivka,
o oteklé uzliny (lymfadenopatie),

e podlitiny v misté podani injekce (hematom),

e sveédéni v misté podani injekce (pruritus).

U kojenci narozenych ockovanym matkam nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich ucinkt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Abrysvo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
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Chrante pfed mrazem. Pokud baleni pfipravku zmrzlo, zlikvidujte ho.

Po rekonstituci uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Podejte do 6 hodin, pfi¢emz pii pokojové
teploté (do 30 °C) uchovavejte nejdéle 4 hodiny.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Abrysvo obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny A2 60 mikrogrami

Stabilizovany prefuzni F antigen RSV podskupiny B*? 60 mikrogrami

(RSV antigeny)

Iglykoprotein F stabilizovany v prefuzni konformaci

2produkovany v ovarialnich butikach kie¢ika ¢inského technologii rekombinantni DNA.

Dalsimi slozkami jsou:
Prasek

e trometamol
trometamol-hydrochlorid
sachar6za
mannitol (E 421)
polysorbat 80 (E 433)
chlorid sodny
kyselina chlorovodikova

Rozpoustédlo
e voda pro injekci

Jak pFipravek Abrysvo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Abrysvo je dodavan jako

e bily prasek ve sklenéné vicedavkove injekéni lahvicee,

e rozpoustédlo ve vicedadvkové injekéni lahvicce pro rozpusténi prasku.
Po rozpusténi prasku v rozpoustédle je roztok ¢iry a bezbarvy. Maximalni pocet davek na jednu
injekéni lahvicku je 3.

Piipravek Abrysvo je dodavan v krabiéce obsahujici 10 vicedavkovych injekénich lahvicek s praskem
a 10 vicedavkovych injekénich lahvicek s rozpoustédlem (t¥icetidavkové balent).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate U mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

Iaiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Knon brarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 2011 00

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

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti

filiaal
Tel: +372 666 7500

E\LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnAi: +30 210 6785800

Espafia
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: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Unlimited Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale

Latvija
Tel.: + 371670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje

Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: + 36 1 488 37 00

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
Laboratérios 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
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Island Slovenska republika

Icepharma hf. Pfizer Luxembourg SARL,
Simi: + 354 540 8000 organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500
Italia Suomi/Finland
Pfizer S.r.l. Pfizer Oy
Tel: +39 06 33 18 21 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Kvbzpog Sverige
Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Pfizer AB
Branch) Tel: +46 (0)8 550 520 00

TnA: +357 22817690

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné Gdaje o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo sarze.

Podani

Piipravek Abrysvo je ur¢en pouze k intramuskularnimu podéani.

Neoteviena injekéni lahvicka je stabilni po dobu 5 dnt pfi uchovavani pfi teplotach od 8 °C do 30 °C.
Na konci tohoto obdobi se ma ptipravek Abrysvo pouzit, nebo zlikvidovat. Tyto informace slouzi

pouze jako navod pro zdravotnické pracovniky v piipadé do¢asnych teplotnich vykyvi.

Uchovavani rekonstituované vakciny

Po rekonstituci uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Piipravek Abrysvo ma byt podan do 6 hodin,
pti¢emz pii pokojové teploté (do 30 °C) méa byt uchovavan nejdéle 4 hodiny. Chraiite pfed mrazem.

Pfiprava na podani

Abrysvo prdsek a rozpoustédlo pro injekcni roztok ve vicedavkovém obalu

Vicedavkové injekcni lahvicky

Vicedavkova injekéni lahvic¢ka obsahujici antigeny pro piipravek Abrysvo (prasek) musi byt
rekonstituovana pouze pomoci dodané vicedavkové injekéni lahvicky s rozpoustédlem pro ptipravu
ptipravku Abrysvo. Ptipravek Abrysvo se podava jako jednorazova davka 0,5 ml. Maximalni pocet
davek na jednu vicedavkovou injekéni lahviéku je 3.

Priprava na podani
1. Pomoci sterilni jehly a sterilni injek¢ni stiikacky natdhnéte cely obsah injekéni lahvicky
obsahujici rozpoustédlo a vstiiknéte ho do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek.
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2. Pohybujte injek¢ni lahvi¢kou jemnym krouZivym pohybem, dokud se prasek zcela nerozpusti.
Neprotiepavejte. Z injekéni lahvicky obsahujici rekonstituovanou vakcinu natahnéte 0,5 ml
(1 davku).

3. Opakujte krok 2 s novou sterilni jehlou a sterilni injekéni stiikackou a z injekéni lahvicky
obsahujici rekonstituovanou vakcinu natahnéte dalsi 0,5 ml davky. Maximalni poéet ddvek na
jednu vicedavkovou injek¢ni lahvicku je 3. Po ptipraveé 3 davek veskerou nepouzitou vakcinu
zlikvidujte.

Piipravena vakcina je ¢iry a bezbarvy roztok. Pied podanim vakcinu vizualné zkontrolujte, zda
neobsahuje velké Castice a zda nedoslo ke zméné barvy. Nepouzivejte ji, pokud si v§imnete velkych
¢astic nebo zmény barvy.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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