PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento lé¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakédkoli podezieni na nezadouci uc¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiPRAVKU

mRESVIA injekéni disperze v predplnéné injekceni stiikacce

Vakcina mRNA proti respiraénimu syncytidlnimu viru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jedna jednodavkova predplnéna injekéni stiikacka obsahuje jednu davku 0,5 ml disperze.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogrami mRNA vakciny (modifikovany nukleosid) proti
respira¢nimu syncytidlnimu viru (Respiratory Syncytial Virus, RSV) zapouzdiené v lipidovych
nanocasticich.

Lécivou latkou je jednovldknovd mRNA s Cepickou na 5’ konci kddujici glykoprotein F viru RSV-A
stabilizovany v prefuzni konformaci.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni disperze.

Bila az témér bila disperze (pH 7,0-8,0).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek mRESVIA je indikovén k aktivni imunizaci pro prevenci onemocnéni dolnich cest
dychacich (lower respiratory tract disease, LRTD) zptuisobeného respiracnim syncytialnim virem
u dospelych ve veéku 60 let a starSich.

Vakcina se ma pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Doporucena davka ptipravku mRESVIA je jedna jednorazova davka o objemu 0,5 ml.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku mRESVIA nebyly u déti (ve véku od narozeni do 18 let) dosud
stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Pouze pro podani intramuskularni injekci.



Pripravek mRESVIA se ma podavat nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze. Injekce ma byt
podana standardni aseptickou metodou.

Vakcina se nesmi injikovat intravendzné, subkutanné ani intradermalné.
Vakcina se nema v téZe injekéni stiikacce misit s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi piipravky.

Navod k ptiprave tohoto 1écivého ptipravku pied jeho podanim a zvlastni pozadavky pro zachazeni
jsou uvedeny v bodé€ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych pripravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pro ptipad vyskytu zavaznych hypersenzitivnich reakci vCetn¢ anafylaxe ma byt po podani vakciny za
vSech okolnosti rychle k dispozici odpovidajici zdravotni péce a dohled.

Reakce souvisejici s uzkosti

V souvislosti s vakcinaci se mohou jako psychogenni odpovéd’ na zavedeni injekéni jehly vyskytnout
reakce souvisejici s uizkosti, zahrnujici mimo jiné vazovagalni reakce (synkopu), hyperventilaci ¢i
reakce souvisejici se stresem. Je dllezité pfijmout opatfeni, jez by zabranila zranéni zpiisobenému
ptipadnou mdlobou.

SoubéZné onemocnéni

U jedinct trpicich akutni infekei nebo febrilnim onemocnénim je tfeba vakcinaci odlozit. Diivodem
k odlozeni vakcinace nema byt mirna infekce, jako je nachlazeni.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Tak jako u jinych intramuskularnich injekci je tfeba i tuto vakcinu podavat opatrné jedincim
podstupujicim antikoagulacni 1é¢bu nebo jedinciim s trombocytopenii ¢i jakoukoli poruchou
koagulace (jako je hemofilie), protoze u takovych osob miize po intramuskularnim podani dojit ke
krvaceni nebo tvorbé podlitin.

Imunokompromitovani jedinci

Udaje o bezpecnosti a imunogenité piipravku mRESVIA nejsou ve vztahu k imunokompromitovanym
jedinctim k dispozici. U osob podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu nebo u imunodeficientnich
pacientti miize byt imunitni odpovéd’ na tuto vakcinu snizena.

Omezeni uéinnosti vakciny

Tak jako u vSech vakcin nemusi vakcinace pripravkem mRESVIA chranit vSechny piijemce vakciny.

Pomocnad latka — sodik




Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 0,5 ml davce, to znamen4, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

Soubézné podavani piipravku mRESVIA s jinymi vakcinami nebylo zkoumano.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny v reprodukénim véku

Vakcina neni indikovana u zen v reprodukénim véku (viz bod 4.1). Nema se pouzivat u Zen, které jsou
téhotné nebo by mohly byt téhotné ¢i které koji.

Téhotenstvi
Udaje o podavani ptipravku mRESVIA téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

s pfipravkem mRESVIA na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé Skodlivé ucinky ve vztahu
k téhotenstvi (viz bod 5.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se piipravek mRESVIA vylucuje do lidského matefského mléka.

Fertilita

K dispozici nejsou zadné udaje o vlivu piipravku mRESVIA na fertilitu u ¢lovéka.

Studie s pripravkem mRESVIA na zviratech nenaznacuji ptimé nebo neptimé skodlivé ucinky ve
vztahu k reprodukéni toxicité u Zen. Studie na zvitatech jsou pro posouzeni reprodukéni toxicity
u muzl nedostatecné (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek mRESVIA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje v§ak mohou doc¢asné ovlivnit n¢které z nezadoucich Géinkt
uvedenych v bodé¢ 4.8 (napf. inava, zavrat)).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi U€inky byly bolest v misté injekce (55,9 %), tnava (30,8 %), bolest
hlavy (26,7 %), myalgie (26,6 %) a artralgie (21,7 %). Nastup nejcastéji specificky zjistovanych
lokalnich a systémovych nezadoucich ucinkt spadal do doby 1 az 2 dnt po injekci; tyto nezadouci
ucinky pak odezn€ly do 1az 2dni po nastupu. VétSina specificky zjistovanych lokalnich
a systémovych nezadoucich u€¢inkli byla mirné intenzity.

Seznam nezddoucich uéinkt v tabulce

Bezpecnostni profil a frekvence nezddoucich ucinki pfedlozené nize vychazeji zudaji zjisténych
v globalni, placebem kontrolované klinické studii faze 2/3 (¢islo EudraCT 2021-005026-20) zahrnujici
celkem 18 245 Gcastniki ve veéku > 60 let, jimZ byla podéana jedna injekce 50 mikrogramii piipravku



mRESVIA. Klinicka studie byla provedena ve 22 zemich Stfedni a Latinské Ameriky, Afriky, asijsko-
pacifického regionu, Severni Ameriky a Evropy.

Informace o hlavnich charakteristikaich populace pacientt v klinické studii faze 2/3 jsou uvedeny
v bod¢ 5.1.

Seznam hlasenych nezadoucich ucinki je uveden na zakladé€ nasledujici konvence vyjadiujici frekvenci:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

V kazdé skupiné frekvence jsou nezadouci ti€inky uvedeny podle klesajici zdvaznosti (tabulka 1).

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky po podani pripravku mRESVIA

Trida organovych systémi dleFrekvence Nezadouci u¢inek/ucinky
MedDRA
Poruchy krve a lymfatického Velmi Casté Lymfadenopatie™®
systému
Poruchy imunitniho systému Méné Casté Hypersenzitivita*
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
Mén¢ Casté Zavrat
'Vzacné Periferni obrna licniho
nervu  (napf. Bellova
aréza)’
Gastrointestinalni poruchy Casté INauzea/zvraceni
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané Vzacné Urtikarie!
Poruchy svalové a kosterni soustavy [Velmi Casté Myalgie
a pojivové tkané Artralgie
Celkové poruchy a reakce v misté  |[Velmi Casté Bolest v misté injekce
aplikace Unava
Zimnice
Casté Pyrexie
Erytém v misté injekce
Zdufeni/indurace v misté
injekce
\Vzécné Pruritus v misté injekce

* Lymfadenopatie byla zaznamenana jako ,,axilarni (podpazni) zdufeni nebo citlivost ipsilateralni vzhledem

k mistu injekce*.

U jednoho ti¢astnika ve skupiné s vakcinou byla zaznamenana zavazna nezadouci pithoda (serious adverse
event, SAE) obrny licniho nervu s nastupem 5. dne, kterou zkousejici vyhodnotil jako souvisejici s injekei.
Béhem 42denniho rizikového intervalu nésledujiciho po podéni injekce hlésili 2 ucastnici ze skupiny

s pfipravkem mRESVIA a 2 tcastnici ze skupiny s placebem Bellovu parézu a/nebo obrnu licniho nervu.
Vsichni 4 ucastnici vykazovali rizikové faktory vzniku Bellovy parézy.

t'Urtikarie byla pozorovana bud’ s akutnim nastupem (b&hem nékolika dnli po vakcinaci) nebo opozdénym
nastupem (priblizn¢ do dvou tydni po vakcinaci) a ve vztahu k trvani se miize jednat o akutni nebo chronickou
(> 6 tydnt) formu.

HléSeni podezieni na nezddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,



aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Vzhledem k tomu, ze se vakcina podava formou jedné davky, neni pfedavkovani pfipravkem
mRESVIA pravdépodobné (viz bod 4.2).

V piipadé predavkovani se doporucuje sledovat u pacienta ptipadné znamky nebo ptiznaky
nezadoucich reakci ¢i ucinkt a okamzité nasadit vhodnou symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: JO7BX05

Mechanismus G¢inku

Ptipravek mRESVIA je vakcina na bazi mRNA kédujici v membranég zakotveny glykoprotein F viru
RSV-A stabilizovany v prefuzni konformaci prostfednictvim zmén sekvence aminokyselin. Prefuzni
glykoprotein viru RSV-A vykazuje zkiizenou antigenni reaktivitu na prefuzni glykoprotein viru
RSV-B. Na prefuzni glykoprotein F cili neutralizacni protilatky, které zprostredkuji ochranu pied

onemocnénimi dychacich cest souvisejicimi s virem RSV.

Piipravek mRESVIA stimuluje tvorbu neutralizacnich protilatek proti variantim RSV-A a RSV-B
a indukci buné¢né imunitni odpovédi specifické pro dany antigen.

Klinicka ti¢innost a bezpeénost

Studie ¢islo EudraCT 2021-005026-20 je stale probihajici randomizovana, pro pozorovatele zaslepena,
placebem kontrolovana pivotni studie faze 2/3 s cilem dosahnout urc¢itého poctu piipada (case-driven),
jez byla provedena ve 22 zemich. Studie hodnotila bezpecnost a Gi¢innost jedné davky ptipravku
mRESVIA (50 mikrogramt) pii prevenci RSV-LRTD u dospélych ve véku > 60 let s dfive
pritomnymi onemocnénimi nebo bez nich, a to po dobu az jednoho roku po vakcinaci jednou davkou
pripravku mRESVIA. Ugastnici byli randomizovani v poméru 1 : 1 k podéani piipravku mRESVIA
nebo placeba. Randomizace byla stratifikovana podle véku a komorbidit zvySujicich riziko zdvazné
LRTD (viz tabulka 2 a pfislusné poznamky pod ¢arou).

Populace k provedeni primarni analyzy uc¢innosti (ozna¢ovana jako soubor ke stanoveni ti¢innosti
podle protokolu, per-protocol efficacy set) zahrnovala 35 088 ucastniku, kterym byl podan bud’
ptipravek mRESVIA (n =17 572), nebo placebo (n = 17 516). Vétsina ucastnikl byli bélosi (63,5 %),
12,2 % ucastnikl bylo ¢ernosské rasy nebo Afroameric¢ané, 8,7 % tvofili Asiaté a 15,2 % uvedlo
,jinou® rasu. Celkem 34,6 % ucastnikil bylo hispanského nebo latinskoamerického ptivodu. Lécebné
skupiny byly vyvazeny na zéklad¢ rasy a etnické ptislusnosti. Rizikové faktory byly mezi lé¢ebnymi
skupinami vyvazené.

Pocet Gcastnikt muzského a Zenského pohlavi byl pfiblizné stejny (50,9 % muza, 49,1 % Zen).
Median véku Gcastniki Cinil 67,0 roku (rozmezi: 60 az 96 let); 63,5 % ucastnikl bylo ve véku 60 az
69 let, 30,9 % ucastnikl ve véku 70 az 79 let a 5,5 % 0castnikl ve véku > 80 let. Mezi Gcastniky, jimz
byl podan piipravek mRESVIA, a ucastniky, jimz bylo podano placebo, nebyl zadny znatelny rozdil

v demografickych charakteristikach nebo preexistujicich onemocnénich. Celkem 6,9 % tcastniki
méelo protokolem definované rizikové faktory vzniku LRTD (kongestivni srdecni selhani [congestive
heart failure, CHF] a/nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc [CHOPN]) a 29,3 % vykazovalo jednu
nebo vice komorbidit zasluhujicich pozornost (viz tabulka 2 a piislusné poznamky pod ¢arou). Celkem



21,8 % tucastnikll ze souboru ke stanoveni u¢innosti podle protokolu dosahlo na Edmontonové skale
oslabeni zdravi (Edmonton Frail Scale) skore ,,ohroZzeny* nebo ,,0slabeny*.

Primarnim cilovym parametrem ucinnosti byla prevence prvni epizody onemocnéni dolnich cest
dychacich souvisejictho s virem RSV (RSV-LRTD) s > 2 nebo > 3 ptiznaky v dob€ 14 dnti az

12 mésict po injekci. RSV-LRTD bylo definovano nasledujicimi kritérii: uc¢astnik musel mit infekei
virem RSV potvrzenou testem polymerazové fetézové reakce s reverzni transkripci (RT-PCR)

a radiologicky prikaz pneumonie nebo vykazovat nové nebo zhorsujici se alespon 2 nebo vice (i

3 nebo vice) z nasledujicich piiznak, trvajici minimaln€ 24 hodin: dusnost, kasel a/nebo horecka

(= 37,8 °C), sipani, chropy a/nebo respiracni hvizdani, tvorba sputa, tachypnoe (> 20 dechi za minutu
nebo nartst > 2 dechti za minutu od vychoziho méfeni u ucastnikii s vychozi tachypnoe), hypoxemie
(novy néstup hodnoty saturace kyslikem < 93 % nebo zvySujici se vyuziti podplirné oxygenoterapie),
pleuriticka bolest na hrudi.

Primarnich cilovych parametrti i¢innosti, definovanych dvéma nebo vice ptiznaky, bylo dosazeno
(dolni hranice intervalu spolehlivosti [CI] pro u¢innost vakciny [vaccine efficacy, VE] s Gipravou na
hladin€ vyznamnosti alfa ¢inila > 20 %), a to v€etné VE proti RSV-LRTD v hodnoté 83,7 %

(95,88% CI: 66,0 %; 92,2 %; p < 0,0001). Dosazeno bylo rovnéz dal$iho primarniho cilového
parametru Gcinnosti proti RSV-LRTD definovaného tfemi nebo vice ptiznaky, s hodnotou VE 82,4 %
(96,36% CI: 34,8 %; 95,3 %; p = 0,0078). Tyto analyzy byly provedeny po skon¢eni medianu doby
nasledného sledovani v délce 3,7 mésice. Po uplynuti medianu doby nasledného sledovani 8,6 mésice
(rozmezi 15 az 530 dnil) byla provedena dodatecna analyza ucinnosti. Jedna davka ptipravku
mMRESVIA rovnéz splnila kritérium stanovené pro prevenci RSV-LRTD definované v primarni
analyze (dolni hranice 95% CI pro VE byla > 20 %). U¢innost vakciny proti RSV-LRTD u dospélych
ve veéku > 60 let se 2 nebo vice znamkami/ptiznaky ¢inila 63,3 % (95% CI: 48,7 %; 73,7 %; pocet
ucastnikll ve skupiné s ptipravkem mRESVIA byl n =47 /N =18 112 a ve skupin€ s placebem
n=127/N =18 045) a u dospélych v tomto veku se 3 nebo vice znamkami/ptiznaky pak 63,0 %
(95% CI: 37,3 %; 78,2 %, pocet ticastnikd ve skupiné s pripravkem mRESVIA ¢inil

n=19/N=18 112 a ve skupin¢ s placebem n =51 / N = 18 045).

Na zaklad¢€ souboru ke stanoveni ti¢innosti podle protokolu (PPE) byly v dob¢ provedeni dodate¢né
analyzy (median doby nasledného sledovani 8,6 mésice, rozmezi 0,5-17,7 mésice) bodové odhady VE
v analyzach podskupin podle véku, komorbidity a oslabeni zpravidla konzistentni s VE v celkové
populaci (tabulka 2).

Tabulka 2: Dodate¢na analyza ticinnosti vakciny (VE) mRESVIA p¥i prevenci prvni epizody
RSV-LRTD (se 2 nebo vice pfiznaky) v dobé 14 dni po injekci aZ 12 mésict po injekci podle
odskupin (soubor ke stanoveni tu¢innosti podle protokolu)

mRESVIA Placebo VE, %

Podskupina Pripady, n/N* Piipady, n/N* (95% CI)
Celkem 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7, 73,7)
Vékova skupina

60 az 69 let 31/11 219 77/11 170 60,1 (39,5; 73,7)

70 az 79 let 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3; 88,9)

>80 let 6/1 429 5/1 436 NAT
Komorbidity*

Zadné (0) 31/12 751 76/12 796 59,5 (38,5;73,4)

Jedna nebo vice (> 1) 16/5 361 51/5 249 69,3 (46,1; 82,5)
Status oslabeni

Zdravy (0-3) 37/13 417 104/13 274 65,0 (49,0; 75,9)

Ohrozeny/oslabeny (> 4) 9/3 817 17/3 884 46,5 (-20,0; 76,2)




* Vychazi z poctu ucastnikii v kazdé podskupiné.

TNA = vzhledem k nizkému celkovému poctu piipadii, k nimZ v této podskupiné doslo, neni relevantni (not
applicable).

* Komorbiditami zafazenymi do této analyzy byla chronicka kardiopulmondlni onemocnéni zahrnujici
mimo jiné CHF, CHOPN, astma a chronicka respira¢ni onemocnéni, a dale diabetes a pokrocilé
jaterni a ledvinové onemocnéni.

wevr

provedena exploracni analyza. Celkem se vyskytlo 54 piipadit RSV-LRTD doprovéazenych dusnosti:
43 u Gcastnikd, jimzZ bylo podano placebo, a 11 u ucastniki, kterym byl podan pfipravek mRESVIA.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1écivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s pripravkem mRESVIA u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k prevenci onemocnéni
dolnich cest dychacich (LRTD) souvisejiciho s respiracnim syncytialnim virem (RSV) v souladu

s planem pediatrického vyzkumu (PIP), ve schvalené indikaci (informace o pouziti u pediatrické
populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity a vyvojové a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Obecna toxicita

Studie obecné toxicity byly provedeny s potkany (intramuskularné podany ptipravek mRESVIA ve
vysi az dvou davek, jez prekrocily davku pro ¢lovéka, jednou kazdé 3 tydny nebo intramuskularné
podané lécive ptipravky souvisejici s vakcinou ve vysi az 4 davek jednou kazdé 2 tydny). Byl
pozorovan vznik prechodného a reverzibilniho edému a erytému v misté injekce a pfechodné

a reverzibilni zmény hodnot laboratornich testti (véetné zvyseni poctu eozinofild, hodnoty
aktivovaného parcidlniho tromboplastinového ¢asu a hladiny fibrinogenu). Vysledky naznacuji, ze
potencidl toxicity je u clovéka nizky.

Genotoxicita/kancerogenita

Byly provedeny studie genotoxicity in vitro a in vivo, jeZ hodnotily novou lipidovou slozku (SM-102)
vakciny. Vysledky naznacuji, ze potencial genotoxicity je u ¢lovéka nizky. Studie kancerogenity
nebyly provedeny.

Vyvojova a reprodukcni toxicita

V kombinované studii vyvojové a reproduk¢éni toxicity byl pripravek mRESVIA podan samicim
potkani 4krat intramuskularné v davce 96 mikrogrami/davku (dvakrat pred parenim [28 a 14 dnu pred
parenim] a dvakrat po pareni [1. a 13 den gestace]). Protilatky proti viru RSV byly v matkach
ptitomny od doby pied pafenim az do konce studie 21. den laktace, a dale také v plodech a potomstvu
a rovnéz v matetském mléce. Nedoslo k zddnym s vakcinou souvisejicim nezadoucim ucinktim na
samici fertilitu, bfezost, embryofetalni vyvoj, vyvoj potomstva ani postnatalni vyvoj.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

SM-102 (heptadekan-9-yl-8-((2-hydroxyethyl) (6-0x0-6-(undecyloxy) hexyl) amino) oktanoat)
Cholesterol

Kolfosceryl-stearat (DSPC)

Methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol (PEG2000-DMG)

Trometamol

Trometamol-hydrochlorid

Kyselina octova

Trihydrat natrium-acetatu

Sacharo6za

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti
1 rok pfi teploté -40 °C az -15 °C.

Udaje o stabilité ukazuji, ze v ramci 1roéni doby pouZitelnosti je vakcina stabilni po dobu 30 dnd, je-li
uchovavana pfi teploté 2 °C az 8 °C a chranéna pied svétlem. Na konci tohoto 30denniho obdobi je
tieba vakcinu okamzit€ pouzit nebo zlikvidovat.

Po rozmrazeni se vakcina jiz nema znovu zmrazovat.

Po pieneseni vakeiny pro uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C je tfeba na krabicku zaznamenat nové
datum pouzitelnosti vztahujici se k uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Je-li vakcina pfijata pii teploté 2 °C az 8 °C, je tieba ji uchovavat pii teploté 2 °C az 8 °C. Datum
pouzitelnosti na krabicce jiz ma byt aktualizovano na nové datum pouzitelnosti vztahujici se
k uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C.

Predplnéné injekeni stiikacky lze po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat pfi teploté 8 °C az 25 °C po dobu
az 24 hodin. Behem této doby je mozné s predplnénymi injekénimi stitkackami manipulovat za
podminek bézného osvétleni prostiedi. Po uchovavani pii teploté 8 °C az 25 °C nedavejte injekéni
stiikacku znovu do chladnicky. Pokud ji v této dob¢& nepouzijete, zlikvidujte ji.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v mraznicce pfi teploté -40 °C az -15 °C.

Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.Podminky uchovavani této vakciny po jejim rozmrazeni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Preprava rozmrazenych predplnénych injekcnich stiikacek v tekutém stavu v krabicce pri teploté 2 °C
az8 °C

Neni-li pfeprava pii teploté -40 °C az -15 °C mozn4, podle dostupnych udajii 1ze prepravovat jednu ¢i
vice rozmrazenych predpInénych injek¢nich stfikacek v tekutém stavu pfi teploté 2 °C az 8 °C

(v ramci 30 denni doby pouzitelnosti).

Po rozmrazeni a pteprave v tekutém stavu pfi teploté 2 °C az 8 °C se predpInéné injekéni stiikacky
nemaji znovu zmrazovat a maji se az do pouziti uchovavat pfti teploteé 2 °C az 8 °C (viz bod 6.3).

6.5 Druh obalu a obsah baleni



0,5 ml disperze v predplnéné injekéni stiikacce (polymerovy valec) s pistovou zatkou a pryZovym
vickem hrotu (bez jehly).

Velikosti baleni: 1 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikacek v jedné krabicce. Kazda predplnéna
injek¢ni stiikacka je balena v ¢irém blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tuto vakcinu ma podavat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické metody, aby byla
zarucena sterilita.

Pokyny k zachazeni s pfipravkem mRESVIA pfed pouzitim

Vakcina je pfipravena k pouziti po rozmrazeni.

Piipravek neted’te.

Predplnénou injekeni stitkackou pied pouzitim netepejte.

Predplnéna injekéni stiikacka je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

Predplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte, pokud spadla nebo se poskodila nebo pokud byla
porusena bezpecnostni plomba na krabicce.

Piipravek mRESVIA se pfepravuje a dodava jako predplnéna injekeni stikacka bud’ se zmrazenym,
nebo rozmrazenym obsahem (viz bod 6.4). Je-1i vakcina zmrazena, je nutné ji pred pouZzitim uplné
rozmrazit. Rozmrazte kazdou ptredplnénou injekéni stiikacku pred pouzitim podle pokynl uvedenych
v tabulce 3, a to bud’ v chladnicce, nebo pti pokojové teplote.

Bezprosttedné pred pouzitim lze jednotlivé blistry obsahujici 1 nebo 10 pfedpInénych injekénich
sttikacek vyjmout z krabicky a rozmrazit je bud’ v chladnicce, nebo pfi pokojové teploté. Zbyvajici

blistry je nutné i nadale uchovavat v plivodni krabi¢ce v mraznic¢ce nebo chladnicce.

Tabulka 3: Podminky a doba rozmrazeni podle velikosti baleni a teploty pi‘'ed pouZitim

Pokyny k rozmrazeni a délka rozmrazovani
Velikost baleni Rozmrazte Delka - 130 zmra'zte’ Delka -
oy rozmrazovani pri pokojové | rozmrazovani
v chladnicce . x .
(minuty) teploté (minuty)
Krabicka nebo nebo
blistr
s 1 ptedplnénou 2°Caz8°C 60 15°Caz25°C 45
injekéni
stiikackou
Krabicka
s 10 piedplnénymi | - o o g oc 155 15 °C a2 25 °C 140
injekénimi
stiikackami

- Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu zmrazit.

- Byla-li vakcina rozmrazena pti pokojové teploté (15 °C az 25 °C), je pfedplnéna injekeni
stiikaCka pripravena k podani. Injekéni stiikacky se nemaji po rozmrazeni pii pokojové teploté
davat znovu do chladnicky.

- Predplnéné injekeni stiikacky se maji po vyjmuti z chladnicky uchovavat pii teploté 8 °C az
25 °C po celkovou dobu 24 hodin. Béhem této doby je mozné s predplnénymi injekénimi
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stiikackami manipulovat za podminek bézného osvétleni prostiedi. Pokud injekéni stiikacku
v této dob€ nepouzijete, zlikvidujte ji.

Podani

- Vyjméte predplnénou injekeni stiikacku z blistru.
- Pted podanim je tfeba vakcinu vizudln€ zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo zda

nezménila barvu. Piipravek mRESVIA je bila az témér bila disperze. Mtze obsahovat bilé nebo

prihledné ¢astice souvisejici s pfipravkem. Vakcina se nema podavat, pokud zménila barvu
nebo jsou v ni jiné Castice.

- Podrzte injekéni stiikacku vickem hrotu nahoru. Vicko hrotu sejméte tak, ze jim budete otacet
proti sméru hodinovych rucicek, dokud se neuvolni. Vicko hrotu sejméte pomalym,
rovnomérnym pohybem. Pfi otaceni za vicko netahejte.

- Vakcinu je tieba podat okamzité po sejmuti vicka.

- Injekenti jehly nejsou soucasti baleni.

- Pouzijte sterilni injekéni jehlu o velikosti vhodné pro podani intramuskularni injekce (jehly
s gauge 21 nebo tenci).

- Nasad’te jehlu otacenim ve sméru hodinovych ruc¢ic¢ek, dokud nebude na ptredplnéné injekéni
stiikaCce pevné usazena.

- Intramuskularné podejte celou davku.

- Po pouziti ptedplnénou injekeni stiikacku zlikvidujte.

Likvidace

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1849/001

EU/1/24/1849/002

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. srpna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

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 BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Naézev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanglsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1€civého piipravku je vazan na lékarsky piedpis.
. Uti‘edni propousténi $arzi
Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢c odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicii od
jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZENI{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné 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 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zméné¢ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

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. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

mRESVIA injekéni disperze v predplnéné injekéni strikacce
Vakcina mRNA proti respiracnimu syncytialnimu viru

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna jednodavkova predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml disperze. Jedna davka (0,5 ml)
obsahuje 50 mikrogramit mRNA respira¢niho syncytialniho viru.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: SM-102 (heptadekan-9-yl-8-((2-hydroxyethyl) (6-0x0-6-(undecyloxy) hexyl) amino)
oktanoat), cholesterol, kolfosceryl-stearat (DSPC), methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol
(PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu,
sacharosa a voda pro injekci.

Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni disperze
1 pfedplnéna injekéni stiikacka
10 ptedplnénych injekcnich stiikacek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.
Intramuskularni podani.

Je tfeba doplnit QR kod.

Sejméte tento kod nebo navstivte www.mresvia.eu.

6. ZVLASTNIi 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
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| 8. POUZITELNOST

EXP (-40 °C az -15 °C)
EXP (2 °C az 8 °C)

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v mraznicce (-40 °C az -15 °C).

Podrobné¢jsi udaje o dobé€ pouzitelnosti a uchovavani jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Ptedplnénou injekeni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1849/001 1 predplnéna injekeni stiikacka
EU/1/24/1849/002 10 predplnénych injekénich strikacek

13. CISLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
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2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN

18



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI{

mRESVIA injekéni disperze
vakcina mRNA proti RSV
im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

mRESVIA injekéni disperze
Vakcina mRNA proti respiracnimu syncytialnimu viru

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpec¢nosti. Mlzete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci u€inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Gc¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢ink1l, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek mRESVIA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pipravek mRESVIA podén
Jak a kdy se ptipravek mRESVIA podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek mRESVIA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAI o

—

Co je pripravek mRESVIA a k ¢emu se pouziva

Ptipravek mRESVIA je vakcina, ktera pomaha chranit dospélé ve veku 60 let a starsi pied virem
zvanym ,,respiracni syncytialni virus“ (RSV).

Virus RSV je bézné se vyskytujici virus, ktery se velmi snadno $iii a zptisobuje u osob kazdého véku
onemocnéni dychacich cest. Infekce timto virem mlze byt mirnd, s ptiznaky podobnymi nachlazeni,
jako je ucpany nos, kasel a/nebo bolest v hrdle. Virus vSak mize zptisobit také zavaznéjsi problémy,

~evr

komplikaci, které mohou vést k hospitalizaci ¢i dokonce umrti.

Pripravek mRESVIA uvadi v ¢innost imunitni systém (pfirozené ochranné plisobeni organismu), ktery
chrani pred plicnimi onemocnénimi zptisobenymi virem RSV. Vakcina obsahuje latku zvanou
mediatorova ribonukleova kyselina (mRNA); do ni jsou zabudovany informace, které miize
organismus pouzit k tvorbé stejné bilkoviny, ktera se nachézi i ve viru RSV. Kdyz se imunitni systém
s touto bilkovinou setka, zacne tvofit protilatky (latky v krvi, které rozpoznaji infekce a bojuji proti
nim) proti této bilkoving. Pokud ¢lovek piijde do styku s virem RSV, imunitni systém virus pozna

a napadne jej. To pak pomaha chranit Vas pfed onemocnénimi plic zptisobenymi timto virem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek mRESVIA podan

Nepouzivejte pripravek mRESVIA

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Nez Vam bude pripravek mRESVIA podan, porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:
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- jestlize jste jiz nékdy prodélal(a) zavaznou alergickou reakci po injekénim podani jakékoli jiné
vakciny,

- jestlize mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvofi podlitiny (modfiny),

- jestlize mate oslabeny imunitni systém, coZ mize branit tomu, aby pro Vas byl pfipravek
mRESVIA plné ptinosny,

- jestlize se kvuli podani vakciny citite nervozni nebo jste kdykoli v minulosti po podani injekce
omdlel(a),

- jestlize mate infekci s vysokou horeckou. V takovém piipade bude ockovani odlozeno.
Ockovani mtzete podstoupit, pokud mate jen lehkou infekci, jako je nachlazeni, je ale tfeba,
abyste si nejdiive promluvil(a) s Iékafem.

Tak jako u vSech vakcin nemusi ptipravek mRESVIA plné chranit v§echny osoby, které byly
ockovany.

Déti a dospivajici
Piipravek mRESVIA neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek mRESVIA
Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Vakcina se nemé podavat zenam v plodném veku, t¢hotnym nebo kojicim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neékteré nezadouci uc¢inky uvedené nize v bod¢ 4, ,,Mozné nezadouci Gcinky*, naptiklad pocit unavy
a zavrat’, mohou docasné ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se u Vas takové
nezadouci ucinky vyskytnou, pockejte, dokud neodezni, nez za¢nete znovu tidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek mRESVIA obsahuje sodik
Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

3. Jak a kdy se pripravek mRESVIA podava

Piipravek mRESVIA podava 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra, obvykle jako jednu injekci do svalu
v horni ¢asti paze (deltovy sval).

Doporucena davka je 0,5 ml.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého lékaie, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

K nezddoucim uc€inkim, které se mohou po podani pfipravku mRESVIA vyskytnout, patfi:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- otok/citlivost v podpazi (lymfadenopatie)

- bolest hlavy

- bolest svaltl (myalgie)
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- bolest kloubil (artralgie)
- bolest v misté injekce

- pocit unavy (vycerpani)
- zimnice

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- pocit na zvraceni (nauzea)/zvraceni

- zarudnuti (erytém) v mist€ injekce

- otok/zatvrdnuti (indurace) v misté injekce

- horecka (pyrexie)

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- reakce zvysené citlivosti nebo nesnaSenlivosti imunitniho systému (hypersenzitivita)
- zavrat

Vzacené (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- docasny ,,pokles obliceje na jedné stran¢ (Bellova paréza)
- svédiva vyrazka (koptivka)

- sveédéni v misté injekce (pruritus)

Pokud se u Vas kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich ucinkti vyskytne, sdélte to 1ékati nebo
lékarnikovi. Vétsina téchto nezadoucich ucinkl je mirné az stiedni intenzity a netrva dlouho.

Jestlize se n€ktery z nezadoucich ucinkt zhorsi nebo si povSimnete nezadouciho uc¢inku, ktery neni
uveden v této piibalové informaci, sdélte to Iékati nebo Iékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inku, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkl mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti této vakciny.

5. Jak pripravek mRESVIA uchovavat

Za spravné uchovavani vakciny a likvidaci veskerého nepouzitého piipravku zodpovida lékar, 1ékarnik
nebo zdravotni sestra. Nasledujici informace jsou ur€eny pro zdravotnické pracovniky.

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Zmrazend vakcina
Uchovavejte v mraznicce pfi teploté -40 °C az -15 °C.

Uchovavejte pfedplnéné injekeéni stitkacky v piivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Udaje o stabilité ukazuji, ze v ramci Iroéni doby pouZitelnosti je vakcina stabilni po dobu 30 dnd, je-li
uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C a chranéna pied svétlem. Na konci tohoto 30denniho obdobi je

tieba vakcinu okamzité pouzit nebo zlikvidovat.

Po rozmrazeni se vakcina jiZ nema znovu zmrazovat.
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Po preneseni vakciny pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C je tfeba na krabicku zaznamenat nové
datum pouzitelnosti vztahujici se k uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Je-1i vakcina pfijata pfi teploté 2 °C az 8 °C, je tfeba ji uchovavat pii teploté 2 °C az 8 °C. Datum
pouzitelnosti na krabicce jiz ma byt aktualizovano na nové datum pouzitelnosti vztahujici se
k uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Ptedplnéné injekeni stiikacky lze po vyjmuti z chladnic¢ky uchovavat pfi teplote 8 °C az 25 °C po dobu
az 24 hodin. Behem této doby je mozné s predplnénymi injekénimi stitkatkami manipulovat za
podminek bézného osvétleni prostiedi. Po uchovavani pii teploté 8 °C az 25 °C nedavejte injekcni
stiikacku znovu do chladnic¢ky. Pokud ji v této dobé nepouzijete, zlikvidujte ji.

Preprava rozmrazenych predplnénych injekcnich strikacek v tekutém stavu v krabicce pri teplote 2 °C
az8 °C

Neni-li pieprava pfi teplote -40 °C az -15 °C mozn4, podle dostupnych udaji lze pfepravovat jednu ¢i
vice rozmrazenych piedplnénych injekénich stiikacek v tekutém stavu pfi teploté 2 °C az 8 °C

(v ramci 30denni doby pouzitelnosti).

Po rozmrazeni a pfepraveé v tekutém stavu pfi teploté 2 °C az 8 °C se predplnéné injekeni stiikacky
nemaji znovu zmrazovat a maji se az do pouziti uchovavat pii teploté 2 °C az 8 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek mRESVIA obsahuje

Jedna pfedplnéna injekeni strikacka s 0,5 ml disperze obsahuje 50 mikrogramtt mRNA vakciny
(modifikovany nukleosid) proti respiracnimu syncytidlnimu viru (RSV) zapouzdiené v lipidovych
nanocasticich.

Lécivou latkou je jednovlaknovd mRNA s cepickou na 5’ konci kodujici glykoprotein F respiracniho
syncytidlniho viru stabilizovany v prefuzni konformaci.

Dalsimi slozkami jsou SM-102 (heptadekan-9-yl-8-((2-hydroxyethyl) (6-ox0-6-(undecyloxy) hexyl)
amino) oktanoat), cholesterol, kolfosceryl-stearat (DSPC), methoxymakrogol 2000
dimyristoylglycerol (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hydrochlorid, kyselina octova,

trihydrat natrium-acetatu, sacharosa a voda pro injekci.
Viz bod 2, ,,Pfipravek mRESVIA obsahuje sodik®.

Jak pripravek mRESVIA vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek mRESVIA je bila az téméf bila injekéni disperze (pH 7,0-8,0).

Pripravek mRESVIA je k dispozici v balenich obsahujicich 1 nebo 10 piedplnénych injekénich
stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Injekeni jehly nejsou soucasti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanélsko

Dalsi informace o této vakcing ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbparapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel.: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)pLGoa
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Dalsi zdroje informaci

Ptibalova informace v riznych jazycich je k dispozici po sejmuti nize uvedeného QR kédu mobilnim
zafizenim. Muzete také navstivit www.mresvia.eu.

Je tfeba doplnit QR kod.
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Podrobné informace o této vakcing jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tuto vakcinu ma podavat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické metody, aby byla
zarucena sterilita.

Pokyny k zachazeni s pfipravkem mRESVIA pfed pouzitim

Vakcina je ptipravena k pouziti po rozmrazeni.

Pripravek nefed’te.

Predplnénou injekeni stiikackou pied pouzitim netiepejte.

Predplnéna injekéni stiikacka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Predplnénou injekeni stiikacku nepouzivejte, pokud spadla nebo se poskodila nebo pokud byla
porusena bezpecnostni plomba na krabicce.

Pripravek mRESVIA se prepravuje a dodava jako predplnéna injekéni stiikacka bud’ se zmrazenym,
nebo rozmrazenym obsahem (viz bod 5). Je-li vakcina zmrazena, je nutné ji pred pouzitim iplné
rozmrazit. Rozmrazte kazdou predplnénou injekéni stiikacku pred pouzitim podle pokynii uvedenych
v tabulce 1, a to bud’ v chladnicce, nebo pfti pokojové teploté.

Bezprosttedné pred pouzitim lze jednotlivé blistry obsahujici 1 nebo 10 pfedplnénych injekénich
stiika¢ek vyjmout z krabicky a rozmrazit je bud’ v chladni¢ce, nebo pii pokojové teploté. Zbyvajici

blistry je nutné i nadale uchovavat v piivodni krabi¢ce v mraznicce nebo chladnicce.

Tabulka 1: Podminky a doba rozmrazeni podle velikosti baleni a teploty pied pouZitim

Pokyny Kk rozmrazeni a délka rozmrazovani
Velikost baleni Rozmrazte Délka - Rozmra.zte prl Délka -
oy rozmrazovani pokojové rozmrazovani
v chladniéce . < .
(minuty) teploté (minuty)
Krabicka nebo
blistr
s 1 predplnénou 2°Caz8°C 60 ne 15°Caz25°C 45
injekéni bo
stiikackou
Krabicka
s 10 predplnénymi | 5 o 1 g oc 155 15 °C a7 25 °C 140
injek¢nimi
stifkackami
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- Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu zmrazit.

- Byla-li vakcina rozmrazena pti pokojové teploté (15 °C az 25 °C), je pfedplnéna injekeni
stiikacka ptipravena k podani. Injekéni stiikacky se nemaji po rozmrazeni pii pokojové teploté
davat znovu do chladnicky.

- Predplnéné injekeni stiikaCky se maji po vyjmuti z chladnicky uchovavat pii teploté 8 °C az
25 °C po celkovou dobu 24 hodin. Béhem této doby je mozné s pfedplnénymi injekénimi
stiikackami manipulovat za podminek bézného osvétleni prostiedi. Pokud injekéni stiikacku
v této dob€ nepouzijete, zlikvidujte ji.

Podani

- Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku z blistru.

- Pred podanim je tieba vakcinu vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo zda
nezménila barvu. Piipravek mRESVIA je bila az témér bila disperze. Mtize obsahovat bilé nebo
pruhledné ¢astice souvisejici s piipravkem. Vakcina se nema podavat, pokud zménila barvu
nebo jsou v ni jiné ¢astice.

- Podrzte injekeni stitkacku vickem hrotu nahoru. Vicko hrotu sejméte tak, ze jim budete otacet
proti smeru hodinovych ruci¢ek, dokud se neuvolni. Vicko hrotu sejméte pomalym,
rovnomérnym pohybem. Pfi otaceni za vicko netahejte.

- Vakcinu je tieba podat okamzité po sejmuti vicka.

- Injekéni jehly nejsou soucasti baleni.

- Pouzijte sterilni injek¢ni jehlu o velikosti vhodné pro podani intramuskulérni injekce (jehly
s gauge 21 nebo tenci).

- Nasad’te jehlu otacenim ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude na piedplnéné injekcni
stiikacce pevné usazena.

- Intramuskularné podejte celou davku.

- Po pouziti pfedplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte.

Likvidace

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi.
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