LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan
epaillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Abrysvo injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

RSV-rokote (bivalentti, rekombinantti)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen yksi annos (0,5 ml) siséltaa:
RSV-alaryhmi A:n stabiloitu prefuusio-F-antigeeni'> 60 mikrogrammaa
RSV-alaryhmi B:n stabiloitu prefuusio-F-antigeeni'? 60 mikrogrammaa
(RSV-antigeenit)

! glykoproteiini F, joka on stabiloitu fuusioitumista edeltiviin konformaatioon

?tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
Kuiva-aine on valkoista.

Liuotin on kirkasta, varitontd nestetti.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Abrysvo on tarkoitettu:

. Suojaamaan imevaisté passiivisesti RS-viruksen (respiratory syncytial virus, RSV) aiheuttamaa

alahengitystieinfektiota vastaan syntymastd 6 kuukauden ikddn asti immunisoimalla #iti
raskauden aikana. Ks. kohdat 4.2 ja 5.1.

. Aktiiviseen immunisaatioon 18 vuotta tdytténeille ja sitd vanhemmille henkiloille RS-viruksen

aiheuttaman alahengitystieinfektion ehkdisemiseksi.
Rokotteen kéyton tulee perustua virallisesti hyvaksyttyihin suosituksiin.
4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Raskaana olevat henkilot
Valmistetta annetaan yksi 0,5 ml:n annos raskausviikkojen 24-36 aikana (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).




18 vuotta tdyttaneet ja sitd vanhemmat henkilot
Valmistetta annetaan yksi 0,5 ml:n annos.

Lisdrokotteen antamisen tarvetta ei ole selvitetty.

Immuunipuutteiset henkilot
Valmistetta annetaan yksi 0,5 ml:n annos. Toisen annoksen tarvetta ei ole osoitettu (ks. kohta 5.1).

Pediatriset potilaat

Abrysvo-rokotteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla (vastasyntyneisti alle 18-vuotiaisiin) ei ole vield
varmistettu. Raskaana olevista nuorista ja heille syntyneista lapsista on vain vihén tietoja (ks.
kohta 5.1).

Antotapa

Abrysvo annetaan injektiona olkavarren hartialihakseen.
Rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai lddkevalmisteiden kanssa.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ja késittelemisesté ennen
ladkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ldékevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

Yliherkkyys ja anafylaksia

Asianmukaisen lddketieteellisen hoidon ja valvonnan on aina oltava helposti saatavilla siltd varalta,
ettd rokotuksen jilkeen ilmenee anafylaktinen tapahtuma.

Pelkoon liittyvit reaktiot

Pelkoon liittyvia reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (pyOrtymisté), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvid reaktioita saattaa ilmetd rokotuksen yhteydessé psyykkisperdisini reaktioina
neulanpistokseen. On tarkeéé noudattaa varotoimia pyortymiseen liittyvien vammojen vélttdmiseksi.

Samanaikainen sairaus

Rokotusta on siirrettdvd myohemméksi, jos henkil6ll4 on akuutti kuumetauti. Rokotusta ei kuitenkaan
pida siirtdd lievéan infektion, kuten nuhakuumeen, vuoksi.

Trombosytopenia ja hyytymishédiriot

Abrysvo-rokotteen antamisessa henkildille, joilla on trombosytopenia tai hyytymishiirio, on
noudatettava varovaisuutta, silld lihakseen annon jilkeen heilld voi esiintyd verenvuotoa ja mustelmia.



Immuunipuutteiset henkil6t

Turvallisuutta ja immunogeenisuutta on arvioitu immuunipuutteisilla henkililla,
immunosuppressiivista hoitoa saavat henkil6t mukaan lukien (ks. kohdat 4.8 ja 5.1). Abrysvo-
rokotteen teho saattaa olla vihdisempi henkil6illd, joilla immuunivaste on heikentynyt.

Raskaana olevat henkilot ennen 24. raskausviikkoa

Abrysvo-rokotetta ei ole tutkittu raskaana olevilla henkil6illd ennen 24. raskausviikkoa. Koska
imevaisten suoja RS-virusta vastaan riippuu didiltd perdisin olevien vasta-aineiden siirtymisesta
istukan kautta, Abrysvo-rokote tulee antaa raskausviikkojen 24 ja 36 vililla (ks. kohdat 4.2 ja 5.1).

Rokotteen tehokkuuteen liittyvét rajoitukset

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, rokotteen anto ei valttimaitti saa aikaan suojaavaa
immuunivastetta.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Abrysvo siséltda polysorbaatti 80:td. Polysorbaatti 80 saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Abrysvo-rokote voidaan antaa samanaikaisesti
e kausi-influenssarokotteiden kanssa, kun annetaan joko adjuvantoituja tavanomaisia rokotteita
tai adjuvantoimattomia suuriannoksisia rokotteita

e COVID-19-mRNA-rokotteiden kanssa, kun samanaikaisesti annetaan tai ei anneta
adjuvantoimattomia suuriannoksisia influenssarokotteita.

Abrysvo-rokotteen ja jaykkékouristus-, kurkkumété- ja soluttoman hinkuyskérokotteen (Tdap)
antovéliksi suositellaan vahintdan kahta viikkoa. Turvallisuushuolia ei ilmennyt, kun Abrysvo
annettiin Tdap-rokotteen kanssa samanaikaisesti terveille naisille, jotka eivét olleet raskaana.
Immuunivasteet RSV-A- ja RSV-B-tyyppejd, kurkkumaétia ja jaykkakouristusta vastaan olivat
samanveroiset (non-inferior) samanaikaisessa annossa verrattuna antoon eri aikaan.
Hinkuyskdkomponentin immuunivaste oli kuitenkin matalampi samanaikaisesti annettuna verrattuna
eriaikaiseen antoon ja sen osalta samanveroisuuden (non-inferiority) kriteerit eivit tayttyneet.
Loydoksen kliinistd merkitysta ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Raskaana olevista naisista saatavissa olevat tiedot (yli 4 000 altistuneesta) eivit viittaa
epamuodostumia aiheuttavaan tai fetaaliseen/neonataaliseen toksisuuteen.

Eldimilla tehdyissd Abrysvo-tutkimuksissa ei ole havaittu suoria eiké epdsuoria lisdéntymistoksisia
vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Vaiheen 3 tutkimuksessa (Tutkimus 1) &idilld 1 kuukauden kuluessa rokotuksesta raportoidut
haittatapahtumat olivat Abrysvo-ryhmaissa (14 %) samankaltaisia kuin lumeryhmassa (13 %).

Imeviisikaisilla (ikd enintddn 24 kuukautta) ei havaittu turvallisuutta koskevia signaaleja.
Imeviisikaisilld 1 kuukauden kuluessa syntymaésté raportoitujen haittatapahtumien ilmaantuvuudet



olivat Abrysvo-ryhméssi (38 %) samankaltaiset kuin lumeryhméssi (35 %). Vakavia syntymaén ja/tai
synnytykseen liittyvid seurauksia arvioitiin Abrysvo-ryhméssé lumeryhméén verrattuna, ja niité olivat
mm. ennenaikainen synnytys (207 [6 %] Abrysvo-ryhmaéssé ja 172 [5 %] lumeryhmassd), pieni
syntymépaino (186 [5 %] Abrysvo-ryhmaéssa ja 158 [4 %] lumeryhmaéssi) ja synnynndiset
poikkeavuudet (205 [6 %] Abrysvo-ryhmaéssé ja 245 [7 %] lumeryhmissa).

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd Abrysvo ihmisilld didinmaitoon. Abrysvo-rokotteen ei ole osoitettu vaikuttavan
haitallisesti rokotuksen saaneiden naisten imettdmiin vauvoihin.

Hedelméillisyys
Tietoja Abrysvo-rokotteen vaikutuksesta ihmisten hedelméllisyyteen ei ole saatavilla.

Eldinkokeissa ei ole ilmennyt suoria tai epdsuoria haittavaikutuksia naaraiden hedelméllisyyteen (ks.
kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Abrysvo-rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkédyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Raskaana olevat henkilét

Raskausviikoilla 24-36 raskaana olevilla naisilla yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat
rokotteen pistoskohdan kipu (41 %), padnséarky (31 %) ja lihasséarky (27 %). Suurin osa raskaana
olevilla tutkittavilla havaituista paikallisista ja systeemisistd reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievia tai
kohtalaisia, ja ne menivét ohi 2—3 péivéssé.

18 vuotta tdyvitaneet ja sitd vanhemmat henkilot

18 vuotta taytténeilld ja sitd vanhemmilla henkil6illd yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat
vasymys (23 %), paansarky (20 %), rokotteen pistoskohdan kipu (19 %) ja lihassédrky (16 %). Suurin
osa reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia, ja ne menivét ohi 1-2 péaivissa.

Haittavaikutustaulukko

Abrysvo-rokotteen kerta-annoksen antamisen turvallisuutta raskausviikoilla 24-36 raskaana oleville
naisille (n =3 698) ja 18 vuotta tiayttaneille ja sitd vanhemmille henkildille (n =20 275) arvioitiin
kliinisisséd tutkimuksissa.

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavien yleisyysluokkien mukaan:

Hyvin yleinen (> 1/10);

Yleinen (= 1/100, < 1/10);

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100);

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000);

Hyvin harvinainen (< 1/10 000);

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Haittavaikutukset on lueteltu elinjirjestelman mukaan ja vakavuuden mukaan alenevassa
jérjestyksessa.



Taulukko 1 Abrysvo-rokotteen antamisen jilkeen ilmenneet haittavaikutukset

Elinjirjestelméiluokitus Laidkkeen Laidkkeen
haittavaikutukset: haittavaikutukset:
< 49-vuotiaat raskaana > 18-vuotiaat henkilot
olevat henkilot
Veri ja imukudos
Lymfadenopatia | Harvinainen | Harvinainen
Immuunijérjestelma
Anafylaksia Hyvin harvinainen
Yliherkkyysreaktiot Harvinainen Harvinainen
(sisdltden ihottuman ja
nokkosihottuman)
Hermosto
Péansarky Hyvin yleinen Hyvin yleinen
Guillain-Barrén oireyhtyma Hyvin harvinainen
Luusto, lihakset ja sidekudos
Lihassdrky Hyvin yleinen Hyvin yleinen
Nivelsdrky Yleinen
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Visymys Hyvin yleinen
Rokotteen pistoskohdan kipu | Hyvin yleinen Hyvin yleinen
Rokotteen pistoskohdan Yleinen Yleinen
punoitus
Rokotteen pistoskohdan Yleinen Yleinen
turvotus
Kuume Melko harvinainen
Rokotteen pistoskohdan Harvinainen
kutina
Rokotteen pistoskohdan Harvinainen
mustelma
Rokotteen pistoskohdan Harvinainen
hematooma

Erityisryhmét

18 vuotta tdyttaneet ja sitd vanhemmat immuunipuutteiset henkilot
Reaktogeenisuus vastasi Abrysvon tunnettua profiilia. Odottamattomia turvallisuutta koskevia
16ydoksia ei todettu.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l1ddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
Koska kayttovalmis Abrysvo-rokote on kerta-annoksinen, yliannostus on epdtodennikdisté.

Abrysvo-rokotteen yliannostukseen ei ole spesifistd hoitoa. Yliannostustapauksessa henkildd on
tarkkailtava ja oireenmukaista hoitoa on annettava tarpeen mukaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka


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

Farmakoterapeuttinen ryhma: Rokotteet, muut virusrokotteet; ATC-koodi: JO7BX05

Vaikutusmekanismi

Abrysvo siséltdad kahta yhdistelméa-DNA-tekniikalla valmistettua, stabiloitua RS-viruksen (respiratory
syncytial virus, RSV) prefuusio-F-proteiiniantigeenia, jotka edustavat RSV-alaryhmii A ja B.
Prefuusio-F-proteiini on RSV-infektiota estdvien neutraloivien vasta-aineiden ensisijainen kohde.
Lihakseen annon jéilkeen prefuusio-F-proteiiniantigeenit saavat aikaan immuunivasteen, joka suojaa
RS-virukseen liittyviltd alahengitystieinfektiolta.

Abrysvo-rokotteen raskausviikolla 24—36 saaneista dideistd istukan kautta siirtyneet RS-viruksen
neutraloivat vasta-aineet suojaavat rokotteen saaneille dideille syntyneitd imevaisid RS-viruksen
aiheuttamaa alahengitystieinfektiota vastaan. Abrysvo-rokotteen saaneet 18 vuotta tiyttineet ja sitd
vanhemmat aikuiset saavat aktiivisesta immunisaatiosta suojaa RS-virusta vastaan.

Kliininen teho

Raskausaikana aktiivisesti immunisoiduille henkildille syntyneet imevdiset syntymdstd 6 kuukauden
ikddn

Tutkimus 1 oli vaiheen 3 satunnaistettu (1:1), kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu
monikeskustutkimus, jossa arvioitiin yhden Abrysvo-annoksen tehoa raskausviikkojen 24 ja 36 vililla
rokotetuille henkildille syntyneilld imeviéisilld RS-viruksen aiheuttaman alahengitystieinfektion
ehkaisyssd. Tarvetta antaa lisdrokoteannos mydhempien raskauksien aikana ei ole selvitetty.

RS-viruksen aiheuttaman alahengitystieinfektion mééaritelmé oli ladkarikdynti infektion vuoksi
henkildill4, joilla oli RT-PCR (kdéanteiskopioijaentsyymin avulla tapahtuva
polymeraasiketjureaktio) -testilld vahvistettu RS-virusinfektio ja véhintdin yksi seuraavista
hengitystieoireista: tihed hengitys, alhainen happisaturaatio (SpO2 <95 %) tai rintakehén
sisddnvetidytyminen. Vaikean RS-viruksen aiheuttaman alahengitystieinfektion mééaritelmé oli RS-
virukseen liittyva alahengitystieinfektio, joka téytti liséksi vahintddn yhden seuraavista kriteereista:
erittdin tihed hengitys, alhainen happisaturaatio (SpO: < 93 %), happihoidon antaminen
suurivirtauksisen nendkanyylin kautta (high-flow nasal cannula, HFNC) tai mekaaninen ventilaatio,
potilaan ottaminen teho-osastolle yli neljan tunnin ajaksi ja/tai reagoimattomuus drsykkeisiin /
tajuttomuus.

Tassa tutkimuksessa 3 711 raskaana olevaa henkil64, joiden yksisikidisessd raskaudessa ei ollut
ilmennyt komplikaatioita, satunnaistettiin Abrysvo-ryhméén ja 3 709 lumeryhmaéén.

Rokotteen teho (VE) méaériteltiin paédtetapahtuman suhteellisen riskin pienenemisend Abrysvo-
ryhmaéssé verrattuna lumeryhmén imevaisilld, jotka syntyivédt médréityn intervention saaneille raskaana
olleille henkildille. Primaarianalyysissa oli kaksi rinnakkain arvioitua ensisijaista tehon
pédtetapahtumaa: vaikea RSV-positiivinen ldédkérikdyntiin johtanut alahengitystieinfektio ja RSV-
positiivinen ladkarikdyntiin johtanut alahengitystieinfektio 90, 120, 150 tai 180 vuorokauden kuluessa
syntymasta.

Abrysvo-rokotteen saaneista raskaana olleista naisista 65 % oli valkoihoisia, 20 % tummaihoisia tai
afroamerikkalaisia ja 29 % latinalaisamerikkalaisia. [&n mediaani oli 29 vuotta (vaihteluvéli 16—

45 vuotta); 0,2 % tutkittavista oli alle 18-vuotiaita ja 4,3 % alle 20-vuotiaita. Rokotteen antohetkella
gestaatioidn mediaani oli 31 viikkoa ja 2 péivéd (vaihteluvéli 24 viikkoa ja 0 pdivda — 36 viikkoa ja

4 paividd). Lapsen syntyesséd gestaatioiin mediaani oli 39 viikkoa ja 1 péivé (vaihteluvili 27 viikkoa ja
3 paivad — 43 viikkoa ja 6 pdivaa).

Rokotteen teho on esitetty taulukoissa 2 ja 3.



Taulukko 2 Abrysvo-rokotteen teho RS-viruksen aiheuttaman vakavan, ladkarikiyntiin
johtavan alahengitystieinfektion ehkiisyssa aktiivisesti immunisoitujen iitien

vastasyntyneilli 6 kuukauden ikiiin saakka — Tutkimus 1

Ajanjakso Abrysvo Lumevalmiste Rokotteen teho (%)
Tapausten lkm Tapausten lkm (luottamusvili)®
N=3495 N=3480
90 vrk 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 vrk 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 vrk 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 vrk 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

a

99,5 %:n luottamusvéli 90 vuorokauden ajanjaksolla; 97,58 %:n luottamusvili sitd pidemmillé ajanjaksoilla

Taulukko 3 Abrysvo-rokotteen teho RS-viruksen aiheuttaman liddkirikayntiin johtavan
alahengitystieinfektion ehkiisyssi aktiivisesti immunisoitujen ditien

vastasyntyneilli 6 kuukauden ikiidin saakka — Tutkimus 1

Ajanjakso Abrysvo Lumevalmiste Rokotteen teho (%)
Tapausten lkm Tapausten lkm (luottamusvili)®
N =3495 N=3480
90 vrk 24 56 57,1 (14,7; 79,8)
120 vrk 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 vrk 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 vrk 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

a

99,5 %:n luottamusvéli 90 vuorokauden ajanjaksolla; 97,58 %:n luottamusvili sitd pidemmillé ajanjaksoilla

Post-hoc-analyysi tehtiin rokotteen tehosta raskausviikon mukaan. Rokotteen teho 180 péivan
kuluessa ilmenevén 14ddkarin hoitaman vaikean alahengitystieinfektion ehkdisyssé oli raskauden
alkuvaiheessa (24 — < 30 viikkoa) rokotetuilla naisilla 57,2 % (95 %:n luottamusvili 10,4; 80,9) ja
raskauden myohemmaissé vaiheessa soveltuvassa aikaikkunassa (30-36 viikkoa) rokotuksen saaneilla
naisilla 78,1 % (95 %:n luottamusvili 52,1; 91,2). Rokotteen teho 180 pdivan kuluessa ilmenevan
ladkédrin hoitaman alahengitystieinfektion ehkéisyssé oli raskauden alkuvaiheessa (24 — < 30 viikkoa)
rokotetuilla naisilla 30,9 % (95 %:n luottamusvili -14,4; 58,9) ja raskauden myohemméssa vaiheessa
soveltuvassa aikaikkunassa (30-36 viikkoa) rokotetuilla naisilla 62,4 % (95 %:n luottamusvali 41,6;

76,4).

60 vuotta tdyttineiden ja sitd vanhempien henkildiden aktiivinen immunisaatio

Tutkimus 2 oli vaiheen 3 satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu monikeskustutkimus,
jossa arvioitiin Abrysvo-valmisteen tehoa RS-viruksen aiheuttaman alahengitystieinfektion ehkédisyssa

60 vuotta tayttineilld ja sitd vanhemmilla henkil6illa.

RS-viruksen aiheuttaman alahengitystieinfektion mééritelmé oli RT-PCR-testilld vahvistettu RS-
viruksen aiheuttama sairaus, johon liittyy 7 vuorokauden kuluessa oireiden alkamisesta vahintaan
kaksi tai useampi tai kolme tai useampi seuraavista, pidempadn kuin yhden vuorokauden kestavisti
hengityselinoireista: alkanut tai voimistunut yské, hengityksen vinkuminen, limannousu,
hengenahdistus tai tihed hengitys (> 25 hengityskertaa/min tai hengityksen tihentyminen 15 % levossa

mitatusta ldhtotilanteesta).

Tutkittavat satunnaistettiin (1:1) saamaan Abrysvo-rokotetta (n = 18 487) tai lumevalmistetta

(n =18 479). Tutkittavat jaoteltiin idn mukaan 60—69-vuotiaisiin (63 %), 70—79-vuotiaisiin (32 %) ja
> 80-vuotiaisiin (5 %). Henkil6t, joilla oli vakaassa tilassa olevia kroonisia perussairauksia, soveltuivat
tutkimukseen ja tutkittavista 52 %:1la oli vahintéén yksi ennalta tiedossa oleva sairaus; 16 %:lla
tutkimukseen rekisterdidyisti oli vakaassa tilassa oleva krooninen sydén- tai keuhkosairaus, kuten
astma (9 %), keuhkoahtaumatauti (7 %) tai sydamen vajaatoiminta (2 %). Immuunipuutteiset henkil6t
eivit soveltuneet tutkimukseen.




Ensisijainen tavoite oli arvioida rokotteen tehoa ensimmaéisen RS-virukseen liittyvén
alahengitystieinfektioepisodin suhteellisen riskin pienenemisend Abrysvo-ryhméssd lumeryhméén
verrattuna ensimmadisen RS-viruskauden aikana.

Abrysvo-rokotetta saaneista tutkittavista 51 % oli miehié ja 80 % valkoihoisia, 12 % tummaihoisia tai
afroamerikkalaisia ja 42 % latinalaisamerikkalaisia. Tutkittavien i&n mediaani oli 67 vuotta
(vaihteluvali 59-95 vuotta).

Ensimmaisen RS-viruskauden lopussa tehty analyysi osoitti, ettd Abrysvo vahensi tilastollisesti
merkitsevisti RS-virukseen liittyvid alahengitystieinfektiotapauksia, joihin liittyy véhintdin kaksi tai
vahintdin kolme oiretta.

Tiedot rokotteen tehosta ensimmadisen RS-viruskauden pédttyessé (seuranta-ajan mediaani
7,4 kuukautta) on esitetty taulukossa 4.

Taulukko 4  Abrysvo-rokotteen teho RS-virusinfektion ehkiisyssi; aktiivinen immunisaatio
> 60-vuotiailla henkiléilli — Tutkimus 2

Tehon piidtetapahtuma Abrysvo Lumevalmiste | Rokotteen teho
(o)
(95 %:n
luottamusviili)
N n N n
Ensimmaéinen RS- Yhteensi 18 058 15 18 076 43 65,1 (35,9; 82,0)
virukseen liittyva Ik 60—69 vuotta | 11 305 10 11 351 25 60,0 (13,8; 82,9)
alahengitystieinfektio-  |Ikd 70—79 vuotta | 5 750 4 5742 12 66,7 (-10,0; 92,2)
episodi, > 2 oiretta® > 1 merkittdva 9377 8 9432 22 63,6 (15,2; 86,0)
perussairaus
Ensimmadinen RS- Yhteensd 18 058 2 18 076 18 88,9 (53,6; 98,7)
virukseen liittyva 1kd 60—69 vuotta | 11 305 2 11351 11 81,8 (16,7; 98,0)
alahengitystieinfektio-  |Ikd 70-79 vuotta | 5 750 0 5742 4 100 (-51,5; 100,0)
episodi, > 3 oiretta® > 1 merkittdva 9377 2 9432 11 81,8 (16,7; 98,0)
perussairaus

N = tutkittavien lukuméérd; n = tapausten lukuméara

@ Eksploratiivisessa analyysissd RSV-alaryhmissid A (Abrysvo n = 3, lumevalmiste n = 16) rokotteen teho oli
81,3 % (luottamusvili 34,5; 96,5); ja RSV-alaryhmissd B (Abrysvo n = 12, lumevalmiste n = 26) rokotteen
teho oli 53,8 % (luottamusvili 5,2; 78,8).

Eksploratiivisessa analyysissd RSV-alaryhmissd A (Abrysvo n = 1, lumevalmiste n = 5) rokotteen teho oli
80,0 % (luottamusvili 78,7; 99,6); ja RSV-alaryhmissd B (Abrysvo n = 1, lumevalmiste n = 12) rokotteen
teho oli 91,7 % (luottamusvili 43,7; 99,8).

Rokotteen tehosta idltddn 80 vuotta tdyttdneiden ja sitd vanhempien tutkittavien alaryhméssa

(995 tutkittavaa Abrysvo-ryhmassé ja 981 tutkittavaa lumeryhméssi) ei voitu tehdd paédtelmié, koska
kertyneiden tapausten kokonaismééra oli pieni (7 RS-viruksen aiheuttamaa
alahengitystieinfektiotapausta, joihin liittyi véhintdin kaksi oiretta, ja 3 RS-viruksen aiheuttamaa
alahengitystieinfektiotapausta, joihin liittyi véhintdén kolme oiretta).

Teho RS-virukseen liittyvdd alahengitystieinfektiota vastaan 60 vuotta téyttineilld ja sitd vanhemmilla
tutkittavilla kahden RS-viruskauden aikana

Kahden RS-viruskauden aikaisen seuranta-ajan mediaanin ollessa 16,4 kuukautta rokotteen teho niité
RS-viruksen aiheuttamia alahengitystieinfektioita vastaan, joihin liittyi vahintdédn kaksi oiretta, oli
58,8 % (95 %:n luottamusvili 43,0; 70,6, 54 tapausta Abrysvo-ryhméssé ja 131 tapausta
lumeryhmaéssé) ja niitd RS-viruksen aiheuttamia alahengitystieinfektioita vastaan, joihin liittyi
vahintdan kolme oiretta, se oli 81,5 % (95 %:n luottamusvili 63,3; 91,6, 10 tapausta Abrysvo-
ryhmaissd ja 54 tapausta lumeryhmissd). Rokotteen teho RSV-A-tyypin aiheuttamaa RS-virukseen
liittyvad alahengitystieinfektiota vastaan oli 66,3 % (95 %:n luottamusvili 47,2; 79,0) ja RSV-B-
tyypin aiheuttamaa RS-virukseen liittyvdad alahengitystieinfektiota vastaan 50,0 % (95 %:n
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luottamusvili 18,5; 70,0) tapauksissa, joihin liittyi vahintéén kaksi alahengitystieinfektion oiretta.
Rokotteen teho RSV-A-tyypin aiheuttamaa RS-virukseen liittyvéa alahengitystieinfektiota vastaan oli
80,6 % (95 %:n luottamusvili 52,9; 93,4) ja RSV-B-tyypin aiheuttamaa RS-virukseen liittyvaa
alahengitystieinfektiota vastaan 86,4 % (95 %:n luottamusvéli 54,6; 97,4) tapauksissa, joihin liittyi
vihintddn kolme alahengitystieinfektion oiretta.

I4n ja merkittdvan perussairauden mukaiset alaryhméaanalyysit rokotteen tehosta olivat kahden RS-
viruskauden aikana yhdenmukaiset ensimmaéisen RS-viruskauden lopun tehon kanssa, ja ne tukivat

rokotteen yhdenmukaista tehoa eri iké- ja riskiryhmissa.

Immunogeenisuus 18-59-vuotiailla henkilgilla

Tutkimus 3 oli vaiheen 3 satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu monikeskustutkimus,
jossa arvioitiin Abrysvo-valmisteen turvallisuutta ja immunogeenisuutta 18—59-vuotiailla henkil6illa,
joilla RS-viruksen aiheuttaman vaikean alahengitystieinfektion kehittymisen riskin katsottiin olevan
suuri. Tutkimukseen 3 otettiin mukaan henkilgiti, joilla oli kroonisia keuhkosairauksia (mukaan
lukien astma), sydén- ja verisuonisairauksia (pois lukien isoloitunut systolinen hypertensio) tai
munuais-, maksa- tai aineenvaihduntasairauksia (mukaan lukien diabetes ja kilpirauhasen
litkatoiminta/vajaatoiminta) tai neurologisia tai hematologisia sairauksia. Tutkittavat

satunnaistettiin (2:1) saamaan kerta-annos Abrysvo-valmistetta (n = 437) tai lumevalmistetta
(n=217).

Tutkimuksessa 3 Abrysvo-valmistetta saaneiden ja lumevalmistetta saaneiden tutkittavien
demografiset ominaisuudet olivat ién ja etnisyyden osalta samankaltaiset. Viisikymmentékolme
prosenttia (53 %) oli 18—49-vuotiaita ja 47 % oli 50-59-vuotiaita. Rokotetta saaneiden ja
lumevalmistetta saaneiden ryhmaét olivat samankaltaiset sen suhteen, ettd tutkittavilla oli vahintdan
yksi ennalta mééritetty sairaus; 53 %:1la oli > 1 krooninen keuhkosairaus, 8 %:1la > 1 sydén- ja
verisuonisairaus, 42 %:lla diabetes ja 31 %:1la > 1 muu sairaus (maksa- tai munuaissairaus tai
neurologinen tai hematologinen sairaus tai muu aineenvaihduntasairaus).

Rokotteen teho 18—59-vuotiailla henkil6illd on paételty vertaamalla immuunivasteita havaittuihin
immuunivasteisiin (immunobridging) tutkimuksessa 2, jossa rokotteen teho osoitettiin 60 vuotta
tayttaneilld ja sitd vanhemmilla henkil6illd. Suuren riskin ryhméan kuuluvat 18-59-vuotiaat henkilt
tayttivat vahintddn samanveroisuuden kriteerit (non-inferiority) vertailussa satunnaisesti valikoituun
immunogeenisuutta koskevaan alaryhméén (ulkoinen verrokkiryhmé), jossa oli mukana
tutkimukseen 2 osallistuneita > 60-vuotiaita henkilditd, mika todettiin RS-virusta neutraloivia
geometrisid keskitittereitd koskevan suhteen kaksitahoisen 95 %:n luottamusvilin alarajojen > 0,667
(1,5-kertainen samanveroisuuden marginaaliin ndhden) perusteella ja serovasteprosenttien eron
kaksitahoisen 95 %:n luottamusvilin alarajojen perusteella, jotka olivat RS-viruksen sekd A-tyypin
ettd B-tyypin osalta > —10 %.

Taulukko S  Mallin mukaan korjattujen RS-virusta neutraloivien geometristen keskititterien
vertailu 1 kuukauden kuluttua Abrysvo-rokotteen antamisesta: suuren riskin 18—
59-vuotiaat (tutkimus 3) vs. 60 vuotta tiyttineet ja siti vanhemmat (tutkimus 2)

Tutkimuksen 3 suuren | Tutkimuksen 2 > 60-vuotiaat | ANCOVA-vertailu
riskin 18-59-vuotiaat
RSV- n Korjattu n Korjattu Korjattu
alaryhmiit geometrinen geometrinen geometristen
keskititteri keskititteri (95 %:n| keskiarvojen suhde
95 %:n luottamusvili) 95 %:n
luottamusvili) luottamusvili)
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)
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Taulukko 6  RS-virusta neutraloivien titterien serovasteprosenttien vertailu 1 kuukauden
kuluttua Abrysvo-rokotteen antamisesta: suuren riskin 18-59-vuotiaat
(tutkimus 3) vs. 60 vuotta tiyttineet ja siti vanhemmat (tutkimus 2)

Tutkimuksen 3 suuren riskin | Tutkimuksen 2 > 60-vuotiaat Vertailu
18-59-vuotiaat
RSV- n/N (%) 95 %:n n/N (%) 95 %:n Ero
alaryhmiit luottamusvili luottamusvili (95 %:n
luottamusvili)
A 405/435 (93) 90,3; 95,3 359/408 (88) 84,4, 91,0 5,1(1,2;9,2)
B 408/437 (93) 90,6; 95,5 347/408 (85) 81,2; 88,4 8,3 (4,2;12,6)

Immunogeenisuus 18 vuotta taytidneilld ja sitd vanhemmilla immuunipuutteisilla henkiloilld

Tutkimus 4 (C3671023-tutkimuksen alatutkimus B) oli vaiheen 3 yksihaarainen, avoin
monikeskustutkimus, jossa arvioitiin Abrysvon turvallisuutta ja immunogeenisuutta 18 vuotta
tayttaneilld ja sitd vanhemmilla immuunipuutteisilla henkil6illd. Tutkittavilla oli anamneesissa
véhintddn kolme kuukautta ennen tutkimukseen ottamista tehty kiinteén elimen (munuaisen, maksan,
keuhkon tai sydédmen) siirto tai loppuvaiheen munuaissairaus, johon tutkittava sai hemodialyysihoitoa,
tai tulehduksellisia autoimmuunisairauksia, joihin tutkittava sai immuunivastetta aktiivisesti
muuntavaa hoitoa, tai pitkélle edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyopd, johon tutkittava sai
immuunivastetta aktiivisesti muuntavaa hoitoa. Tutkittavat saivat kaksi Abrysvo-annosta yhden
kuukauden vélein.

18 vuotta taytténeilld ja sitd vanhemmilla tutkittavilla, joilla oli immuunipuutosta aiheuttavia
sairauksia (n = 188), yksi Abrysvo-annos riitti tuottamaan voimakkaan, lahtétasoon ndhden noin 8—
9-kertaisen, RS-viruksen A- ja B-tyyppejé neutraloivan vasteen. Vaste ei voimistunut enempai, kun
toinen Abrysvo-annos annettiin yhden kuukauden kuluttua ensimmaéisestd annoksesta.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontinyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Abrysvo-
valmisteen kaytostd RS-viruksen aiheuttaman alahengitystieinfektion ehkéisemiseen 2 — < 18-
vuotiailla lapsilla (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytosté lapsilla).

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seké lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine

Trometamoli

Trometamolihydrokloridi

Sakkaroosi

Mannitoli (E421)

Polysorbaatti 80 (E433)
Natriumkloridi
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Kloorivetyhappo (pH:n sdétdon)
Liuotin

Injektionesteisiin kéytettivé vesi
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

4 vuotta

Avaamaton injektiopullo séilyy 5 vuorokautta 8—30 °C:n ladmpotilassa. Témén sédilyvyysajan padttyessa
Abrysvo on kéytettdva tai hivitettdvd. Ndma tiedot on tarkoitettu ohjeiksi terveydenhuollon

ammattilaisille vain tilapdisten ldampdtilavaihteluiden varalta.

Kiéyttokuntoon saattamisen jalkeen

Abrysvo pitdd antaa heti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen tai 4 tunnin kuluessa siité, jos valmistetta
on sdilytetty 15-30 °C:ssa. Ei saa jadtyé.

Kaytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 4 tuntia 15-30 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitad kayttdd vélittomasti. Jos sitd ei kéytetd vélittomasti,
kdytonaikaiset sédilytysajat ja kéyttod edeltévit séilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

6.4 Sailytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtyd. Havitettdva, jos pakkaus on jadtynyt.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Abrysvo-valmisteen antigeenit (kuiva-aine) sisiltiva injektiopullo ja livottimen siséltdva esitiytetty
ruisku

Kuiva-aine yhtd annosta varten injektiopullossa (tyypin 1 lasia tai vastaavaa), jossa on tulppa
(synteettistd bromobutyylikumia tai synteettistd klorobutyylikumia) ja irti napsautettava korkki.

Liuotin yhtd annosta varten esitdytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia), jossa on tulppa (synteettista
klorobutyylikumia) ja kérjessa korkki (synteettistd isopreenid / bromobutyylisekoitekumia).

Injektiopullon liitin

Abrysvo-valmisteen antigeenit (kuiva-aine) sisdltdva injektiopullo ja liuottimen sisdltdva injektiopullo

Kuiva-aine yhtd annosta varten injektiopullossa (tyypin 1 lasia tai vastaavaa), jossa on tulppa
(synteettistd bromobutyylikumia tai synteettistd klorobutyylikumia) ja irti napsautettava korkki.

Liuotin yhtd annosta varten injektiopullossa (tyypin 1 lasia tai vastaavaa), jossa on tulppa (synteettista
bromobutyylikumia) ja irti napsautettava korkki.
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Pakkauskoot

Pakkaus, jossa on 1 kuiva-ainetta sisdltdva injektiopullo (antigeenit), 1 liuotinta siséltdva esitdytetty
ruisku, 1 injektiopullon liitin sekd 1 neula tai ei neulaa (1 annoksen pakkaus).

Pakkaus, jossa on 5 kuiva-ainetta siséltdvéa injektiopulloa (antigeenit), 5 liuotinta siséltiavaa
esitdytettyd ruiskua, 5 injektiopullon liitinté seké 5 neulaa tai ei neuloja (5 annoksen pakkaus).
Pakkaus, jossa on 10 kuiva-ainetta siséltdvaa injektiopulloa (antigeenit), 10 liuotinta sisaltavaa
esitdytettyd ruiskua, 10 injektiopullon liitintd sekd 10 neulaa tai ei neuloja (10 annoksen pakkaus).
Pakkaus, jossa on 5 kuiva-ainetta siséltévaé injektiopulloa (antigeenit) ja 5 liuotinta siséltavéa
injektiopulloa (5 annoksen pakkaus).

Pakkaus, jossa on 10 kuiva-ainetta siséltdvaa injektiopulloa (antigeenit) ja 10 liuotinta sisdltavaa
injektiopulloa (10 annoksen pakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Abrysvo-valmisteen antigeenit (kuiva-aineen) sisiltdvén injektiopullon, livottimen sisiltivin
esitdytetyn ruiskun ja injektiopullon liittimen kéytto

Abrysvo on saatettava kdyttokuntoon ennen antoa lisdédmaélla liuottimen siséltidvén esitdytetyn ruiskun
koko siséltd injektiopullon liittimen avulla kuiva-aineen siséltdvédn injektiopulloon.

Abrysvo-rokote saatetaan kadyttokuntoon vain valmisteen mukana toimitetulla liuottimella.
Valmistautuminen pistoksen antamiseen
Abrysvo-valmisteen

antigeeneja sisaltivi
injektiopullo (kuiva-aine)

Abrysvo-valmisteen liuotinta siséltivi esitiytetty
ruisku

Injektiopullon
liitin

I

Ruiskun Luer lock -liitin Injektiopullon tulppa (josta on poistettu irti
korkki napsautettava korkki)

Vaihe 1. Kiinniti injektiopullon liitin

e Avaa injektiopullon liittimen pakkaus vetdmalld pakkauksen suojus irti ja poista
injektiopullosta irti napsautettava korkki.

o Pidi injektiopullon liitin pakkauksessaan, aseta liitin injektiopullon tulpan
keskikohdan piille ja kiinniti se painamalla kohtisuoraan alaspdin. Al paina
injektiopullon liitintd vinoon, koska vinossa oleva liitin voi vuotaa. Poista liittimen
pakkaus.
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Vaihe 2. Saata kuiva-ainekomponentti (antigeenit) kiiyttokuntoon Abrysvo-
rokotteen valmistamiseksi
o Pidi kaikissa ruiskun valmisteluvaiheissa kiinni ainoastaan ruiskun Luer
lock -liittimestd. Tdma estéd Luer lock -liittimen irtoamisen kéyton aikana.
o Kierrd ruiskun korkki irti ja kierra sitten ruisku kiinni injektiopullon liittimeen.
Lopeta kiertiminen, kun tunnet vastuksen.

e Injisoi ruiskun koko sisiltd injektiopulloon. Pidé ménté alas painettuna ja pydrittele
injektiopulloa varovasti, kunnes kuiva-aine on liuennut kokonaan. Ali ravista.

Vaihe 3. Vedi kiyttokuntoon saatettu rokote ruiskuun

o Kaiinni injektiopullo ylosalaisin ja vedé sen koko sisélto hitaasti ruiskuun siten,
ettd Abrysvo-annokseksi tulee 0,5 ml.

e Kierrd ruisku irti injektiopullon liittimesté.

o Kiinnité lihakseen annettavaan pistokseen soveltuva steriili neula ruiskuun.

Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas ja védriton liuos. Tarkista rokote ennen pistoksen antoa
silmamadraisesti, ettei siind ole suuria hiukkasia eikd varimuutoksia. Jos havaitset suuria hiukkasia tai
varimuutoksia, rokotetta ei saa kayttéa.

Abrysvo-valmisteen antigeenit (kuiva-aine) sisdltivéan injektiopullon ja liuottimen sisiltdvin
injektiopullon kiytto

Abrysvo-valmisteen antigeenit (kuiva-aineen) siséltédvén injektiopullon sisélto saatetaan kdyttokuntoon
vain Abrysvo-pakkauksen sisdltdmalla injektiopullon liuottimella.

Injektion annon valmistelu

1. Veda steriilid neulaa ja steriilid ruiskua kéyttdmalla livottimen siséltdvén injektiopullon koko
sisélto ruiskuun ja injisoi ruiskun koko sisélt6 kuiva-aineen sisiltdvain injektiopulloon.

2. Pyérittele injektiopulloa varovasti pydrivilli liikkeelld, kunnes kuiva-aine on liuennut tiysin. Al
ravista.

3. Veda kayttokuntoon saatetun rokotteen sisdltdvésti injektiopullosta 0,5 ml.

Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas ja variton liuos. Tarkista rokote ennen antoa silmamaérdisesti,
ettei siind ole suuria hiukkasia eikd varimuutoksia. Jos havaitset suuria hiukkasia tai varimuutoksia,
rokotetta ei saa kayttaa.

Havittiminen

Kéyttaméaton lddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1752/001 — 1 injektiopullo (antigeenit), 1 injektiopullon liitin, 1 esitdytetty ruisku (liuotin), 1
neula

EU/1/23/1752/002 — 1 injektiopullo (antigeenit), 1 injektiopullon liitin, 1 esitdytetty ruisku (liuotin)
EU/1/23/1752/003 — 5 injektiopulloa (antigeenit), 5 injektiopullon liitintd, 5 esitdytettyd ruiskua
(liuotin), 5 neulaa

EU/1/23/1752/004 — 5 injektiopulloa (antigeenit), 5 injektiopullon liitintd, 5 esitdytettyd ruiskua
(liuotin)

EU/1/23/1752/005 — 10 injektiopulloa (antigeenit), 10 injektiopullon liitintd, 10 esitdytettyd ruiskua
(liuotin), 10 neulaa

EU/1/23/1752/006 — 10 injektiopulloa (antigeenit), 10 injektiopullon liitinté, 10 esitdytettyd ruiskua
(liuotin)

EU/1/23/1752/007 — 5 injektiopulloa (antigeenit), 5 injektiopulloa (liuotin)

EU/1/23/1752/008 — 10 injektiopulloa (antigeenit), 10 injektiopulloa (liuotin)

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 23. elokuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tésté lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE II
BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN
VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Rd

Andover, MA 01810
Yhdysvallat

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park

Clondalkin, Dublin 22

Irlanti

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptiléddke.

. Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhin tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

e  Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médriaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepdivimadrat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisdltdvassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissi péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston

verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmaéinen méardaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontémisesta.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

e Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1déketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6éhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan laékeviraston pyynnosté
e kun riskinhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyo6ty-riskiprofiilin merkittdvaidn muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT —
KARTONKIKOTELO

1 INJEKTIOPULLO (KUIVA-AINE) JA 1 ESITAYTETTY RUISKU (LIUOTIN), JOKO
SISALTAA NEULAN TAI ILMAN NEULAA

5 INJEKTIOPULLOA (KUIVA-AINE) JA 5 ESITAYTETTYA RUISKUA (LIUOTIN), JOKO
SISALTAA NEULOJA TAI ILMAN NEULOJA

10 INJEKTIOPULLOA (KUIVA-AINE) JA 10 ESITAYTETTYA RUISKUA (LIUOTIN),
JOKO SISALTAA NEULOJA TAI ILMAN NEULOJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abrysvo injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
RSV-rokote (bivalentti, rekombinantti)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi annos (0,5 ml) sisdltda:
RSV-alaryhmi A:n stabiloitu prefuusio-F-antigeeni 60 mikrogrammaa
RSV-alaryhmai B:n stabiloitu prefuusio-F-antigeeni 60 mikrogrammaa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Trometamoli, trometamolihydrokloridi, sakkaroosi, mannitoli, polysorbaatti 80, natriumkloridi,
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

1 kuiva-ainetta sisdltdva injektiopullo (antigeenit)
1 livotinta siséltava esitdytetty ruisku

1 injektiopullon liitin

1 neula

1 kuiva-ainetta siséltédvé injektiopullo (antigeenit)
1 livotinta sisaltava esitdytetty ruisku
1 injektiopullon liitin

5 kuiva-ainetta siséltdvéd injektiopulloa (antigeenit)
5 liuotinta sisaltdvai esitdytettyd ruiskua

5 injektiopullon liitinta

5 neulaa

5 kuiva-ainetta sisaltavaa injektiopulloa (antigeenit)
5 liuotinta sisaltdvai esitdytettyd ruiskua

5 injektiopullon liitinta

10 kuiva-ainetta sisdltdvaa injektiopulloa (antigeenit)
10 liuotinta sisdltdvaa esitdytettyd ruiskua
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10 injektiopullon liitintd
10 neulaa

10 kuiva-ainetta sisdltdvaa injektiopulloa (antigeenit)
10 liuotinta sisdltédvad esitaytettyd ruiskua
10 injektiopullon liitintd

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen kayttokuntoon saattamisen jélkeen

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatyd. Havitettdava, jos pakkaus on jadtynyt.

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen: kdytd heti tai 4 tunnin kuluessa, jos valmistetta on sdilytetty 15—
30 °C:ssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1752/001 — 1 injektiopullo (antigeenit), 1 injektiopullon liitin, 1 esitdytetty ruisku (liuotin), 1
neula
EU/1/23/1752/002 — 1 injektiopullo (antigeenit), 1 injektiopullon liitin, 1 esitdytetty ruisku (liuotin)
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EU/1/23/1752/003 — 5 injektiopulloa (antigeenit), 5 injektiopullon liitintd, 5 esitdytettyd ruiskua
(liuotin), 5 neulaa

EU/1/23/1752/004 — 5 injektiopulloa (antigeenit), 5 injektiopullon liitintd, 5 esitdytettyd ruiskua
(liuotin)

EU/1/23/1752/005 — 10 injektiopulloa (antigeenit), 10 injektiopullon liitinté, 10 esitaytettyéd ruiskua
(liuotin), 10 neulaa

EU/1/23/1752/006 — 10 injektiopulloa (antigeenit), 10 injektiopullon liitintd, 10 esitdytettya ruiskua
(liuotin)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT —
KARTONKIKOTELO

5 INJEKTIOPULLOA (KUIVA-AINE) JA 5 INJEKTIOPULLOA (LIUOTIN)
10 INJEKTIOPULLOA (KUIVA-AINE) JA 10 INJEKTIOPULLOA (LIUOTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abrysvo injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
RSV-rokote (bivalentti, rekombinantti)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi annos (0,5 ml) sisdltda:
RSV-alaryhmi A:n stabiloitu prefuusio-F-antigeeni 60 mikrogrammaa
RSV-alaryhmi B:n stabiloitu prefuusio-F-antigeeni 60 mikrogrammaa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Trometamoli, trometamolihydrokloridi, sakkaroosi, mannitoli, polysorbaatti 80, natriumkloridi,
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

5 kuiva-ainetta siséltdvad injektiopulloa (antigeenit)
5 liuotinta sisaltdvai injektiopulloa

10 kuiva-ainetta sisdltdvaa injektiopulloa (antigeenit)
10 liuotinta sisdltdvaa injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen kayttokuntoon saattamisen jélkeen

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Havitettdava, jos pakkaus on jadtynyt.

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen: kdytd heti tai 4 tunnin kuluessa, jos valmistetta on séilytetty 15—
30 °C:ssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1752/007 — S injektiopulloa (antigeenit), 5 injektiopulloa (liuotin)
EU/1/23/1752/008 — 10 injektiopulloa (antigeenit), 10 injektiopulloa (liuotin)

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI (KUIVA-AINE)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abrysvo antigeenit

1.m.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU (LIUOTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Abrysvo liuotin

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

27



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO (LIUOTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Abrysvo liuotin

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Abrysvo injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
RSV-rokote (bivalentti, rekombinantti)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tita rokotetta, sillii se siséltia

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abrysvo on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettévéd, ennen kuin sinulle annetaan Abrysvo-valmistetta
Miten Abrysvo-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abrysvo-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Abrysvo on ja mihin siti kdytetiin

Abrysvo on RS-viruksen (respiratory syncytial virus, RSV) aiheuttaman keuhkoinfektion
(hengitystieinfektion) ehkdisyyn tarkoitettu rokote. Abrysvo-valmistetta annetaan

. raskaana oleville naisille suojaamaan heille syntyvii lapsia syntymaistd alkaen 6 kuukauden
ikdén asti

tai

. 18 vuotta taytténeille ja sitd vanhemmille henkil6ille.

RS-virus (respiratory syncytial virus, RSV) on yleinen virus, joka useimmissa tapauksissa aiheuttaa
lievid nuhakuumeen kaltaisia oireita, kuten kurkkukipua, yskaa tai nenédn tukkoisuutta. RS-virus voi
kuitenkin aiheuttaa imevéisikéisille vakavia keuhko-ongelmia. [&kkailld aikuisilla ja kroonisia
sairauksia sairastavilla henkil6illd RS-virus voi pahentaa sairauksia, kuten keuhkoahtaumatautia ja
syddmen vajaatoimintaa. Vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita sairaalahoitoa, ja joissakin tapauksissa
seurauksena voi olla kuolema.

Miten Abrysvo toimii

Tadmai rokote auttaa immuunijérjestelmaé (elimiston luontaista puolustusjérjestelmid) tuottamaan
vasta-aineita (veressi olevia aineita, joiden avulla elimisto torjuu infektioita), jotka suojaavat RS-
viruksen aiheuttamalta keuhkoinfektiolta. Raskaana olevan henkilon (joka on rokotettu
raskausviikkojen 24-36 aikana) elimistOstd nima vasta-aineet siirtyvét sikion elimistdon istukan
kautta ennen synnytystd. Tdma suojaa imevéisté silloin, kun RS-viruksen riski on suurin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Abrysvo-valmistetta

Abrysvo-valmistetta ei saa antaa

e jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai tdimén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan téta
rokotetta

e jos olet saanut vaikean allergisen reaktion tai jos sinulla on ollut hengitysvaikeuksia minka
tahansa muun rokotteen pistdmisen jdlkeen tai saatuasi aiemmin Abrysvo-valmistetta.

e jos rokotus saa sinut tuntemaan olosi hermostuneeksi tai jos olet aiemmin pydrtynyt jonkin
pistoksen jilkeen; pydrtyminen on mahdollista ennen mité tahansa pistosta tai mink& tahansa
pistoksen jdlkeen.

e jos sinulla on infektio, johon liittyy korkea kuume. Tdssa tapauksessa rokotusta siirretdan
myOhemmaksi. Rokotusta ei tarvitse siirtdi lievan infektion, kuten nuhakuumeen, vuoksi;
keskustele kuitenkin ensin l4édkarin kanssa.

e jos sinulla on verenvuotohdiridité tai saat helposti mustelmia.

e jos immuunipuolustusjérjestelmaisi toiminta on heikentynyt; se voi estdi sinua saamasta taytta
hyotyd Abrysvo-rokotteesta.

e jos olet alle 24. viikolla raskaana.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma), keskustele ladkérin,
apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Abrysvo-rokotus.

Kuten kaikki rokotteet, Abrysvo ei vilttamaétta suojaa tdysin kaikkia rokotettavia.

Lapset ja nuoret
Abrysvo-valmistetta ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille, paitsi raskausaikana (ks.
kohta ”Raskaus” jéljempénd).

Muut ladikevalmisteet ja Abrysvo
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita tai jos sinulle on dskettdin annettu jokin muu rokote.

Abrysvo voidaan antaa samaan aikaan influenssarokotteen tai koronavirusrokotteen (COVID-19-
rokotteen) kanssa. Abrysvo-rokotteen ja jaykkékouristus-kurkkumaéti-hinkuyska -rokotteen ottamisen
vilille suositellaan vdhintdén 2 viikkoa.

Raskaus ja imetys

Raskaana oleville henkil6ille voidaan antaa tdmé rokote toisen raskauskolmanneksen lopulla tai
kolmannella raskauskolmanneksella (viikoilla 24—36). Kysy laakérilta tai sairaanhoitajalta neuvoa
ennen tdmén rokotteen ottamista, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Abrysvo ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéyttéa koneita.

Abrysvo sisiltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Abrysvo sisiltii polysorbaatti 80:ta

Yksi annos Abrysvo-valmistetta siséltdd 0,08 mg polysorbaatti 80:td. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta lddkarille.

3. Miten Abrysvo-valmistetta annetaan

Sinulle annetaan 0,5 ml yhtené pistoksena olkavarren lihakseen.

Jos sinulla on kysymyksid Abrysvo-valmisteen kaytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat haittavaikutukset

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyé enintddn yhdelld ihmiselld 10 000:sta)

e vaikeat allergiset reaktiot: vaikean allergisen reaktion merkkeja ovat esim. kasvojen, huulten,
kielen tai kurkun turpoaminen, hengitys- tai nielemisvaikeudet ja huimaus. Ks. myos kohta 2.

e  Guillain-Barrén oireyhtyma (neurologinen sairaus, joka alkaa useimmiten raajojen pistelyna ja
heikkoutena, ja voi edetd kehon osittaiseen tai tdydelliseen halvaantumiseen asti).

Kerro heti 1d4kdrille, jos havaitset merkkejd ndistd vakavista haittavaikutuksista.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu raskaana olevilla henkiloilli
Hyvin yleiset (voivat esiintyd yli yhdelld ihmiselld 10:std)

. pistoskohdan kipu

. padnsarky

° lihaskipu

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10:st4)
. pistoskohdan punoitus
. pistoskohdan turvotus.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintidén yhdelld ihmiselld 1 000:sta)

. allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai nokkosihottuma

. turvonneet imusolmukkeet (lymfadenopatia).

Rokotetuille dideille syntyneilld vauvoilla ei ole raportoitu haittavaikutuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu 18 vuotta tiyttineilli ja siti vanhemmilla henkiloilli

Hyvin yleiset (voivat esiintyd yli yhdelld ihmiselld 10:std)

. vasymys

. padnsirky

. pistoskohdan kipu

° lihaskipu.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10:st4)
. nivelsarky

. pistoskohdan punoitus

. pistoskohdan turvotus.

Melko harvinaiset (voivat esiintyé enintéén yhdelld ihmiselld 100:sta)
. kuume.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld ihmiselld 1 000:sta)

. allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai nokkosihottuma
. turvonneet imusolmukkeet (lymfadenopatia)

. mustelmat pistoskohdassa (hematooma)

. kutina pistoskohdassa.
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Hyvin harvinaiset (voivat esiintyé enintéén yhdelld ihmiselld 10 000:sta)
. vaikeat allergiset reaktiot, ks. edelld Vakavat haittavaikutukset
. Guillain—Barrén oireyhtyma, ks. edelld Vakavat haittavaikutukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkildokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Abrysvo-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi l4dkettd kartonkikotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatyd. Havitettdva, jos pakkaus on jadtynyt.

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen Abrysvo pitéé antaa heti tai 4 tunnin kuluessa, jos valmistetta on
sailytetty 15-30 °C:ssa. Ei saa jaatya.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Miti Abrysvo sisiltii

Vaikuttavat aineet ovat:

RSV-alaryhmi A:n stabiloitu prefuusio-F-antigeeni'> 60 mikrogrammaa
RSV-alaryhméi B:n stabiloitu prefuusio-F-antigeeni'? 60 mikrogrammaa
(RSV-antigeenit)

! glykoproteiini F, joka on stabiloitu fuusioitumista edeltiviin konformaatioon
?tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Muut aineet ovat:
Kuiva-aine
e trometamoli

e trometamolihydrokloridi
e sakkaroosi
e mannitoli (E421)
e polysorbaatti 80 (E433)
e natriumkloridi
e kloorivetyhappo

Liuotin

e injektionesteisiin kéytettdvi vesi
Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Abrysvo-valmisteeseen sisdltyy

e lasisessa injektiopullossa oleva valkoinen kuiva-aine

e csitiytetyssd ruiskussa tai injektiopullossa oleva liuotin kuiva-aineen liuottamiseen
Kun kuiva-aine on liuennut livottimeen, liuos on kirkasta ja véritonta.
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Abrysvo on saatavissa

o Pakkauksessa, jossa on 1 kuiva-ainetta siséltdva injektiopullo, 1 liuotinta siséltdva esitiaytetty
ruisku, 1 injektiopullon liitin, 1 neula tai ei neulaa (1 annoksen pakkaus).

e Pakkauksessa, jossa on 5 kuiva-ainetta siséltdvad injektiopulloa, 5 liuotinta sisaltdvaa
esitdytettya ruiskua, 5 injektiopullon liitinté, 5 neulaa tai ei neuloja (5 annoksen pakkaus).

e Pakkauksessa, jossa on 10 kuiva-ainetta siséltédvié injektiopulloa, 10 liuotinta siséltdvad
esitdytettyd ruiskua, 10 injektiopullon liitintd, 10 neulaa tai ei neuloja (10 annoksen pakkaus).

o Pakkauksessa, jossa on 5 kuiva-ainetta siséltavaa injektiopulloa ja 5 liuotinta sisédltdvaa
injektiopulloa (5 annoksen pakkaus).

e Pakkauksessa, jossa on 10 kuiva-ainetta sisdltdvid injektiopulloa ja 10 liuotinta sisiltdvad
injektiopulloa (10 annoksen pakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

Irlanti

Lisédtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

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

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

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 37 00
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +454420 11 00 Tel: + 356 21344610
Deutschland Nederland

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel: +372 666 7500

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

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H

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

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

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

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

Slovenija

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

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

Tédma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Jaljitettavyys

Biologisten ldékevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Anto

Abrysvo on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen.

Avaamaton injektiopullo séilyy 5 vuorokautta 8 °C — 30 °C:n ldmpétilassa. Tdmaén sdilyvyysajan
paittyessd Abrysvo on kéytettdva tai hdvitettdva. Nama tiedot on tarkoitettu ohjeiksi terveydenhuollon

ammattilaisille vain tilapdisten lampdtilavaihteluiden varalta.

Kaéyttokuntoon saatetun rokotteen séilytys

Abrysvo pitdd kayttda heti kiyttokuntoon saattamisen jélkeen tai 4 tunnin kuluessa siitd. Sdilyté
kéayttokuntoon saatettu rokote 15 — 30 °C:ssa. Kéyttokuntoon saatettu rokote ei saa jéétyé.

Kaytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 4 tuntia 15 — 30 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttdd valittomasti. Jos sité ei kdytetd vélittomasti,

kaytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltavit sailytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Valmistautuminen pistoksen antamiseen

Abrysvo-valmisteen antigeenit (kuiva-aineen) sisdltdvin injektiopullon, liuottimen sisdltivin
esitdytetyn ruiskun ja injektiopullon liittimen kdytto

Kuiva-aineen saa saattaa kdyttokuntoon vain valmisteen mukana toimitetun esitdytetyn ruiskun
sisdltimalla liuoksella kayttamalld injektiopullon liitint.

Abrysvo-valmisteen

Abrysvo-valmisteen liuotinta sisaltivi esitiytetty . A Injektiopullon
. antigeeneja sisaltivi e
ruisku e . . liitin
injektiopullo (kuiva-aine)
Ruiskun Luer lock -liitin Injektiopullon tulppa (josta on poistettu irti

korkki napsautettava korkki)

Vaihe 1. Kiinniti injektiopullon liitin

e Avaa injektiopullon liittimen pakkaus vetimaélld pakkauksen suojus irti ja poista
injektiopullosta irti napsautettava korkki.

o Pidé injektiopullon liitin pakkauksessaan, aseta liitin injektiopullon tulpan
keskikohdan piille ja kiinniti se painamalla kohtisuoraan alaspdin. Al paina
injektiopullon liitintd vinoon, koska vinossa oleva liitin voi vuotaa. Poista liittimen
pakkaus.
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Vaihe 2. Saata kuiva-ainekomponentti (antigeenit) kiiyttokuntoon Abrysvo-
rokotteen valmistamiseksi
o Pidi kaikissa ruiskun valmisteluvaiheissa kiinni ainoastaan ruiskun Luer
lock -liittimestd. Tdma estéd Luer lock -liittimen irtoamisen kéyton aikana.
o Kierré ruiskun korkki irti ja kierra sitten ruisku kiinni injektiopullon liittimeen.
Lopeta kiertiminen, kun tunnet vastuksen.

e Injisoi ruiskun koko sisilto injektiopulloon. Pidé ménté alas painettuna ja pydrittele
injektiopulloa varovasti, kunnes kuiva-aine on liuennut kokonaan. Ali ravista.

Vaihe 3. Vedi kayttokuntoon saatettu rokote ruiskuun

o Kaiinni injektiopullo ylosalaisin ja vedé sen koko sisélto hitaasti ruiskuun siten,
ettd Abrysvo-annokseksi tulee 0,5 ml.

e Kierrd ruisku irti injektiopullon liittimesté.

o Kiinnité lihakseen annettavaan pistokseen soveltuva steriili neula ruiskuun.

Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas ja vériton liuos. Tarkista rokote ennen antoa silmédméaérdisesti,
ettei siind ole suuria hiukkasia eikd varimuutoksia. Jos havaitset suuria hiukkasia tai varimuutoksia,
rokotetta ei saa kiyttaa.

Abrysvo-valmisteen antigeenit (kuiva-aineen) sisdltdvin injektiopullon ja liuottimen sisdltdvin
injektiopullon kdiytté

Kuiva-aineen saa saattaa kéyttokuntoon vain valmisteen mukana toimitetun injektiopullon liuottimella.

1. Veda steriilid neulaa ja steriilid ruiskua kéyttdmalla livottimen siséltdvén injektiopullon koko
sisélto ruiskuun ja injisoi ruiskun koko sisélt6 kuiva-aineen sisiltdvain injektiopulloon.

2. Pyérittele injektiopulloa varovasti pyérivilli liikkeelld, kunnes kuiva-aine on liuennut tiysin. Ali
ravista.

3. Vedai kayttokuntoon saatetun rokotteen siséltdvésta injektiopullosta 0,5 ml.

Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas ja vériton liuos. Tarkista rokote ennen antoa silmédmééréisesti,
ettei siind ole suuria hiukkasia eikd varimuutoksia. Jos havaitset suuria hiukkasia tai varimuutoksia,
rokotetta ei saa kayttaa.

Havittiminen

Kayttaméaton lddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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