I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatdst. A mellékhatasok jelentésének maddjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.

1. AGYOGYSZERNEVE
Arexvy por és szuszpenzio szuszpenzios injekciohoz
Respiratory syncytial virus (RSV) elleni vakcina (rekombinéns, adjuvalt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az elkészitést kovetden egy adag (0,5 ml) tartalma:
RSVPreF3! antigén*? 120 mikrogramm

! Respiratory syncytial virus-rekombinans F-glikoprotein prefuzios konformacioban
stabilizalva = RSVPreF3
2 kinai horesog petefészeksejtekben rekombinans DNS-technologiaval eldallitott RSVPreF3
3 ASO1g-vel adjuvalt, amely az alabbi 6sszetevOket tartalmazza:
Quillaja saponaria Molina, 21-es frakcio (QS-21) ndvényi kivonat
25 mikrogramm
Salmonella minnesota-bol szarmazoé 3-O-dezacil-4’-monofoszforil lipid A (MPL)
25 mikrogramm

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és szuszpenzio szuszpenzids injekciohoz.

Fehér szinii por.

Opalos, szintelen vagy halvany barna szinii szuszpenzio.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Arexvy aktiv immunizalasra javallott a respiratory syncytial virus altal okozott alsé 1éguti betegség

megeldzésére:

° 60 éves és annal idésebb felndtteknél,

o az RSV altal okozott betegség kialakulasa szempontjabodl fokozottan veszélyeztetett 50-59 éves
felndtteknél.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az Arexvy-t egyszeri 0,5 ml-es dozisban kell beadni.

Az tjraoltas (ujabb dozis beadésa) sziikségességét nem igazoltak (1asd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok



Az Arexvy biztonsagossagat €s hatdsossagat gyermekek és serdiil6k esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarélag intramuscularisan alkalmazhatd, a preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.
A gyogyszer alkalmazas el6tti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Nyomonkdvethetség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Immunizalas el6tt

Megfelelo orvosi ellatasnak és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia a véddoltas beadasat
kdvetden ritkan jelentkezd anafilaxias reakcio kezelésére.

Az oltast el kell halasztani akut, stilyos, lazas betegségben szenvedd egyének esetében. Kisebb
fert6zés, példaul megfazas miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Hasonldan a tobbi véddoltashoz, nem feltétleniil minden oltottndl alakul ki védettséget jelentd
immunvalasz.

Az oltas beadasaval 6sszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiikk vazovagalis reakciok
(ajulés), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak eld. Fontos

ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkeriilése érdekében.

Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A vakcinat nem szabad intravascularisan vagy intradermalisan beadni. Az Arexvy subcutan
alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre adatok.

Mas, intramuscularisan alkalmazando oltasokhoz hasonldan a Arexvy is koriiltekintéssel
alkalmazandé thrombocytopeniaban vagy barmilyen véralvadasi zavarban szenvedd személyeknél,

mert naluk az intramuscularis beadast kovetden vérzés fordulhat el6.

Szisztémas immunszuppressziv gyogyszerek, immunhianyos allapot

Immunkompromittalt személyekre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre az Arexvy-vel kapcsolatos
biztonsagossagi és immunogenitasi adatok. Immunszuppressziv kezelésben részesiilo, illetve
immunhidnyos betegek csokkent immunvalaszt adhatnak az Arexvy-re.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.



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

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Alkalmazasa mas vakcinakkal egyidejuleg

Az Arexvy beadhat6 egyidejiileg COVID-19 mRNS vakcinaval, konjugalt pneumococcus vakcinaval,
herpes zoster vakcindval (rekombinans, adjuvans) vagy inaktivalt szezondlis influenzavakcinaval
(standard dozist, nem adjuvalt; magas dozist, nem adjuvalt; vagy standard dézisu, adjuvalt).

Amennyiben az Arexvy egy masik injektalhat6é vakcinaval egyidejiileg adjak be, a vakcindkat mindig
kiilonboz6 testtajon kell beadni.

Az Arexvy és a fent felsoroltakon kiviil egyéb vakcinak egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az Arexvy terhes n6knél torténd alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre adatok. Egy klinikai
vizsgalatban 3557 terhes ndnek adtak be nem adjuvalt RSVPreF3 vizsgalati vakcinat, és ezt kovetéen
a korasziilések szamanak novekedését figyelték meg a placebohoz képest. Jelenleg nem vonhato le
kovetkeztetés a nem adjuvalt RSVPreF3 alkalmazasa és a korasziilés kozotti ok-okozati
Osszefiiggésrol. Arexvy-vel vagy nem adjuvalt RSVPreF3 vizsgalati vakcinaval allatokkal végzett
vizsgalatok eredményei nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a fejlodési és reprodukcios
toxicitas tekintetében (1asd 5.3 pont). Az Arexvy alkalmazasa terhesség alatt nem javasolt.

Szoptatas

Az Arexvy vakcinanak a human anyatejbe vagy allatok tejébe torténo kivalasztddasaval kapcsolatban
nem allnak rendelkezésre adatok. Az Arexvy alkalmazasa szoptatdé anyaknal nem javasolt.

Termékenység

Az Arexvy human termékenységre kifejtett hatdsarol nem allnak rendelkezésre adatok. Arexvy-vel
vagy nem adjuvalt RSVPreF3 vizsgalati vakcinaval allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak
direkt vagy indirekt karos hatasokat a reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

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

Az Arexvy gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolod hatasait
nem vizsgaltak.

Az Arexvy kismértékben befolyasolhatja a gépjarmtvezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket. A 4.8 ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™ pontban emlitett hatasok némelyike (pl.
faradtsag) atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az 1. tablazatban ismertetett biztonsagi profil két placebokontrollos, I11. fazisa, (Eurépaban, Eszak-
Amerikaban, Azsidban ¢s a déli féltekén végzett) a 60 éves és annal id6sebb felndttek, valamint



50-59 éves felnéttek bevonasaval végzett klinikai vizsgalat, valamint a forgalomba hozatalt koveto
jelentések Osszesitett adatainak elemzésén alapul.

A 60 éves és annal iddsebb résztvevoknél (tobb mint 12 000 felndtt egy dozis Arexvy vakcinat, €s
tébb mint 12 000 felnétt placebdt kapott, koriilbeliil 12 honapos utankovetési idoszakkal) a
leggyakrabban jelentett mellékhatdsok a kovetkezOk voltak: f4jdalom az injekcid beadasanak helyén
(61%), faradtsag (34%), izomfajdalom (29%), fejtajas (28%) és iziileti fajdalom (18%). Ezek a
mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozepes intenzitastiak voltak, és az oltast koveté néhadny napon
beliil megsziintek.

Az egyéb mellékhatasok tobbsége a ,,nem gyakori” kategoriaba tartozott és a vizsgalati csoportok
kozott hasonlo aranyban jelentkezett.

A vizsgalatban részt vevo 50-59 éves személyeknél (769 személy, koztiik az a 386 személy is, akik
olyan eldre meghatarozott, stabil, kronikus betegségekben szenvedtek, amelyek novelik az RSV altal
okozott betegség kialakulasanak kockazatat) az injekci6 beaddsanak helyén jelentkez6 fajdalom
(76%), faradtsag (40%), myalgia (36%), fejfajas (32%) ¢és arthralgia (23%) gyakrabban fordult eld,
mint az ugyanabban a vizsgalatban részt vevo 60 éves és annal id6sebb személyeknél (381 személy).
Ezeknek az eseményeknek az id6tartama és sulyossaga azonban hasonld volt a vizsgalatba bevont
korcsoportokban.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a mellékhatasok MedDRA-szervrendszeri kategoriak és eléfordulasi
gyakorisagok szerint csoportositva keriilnek felsorolasra.

Nagyon gyakori (= 1/10)

Gyakori (>1/100 - < 1/10)

Nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100)

Ritka (> 1/10 000 - < 1/1000)

Nagyon ritka (< 1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithatdo meg)

Az 1. tablazatban szerepl6 mellékhatasokat a klinikai vizsgalatok soran észlelték, valamint az Arexvy
vilagszerte torténd forgalomba hozatalat kovetd spontan jelenésekbdl szarmaznak.



1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri kategdria Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri . .
betegségek és tiinetek Nem gyakori lymphadenopathia
Immunrendszeri betegségek és . tulérzékenységi reakciok
tiinetek Nem gyakori (példaul kiiités)
Nagyon gyakori fejfajas
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka Guillain—Barré-szindroma
Emesztorendﬁzerl betegscgek & Nem gyakori hanyinger, hasi fajdalom, hanyéas
tiinetek
A csont- és izomrendszer, valamint Naevon evakori mvaleia. arthraleia
a kotoszovet betegségei és tiinetei gyon gy yalgla, &
fajdalom az injekcioé beadasanak
Nagyon gyakori helyén, erythema az injekcio
beadéasi helyén, faradtsagérzeés
Gvakori duzzanat az injekcio beadasi
, y helyén, 14z, hidegrazés
Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépo reakciok viszketés az injekcio beadasi
Nem gyakori helyén
fajdalom, rossz kozérzet
Nem ismert necrosis az 1n]e’k(1:10 beadasi
helyén

'Spontéan bejelentésbdl szarmazo mellékhatas.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Egy 65 éves és idOsebb egyének bevonasaval végzett, forgalomba hozatalt kovetd amerikai (US)
megfigyeléses vizsgalatban az Arexvy-val torténd oltast kovetd 42 napban a Guillain—Barré-szindroma
fokozott kockazatat figyelték meg (becslések szerint 7 tobbleteset egymillié beadott dozisra vetitve).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgélatok soran nem szamoltak be tiiladagolasrol.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok


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

Farmakoterapias csoport: vakcinak, egyéb viralis vakcinak, ATC kéod: JO7BX05.

Hatasmechanizmus

Az RSV-specifikus antigén, a prefizios konformécioban 1év F-protein adjuvéans rendszerrel (ASO1g)
val6 kombinalasaval az Arexvy-t arra tervezték, hogy fokozza az antigénspecifikus sejtes
immunvalaszt és a neutralizaldantitest-valaszt az RSV ellen korabbrol fennallé immunitassal
rendelkez6 személyek esetében. Az adjuvans ASO1g serkenti a vakcina eredetii antigéneket hordozo
antigénprezentalo sejtek felhalmozodasat és aktivalodasat az elvezetd nyirokcsomoban, ami pedig
RSVPreF3-specifikus CD4+ T-sejtek termelddéséhez vezet.

Hatésossag

Az RSV okozta also 1éguti megbetegedések elleni hatasossagot 60 éves és annal idésebb felnotteknél,
egy III. fazisu, randomizalt, placebokontrollos, megfigyel6 szamara titkositott besorolasu klinikai
vizsgalatban értékelték legfeljebb 3 RSV-szezonon at, amelyet az északi és a déli félteke

17 orszagaban végeztek.

A hatasossagi elemzés elsddleges populacidja (az in. modositott expozicids csoport) azokat a 60 éves
¢és annal iddsebb felndtteket foglalta magaban, akik 1 adag Arexvy-t vagy placebot kaptak, és akiknél
nem jelentettek igazoltan RSV altal okozott akut 1éguti megbetegedést az oltast kdvetd 15. nap el6tt.

Osszesen 24 960 részvevot randomizaltak egyenld aranyban 1 adag Arexvy-t (N = 12 466) vagy
placebot (N = 12 494) kap6 csoportba az elsé szezon alatt. A masodik szezon eldtt azokat a
résztvevoket, akik az els6 szezonban Arexvy-t kaptak, Gijra randomizaltak placebot (N =4991), vagy
egy masodik adag Arexvy-t (N = 4966) kapd csoportokba. Azok a résztvevok, akik az elsé szezon
el6tt placebot kaptak, egy masodik adag placebot kaptak a masodik szezon eldtt. A résztvevoket a
harmadik RSV-szezon végéig kovették (az utankdvetési idé medianja 30,6 honap volt).

A résztvevok median életkora 69 év volt (tartomany: 59-102 év), kb. 74%-uk volt 65 év feletti, kb.
44%-uk volt 70 év feletti, és kb. 8%-uk volt 80 év feletti. Kb. 52%-uk volt nd.

Kiinduléaskor a résztvevok 39,3%-anak volt legalabb egy relevans tarsbetegsége; a résztvevok
19,7%-anak volt valamilyen cardiorespiratoricus betegsége (COPD, asthma, valamilyen kronikus
1égzbszervi/tiidobetegség vagy kronikus szivelégtelenség), és a résztvevok 25,8%-anak volt endokrin-
metabolikus betegsége (diabetes, elorehaladott maj- vagy vesebetegség).

Az igazolt RSV-eseteket orrgaratkenetbol végzett kvantitativ reverz transzkripcids polimeraz
lancreakcioval (QRT-PCR) hataroztdk meg.

Az also 1éguti betegséget a kdvetkezo kritériumok alapjan hataroztak meg: a résztvevének legalabb

2 alsé 1éguti tiinetet/jelet kellett tapasztalnia, beleértve legalabb egy 24 oran keresztiil fennallé also
l1éguti jelet vagy legaldbb harom 24 6ran keresztiil fennallo als6 1égiti tiinetet. Az also léguti tiinetek
kozé tartoztak: ujonnan jelentkezd vagy fokozodd kopettermelddés, Gijonnan jelentkezé vagy
sulyosbodd kohogés, Gjonnan jelentkezd vagy sulyosbodd nehézlégzés (1égszomj). Az also 1éguti jelek
koz¢ tartoztak: Gjonnan jelentkezd vagy sulyosbod¢ zihalas, szortyzorejek, 1égzésszam

> 20 leégzés/perc, alacsony vagy csokkent oxigénszaturacio (O»-szaturacio < 95%, vagy < 90%, ha a
kiindulasi érték < 95%), vagy oxigénpdtlas sziikségessége.

Hatasossdg az RSV okozta also léguti betegség ellen az elsé RSV-szezonban (megerdsitd elemzés)

Az elsddleges célkitlizés a hatasossag bizonyitasa volt igazoltan RSV A és/vagy B altal okozott also
léguti betegség elso epizodjanak megeldzésében az els6 RSV-szezonban.

A vakcina hatasossagat 6sszességében ¢€s alcsoportonként a 2. tablazat mutatja be.



A 60 éves és annal idosebb résztvevoknél a hatasossag a placebdval dsszehasonlitva 82,6%
(96,95%-0s konfidenciaintervallum 57,9% és 94,1% kozott) volt az oltast kdvetd 15. nap utan fellépett
elsd RSV okozta also 1éguti betegség megel6zésében. A vakcina az RSV altal okozott also 1éguti
betegség elleni hatasossagat a median 6,7 honapos kovetési idoszak alatt mindvégig megfigyelték. A
vakcina hatasossaga az RSV A, illetve az RSV B altal okozott als6 1éguti betegségek ellen 84,6%
(95%-0s CI [32,1; 98,3]), illetve 80,9% (95%-o0s CI [49,4; 94,3]) volt.

2. tablazat: Hatasossagi elemzés az elsé6 RSV-szezonban (meger6sité elemzés): Az elsé6 RSV
okozta alsé légiti betegség eléfordulasa, 6sszesitve, korcsoportonként és tarsbhetegség-
alcsoportonként (modositott expozicios csoport)

Arexvy Placebo
Al t
csopor Incidencia Incidencia Hatasossag (%)
rata/1000 rata/1000
N n betegév N n betegév Ccn?

Osszesen 12466 | 7 1,0 12494 | 40 5,8 82,6 (57,9; 94,1)
(= 60 évesek)®

60—69 évesek | 6963 4 1,0 6979 | 21 5,5 81,0 (43,6; 95,3)

70-79 évesek | 4487 1 0,4 4487 | 16 6,5 93,8 (60,2; 99,9)
Legalabb 4937 1 0,4 4861 18 6,6 94,6 (65,9; 99,9)
1 relevans
tarsbetegségh
en szenvedd
résztvevok

*CI = konfidenciaintervallum (96,95% az Osszesitésnél (> 60 éves) €s 95% az 0sszes alcsoport-
elemzésnél). A vakcina hatdsossagara vonatkozo kétoldalas pontos konfidenciaintervallum a Poisson-
modell alapjan, korcsoportok és régiok szerint kiigazitva.

A meger6sitd célkitlizés melynek elére meghatarozott sikerkritériummal a vakcina hatasossagara
vonatkoz6 2 oldalas konfidenciaintervallum 20% feletti als6 hatara

N = Az egyes csoportokba bevontak szama

n = Azon résztvevok szama, akiknél igazoltan RSV altal okozott als6 1éguti fert6zés fordult eld elsd
alkalommal az oltast kdvetd 15. naptol.

A 80 éves és annal idOsebb résztvevok alcsoportjaban (1016 f6 az Arexvy-csoportban vs. 1028 6 a
placebocsoportban) a vakcina hatdsossagara nézve nem lehet megbizhatd becslést végezni az 6sszes
eset alacsony szama (5 eset) miatt.

A 18, legalabb 2 also 1égti tiinettel jaré vagy a mindennapi tevékenységeket akadalyozo RSV altal
okozott also 1éguti betegség esete kozill a placebocsoportban 4 esetben fordult elé oxigénpotlast
igényld sulyos RSV okozta also 1églti betegség, mig az Arexvy csoportban nem volt ilyen eset.

RSV-vel dsszefiiggd léguti megbetegedés elleni hatasossag 2 és 3 RSV-szezon alatt

Azokat a 60 éves és annal idésebb résztvevoket, akik 1 adag Arexvy-t vagy placebét kaptak, 3 RSV-
szezonon at kovették (az északi féltekén a masodik és harmadik szezon végéig), az utankdvetési ido
medianja 17,8 honap volt a 2 RSV-szezonon at és 30,6 honap a 3 RSV-szezonon 4t kovetett
betegeknél. A vakcina RSV altal okozott als6 1égati megbetegedés elleni hatasossaga 2 RSV-szezonon
at 67,2% (97,5%-os CI [48,2; 80,0]), 3 RSV-szezonon at 62,9%-o0s (97,5%-os CI [46,7; 74,8]) volt.



A vakcina RSV A okozta also 1égtiti megbetegedésekkel és RSV B okozta alsé 1éguti
megbetegedésekkel szembeni, 3 RSV-szezonon 4t mutatott hatasossaga 69,8%-o0s (97,5%-o0s CI [42,2;
85,7)), illetve 58,6%-0s (97,5%-o0s CI [35,9; 74,1]) volt.

A vakcina RSV-vel 0sszefliggd als6 1éguti megbetegedés elleni hatasossaga hasonld volt a legalabb
egy relevans tarsbetegségben szenvedo résztvevok alcsoportjaban.

A vakcina 12 honappal az elsé adag utan beadott masodik adagja a hatdsossdg szempontjabol nem jart
tovabbi eldnyokkel.

Immunogenitas 50-59 éves, az RSV altal okozott betegség szempontjabol fokozott kockazatnak kitett
felnotteknél

Az 50 és 59 éves kor kozotti felndttek Arexvy-re adott immunvalasza nem volt rosszabb (non-
inferioritas) a 60 éves és annal idésebb felnbéttekhez képest, amikor a vakcina RSV altal okozott als6
léguti betegség kialakulasa elleni hatdsossagat igazoltak, egy 1. fazisu, a vizsgal6 szamara titkositott,
randomizalt, placebokontrollos vizsgalat értékelésével.

Az 1. kohorszba az 50 és 59 éves kor kozotti résztvevok tartoztak, akiket kortdrténetiik alapjan 2
alkohorszba osztottak (fokozott kockazattal biré és fokozott kockazattal nem rendelkez6 felnbttek). A
fokozott kockazattal bird felnéttek alkohorszaba azokat soroltak, akik olyan elére meghatarozott,
stabil, kronikus betegségekben szenvedtek, amely betegségek az RSV éltal okozott betegség fokozott
kockazatahoz vezetnek (Arexvy, N = 386; placebo, N = 191), mint példaul a kronikus tiidébetegség,
kronikus sziv- és érrendszeri betegség, cukorbetegség, kronikus vese- vagy majbetegség. A fokozott
kockazattal nem rendelkezo felnottek alkohorszaba azok tartoztak, akiknél nem fordultak el6 az elore
meghatarozott, stabil, kronikus betegségek (Arexvy, N = 383; placebo, N = 192). A 2. kohorszba
(id6sebb felnbttek) 60 éves és annal idosebb résztvevok tartoztak (Arexvy, N = 381).

Immunogenitasi szempontbol az elsédleges célkitlizés annak bizonyitasa volt, hogy az Arexvy
beadasat kdvetden, az oltas utan 1 honappal kialakulé humoralis immunvalasz (az RSV A és RSV B
neutralizalo titerek tekintetében) az 50 és 59 éves kor kozotti — az RSV altal okozott betegség fokozott
kockazatahoz vezetd, elére meghatarozott, stabil, kronikus betegségben szenvedd és nem szenvedo —
résztvevoknél nem rosszabb (non-inferioritas), mint a 60 éves és annal idésebb résztvevoknél.

3. tablazat: A korrigalt GMT és SRR értékek, valamint a korrigalt GMT aranyok és SRR
kiilonbségek dsszefoglalasa az RSV A és RSV B neutralizil¢ titerek (ED60) tekintetében 60 éves
és annal idésebb felnétteknél (older adults OA) az 50 és 59 éves kor kozotti, az RSV altal okozott
betegség fokozott kockazatahoz vezetd, elore meghatarozott, stabil, kronikus betegségekben®
szenved6 (adults at increased risk (AIR felnéttek)) és ilyen betegségekben nem szenvedé
felndttekhez (nem AIR felnéttek) viszonyitva — Protokoll szerint kezelt betegpopulacio



RSV A neutralizal¢ titerek (ED60)
Korrigalt GMT Korrigalt GMT arany SRR (%) SRR kiilonbség
(95%-0s CI) (95%-o0s CI)" (95%-0s CI) (95%-0s CI) ¢
7440,1 80,4
oA (6768,4; 8178.5) (75,8; 84,5)
0,8 -6,5
AIR 8922,7 (0,7; 1,0) 86,9 (-12,1;-0,9)
felnéttek | (8118,2;9806,9) (82,8;90,3)
OA 7492,6 80,4
(6819,1; 8232,7) (75,8; 84,5)
1,0 2,4
Nem AIR 7893,5 (0,8; 1,1) 82,8 (-8,3; 3,5)
felnsttek | (7167,5; 8692,9) (78.3; 86,8)
RSV B neutralizalé titerek (ED60)
Korrigalt GMT . b SRR SRR kiilonbség
(95%-os CI) Korrigalt GMT arany (95%-0s CI) c
OA 8062,8 74,5
(7395,9; 8789,9) 0.8 (69,5; 79,0) )
(95%-0s CI (95%-0s CI
AIR 10 054,7 [0,7; 0,9]) 81,6 [-13,3;-0,9])
felnéttek | (9225,4; 10 958,7) (77,1; 85,6)
8058,2 74,5
OA (7373,1; 8807,0) 0,9 (69,5 79,0) 3.7
(97,5%-0s CI (97,5%-0s CI
Nem AIR 9009,5 [0.,8; 1,0]) 78,2 [-11,1;3,7])
felnéttek | (8226,8; 9866,6) (73,3; 82.6)

2Elére meghatarozott, stabil, kronikus betegségek, példaul kronikus tiiddbetegség, kronikus sziv- és érrendszeri
betegség, cukorbetegség, kronikus vese- vagy majbetegség.
b¢ Az immunvalasz non-inferioritdsdnak elére meghatérozott kritériumai a kdvetkez6k voltak: a korrigalt GMT
aranyszamainak (id6sebb felnéttek [OA] szemben AIR vagy nem AIR felnéttek) kétoldali 95%-os vagy
97,5%-o0s CI fels6 hatara (UL) < 1,5, és az SRR kiilonbségre (iddsebb felndttek [OA] minusz az AIR vagy nem
AIR felnéttek) vonatkozo kétoldali 95%-o0s vagy 97,5%-os CI fels6 hatdra < 10% a 60 éves és annal idésebb
(OA) résztvevoknél az 50 és 59 éves kor kozotti, elére meghatarozott, stabil, krénikus betegségekben szenvedd
(AIR felnétt) vagy ilyen betegségekben nem szenvedd (nem AIR felndtt) résztvevokhoz képest,

ED60: 60%-0s neutralizaciot el6idézo becsiilt szérumhigitas; CI = konfidenciaintervallum; GMT = titerek
mértani atlaga; SRR = Szeroldgiai valaszarany

Az immunvalasz non-inferioritasi kritériumai az RSV A és RSV B neutralizal¢ titerek tekintetében
teljesiiltek. Az Arexvy hatasossagara az RSV éltal okozott betegség fokozott kockazatanak kitett 50 és
59 éves kor kozotti felnétteknél az 50 és 59 éves kor kozotti felnéttek immunvalaszanak és azon

60 éves és annal iddsebb felnéttek immunvalaszanak az 6sszehasonlitasa alapjan lehet kovetkeztetni,
akiknél a vakcina hatasossaga igazolodott.

Gyermekek és serdiill0k
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Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az Arexvy vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
respiratory syncytial virus okozta also 1égiti betegség megeldzése tekintetében (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozd informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem alkalmazhat6

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

Az Arexy vakcinaval vagy nem adjuvalt RSVPreF3-mal nyulakkal végzett reprodukcios és fejlodési
vizsgalatok nem mutattak ki vakcinaval kapcsolatos hatast a ndstény termékenységre, a vemhességre,
az embrionalis-magzati fejlddésre vagy az utodok fejlédésére.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por (RSVPreF3 antigén)

trehaldz-dihidrat

poliszorbat 80 (E 433)
kalium-dihidrogén-foszfat (E 340)
dikalium-foszfat (E 340)

Szuszpenzid (ASO1g adjuvansrendszer)

Dioleil-foszfatidilkolin (E 322)

koleszterin

natrium-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat, vizmentes (E 339)
kalium-dihidrogén-foszfat (E 340)
injekcidhoz val6 viz

Az adjuvanst lasd még a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

Elkészités utan:

Elkészités utan a kémiai és fizikai stabilitas 2 °C — 8 °C-on vagy szobahdmérsékleten legfeljebb
25 °C-ig 4 6ran at igazolt.
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Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem keriil azonnal
felhasznalasra, a felbontas utdni tarolasi id6ért és a beadas el6tti tarolasi koriilményekért a felhasznalo
a felelGs, és az rendszerint nem lehet tobb mint 4 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer elkészités utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 14sd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az Arexvy kiszerelése:

. Por 1 dozishoz, (I-es tipust) injekcids tivegben, (butilgumi) dugéval és mustarzold lepattinthatd
kupakkal (antigén).
o Szuszpenzid 1 dozishoz, (I-es tipust) injekcids iivegben, (butilgumi) dugdval és barna

lepattinthato kupakkal (adjuvans) lezarva.
Az Arexvy 1 port tartalmazo injekcios liveget €s 1 szuszpenziot tartalmazo injekcios liveget, illetve
10 port tartalmazo injekcids liveget €s 10 szuszpenziodt tartalmazoé injekcids iveget tartalmazo
kiszerelésekben keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A port a beadas elétt fel kell oldani a szuszpenzidban.

Antigén Adjuvans

Por Szuszpenzio

L L
+

1 dézis (0,5 ml)

A port és a szuszpenziot meg kell vizsgalni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-e a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne készitse el a véddoltast.

Az Arexvy beadasra valo elékészitése

Az Arexvy-t a beadas el6tt kell elkésziteni.

1. Szivja fel a szuszpenziot tartalmazo injekcios liveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
2. Adja hozza a fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios iiveghez.

3. Finoman mozgassa korkorésen, amig a por teljesen fel nem oldodik.

Az elkészitett védooltas opalos, szintelen vagy halvanybarna folyadék.
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Az elkészitett véddoltast meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-¢ a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne adja be a véddoltast.

Elkészités utan a kémiai és fizikai stabilitds 2 °C — 8 °C-on vagy szobahdmérsékleten legfeljebb

25 °C-ig 4 6ran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem keriil azonnal
felhasznalasra, a felbontas utdni tarolasi id6ért és a beadas el6tti tarolasi koriilményekért a felhasznalo
a felelGs, és az rendszerint nem lehet tobb mint 4 ora.

Beadas elétt:

1. Szivjon fel 0,5 ml fel az elkészitett véddoltasbol a fecskenddbe.
2. Cserélje ki a tiit, hogy 1j tiivel adja be a véddoltast.

Adja be a vakcinat intramuscularisan.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
EU/1/23/1740/001

EU/1/23/1740/002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. junius 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYART’ASI TE,TEL,EK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIA})ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT E(;YEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdéanyag gyartdjanak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Avenue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgium

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de L’Institut 89

1330 Rixensart

Belgium

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

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

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

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat

elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtando a kdvetkezd esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
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¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informdci6 érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelent6s valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizdldsra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

16



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Arexvy por és szuszpenzio szuszpenzios injekciohoz
Respiratorikus szincicialis virus (RSV) elleni vakcina (rekombindns, adjuvalt)

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Elkészitést kovetden 1 adag (0,5 ml) tartalma: 120 mikrogramm ASO1g -vel adjuvalt szincicialis virus
rekombinans F-glikoprotein pre-fizios konformécioban stabilizalva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
trehaldz-dihidrat, poliszorbat 80, kalium-dihidrogén-foszfat, dikalium-foszfat

Szuszpenzio:
dioleil-foszfatidil-kolin, koleszterin, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat vizmentes, kalium-

dihidrogén-foszfat, injekciohoz val6 viz

A tovabbi informaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekcidhoz
1 injekcios liveg: por (antigén)
1 injekcios liveg: szuszpenzid (adjuvans)

10 injekcids iiveg: por (antigén)
10 injekcids iiveg: szuszpenzio (adjuvans)

5, AL,KALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuszkularis alkalmazasra

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A port és a szuszpenziot a beadas el6tt el6 kell késziteni.
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Antigén Adjuvans

+

1 adag (0,5 ml)

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/23/1740/001 1 injekcids liveg és 1 injekcids iiveg
EU/1/23/1740/002 10 injekcids tiveg és 10 injekcios iiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Antigén Arexvy-hez
Im.

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Osszekeverendd az adjuvanssal.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

Adjuvans Arexvy-hez

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Osszekeverendd az antigénnel.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Arexvy por és szuszpenzié szuszpenzios injekciohoz
Respiratorikus szincicialis virus (RSV) elleni vakcina (rekombinans, adjuvalt)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mivel a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Arexvy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Arexvy beadasa elott

Hogyan adjak be Onnek az Arexvy-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Arexvy-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A S

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

Az Arexvy egy védooltas, amely segit 60 éves és annal idosebb felndtteknek védelmet biztositani a
»respiratorikus szincicialis virus” (RSV) ellen.

Az Arexvy az RSV éltal okozott betegség kialakuldsa szempontjabol fokozottan veszélyeztetett 50 €s
59 éves kor kozotti felndtteknél is segit védelmet biztositani az RSV ellen.

Az RSV egy nagyon kdnnyen terjedd, 1égz0szerendszert megbetegitd virus.
o Az RSV als6 l1égati megbetegedést okozhat — a tiid6 és az egyéb 1égzdszervek fertdzését.

Az RSV-fertdzés egészséges felntteknél altalaban enyhe, megfazasszeri tiineteket okoz. Azonban:
e iddseknél és bizonyos alapbetegségekben szenvedd felndtteknél sulyosabb léguti
betegségeket és szovodményeket, példaul tiidégyulladast (pneumodniat) is okozhat,
e Dbizonyos betegségeket sulyosbithat, példaul hosszu id6 o6ta fennall6 tiido- vagy
szivbetegségeket.

Hogyan hat az Arexvy?
Az Arexvy segiti a szervezet természetes védekezorendszerét, hogy ellenanyagot és specialis

fehérvérsejteket termeljen. Ezek védik Ont az RSV ellen.
Az Arexvy vakcina nem a virust tartalmazza, igy nem okozhat Onnél fert6zést.
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2. Tudnivalok az Arexvy beadasa elott

On nem kaphat Arexvy-t:

e ha allergids a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
Nem adhat6 be Onnek az Arexvy vakcina, ha a fenti 4llitds igaz Onre. Amennyiben bizonytalan,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Arexvy beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel, ha:

e korabban barmikor stlyos allergias reakcidja volt barmilyen mas, injekcidban adott véddoltassal
szemben

e magas lazzal jard, stlyos fert6zésben szenved. Ilyen esetben az oltast sziikséges lehet a gydgyulas
utanra halasztani. Egy enyhe fert6z¢s, pl. a megfazas nem okoz gondot, de mondja el
kezeldorvosanak

e ha Onnek vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen alakulnak ki bérvérzései, véralafutasai

e valaha el4jult mar injekcid beadasa utan — 4julas barmilyen injekci6 beadasa el6tt vagy utan
el6fordulhat.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, vagy ha nem biztos benne, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét, mieldtt megkapja az Arexvy-t.

A t6bbi védooltashoz hasonldan, az Arexvy sem nyujt teljes védelmet minden beoltott személynek.

Egyéb gyogyszerek/vakcinak és az Arexvy

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét:

e ajelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Ebbe
beletartoznak a vény nélkiil kaphato gyogyszereket is.

e ha akozelmultban egyéb oltast kapott.

Az Arexvy beadhat6 az influenza elleni oltassal, pneumococcus adjuvans vakcniaval, 6vsomor

(herpesz zoszter) elleni oltassal, vagy COVID-19 mRNS vakcinaval egy idében.

Amennyiben az Arexvy-t egy masik injekcids vakcinaval egyidejlileg adjak be, az oltasokat eltérd

helyre, vagyis kiilonb6z6 karba fogjak beadni.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, mielétt beadndk Onnek a vakcinat.

Az Arexvy alkalmazasa terhesség és szoptatas alatt nem ajanlott.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az alabbi 4. pontban (,,Lehetséges mellékhatasok™) emlitett mellékhatasok némelyike (példaul
faradtsag) atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Ne vezessen gépjarmiivet €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat.

Az Arexvy natriumot és kaliumot tartalmaz

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

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Arexvy-t?

Az Arexvy-t egyszeri (0,5 ml-es adag) injekcio formajaban az izomba, altaldban a felkarba adjak be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok

Nagyon ritka (10 000 oltott koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
e egy neuroldgiai rendellenesség, amely altaldban zsibbadéssal és végtaggyengeséggel
kezdddik, és a test egy részének vagy egészének bénulasahoz vezethet (Guillain—Barré-
szindroma)

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha ennek a mellékhatasnak valamelyik tiinetét tapasztalja.
A kovetkez6é mellékhatasok jelentkezhetnek az Arexvy beadasa utan:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet):
e fajdalom az injekcio beadasi helyén

faradtsagérzés (kimeriiltség)

fejfajas

izomfajdalom (mialgia)

iztleti fajdalom (artralgia)

borpir az injekcid beadasanak helyén

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
e duzzanat az injekci6 beadasi helyén
o laz
e hidegrazas

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):

viszketés az injekcio beadasi helyén

fajdalom

altalanos rossz kozérzet

nyirokcsomok megnagyobbodasa vagy a nyaki, a honalji és a 1agyéki mirigyek duzzanata
(limfadenopatia)

allergias reakciok, példaul borkiiités

émelygés (hanyinger)

hanyas

hasi fajdalom

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre al16 adatokbol nem allapithaté meg)
e abolrszovet elhalasa az injekcid beadasanak helyén (nekrdzis)

Ha Onnél a fent felsorolt mellékhatisok barmelyike jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy legfeljebb kozepes stlyossagu, és nem tart
sokaig.

Ha barmelyik mellékhatéas sulyossa valik, vagy a fent felsoroltaktol eltéré mellékhatast tapasztal,
tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
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elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informdci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

6.

Hogyan Kkell az Arexvy-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP:”) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Arexvy?

A készitmény hatoanyagai:

Az elkészitést kovetden egy adag (0,5 ml) tartalma:
RSVPreF3! antigén*? 120 mikrogramm

! Respiratorikus szincicidlis virus rekombinéans F-glikoprotein pre-flizios konformacioban
stabilizalva = RSVPreF3
Zkinai horcsog petefészeksejtekben rekombinans DNS-technoldgiaval eldallitott RSVPreF3
3 ASO1g-vel adjuvalt, amely az alabbi osszetevoket tartalmazza:
Quillaja saponaria Molina, 21-es frakcio (QS-21) ndvényi kivonat 25 mikrogramm
Salmonella minnesotabdl szarmazé 3-O-dezacil-4’-monofoszforil lipid A (MPL)
25 mikrogramm

Az RSVPreF3 egy olyan fehérje, amelyik jelen van a respiratorikus szincicialis virusban. Ez a
fehérje nem fert6zo.

Az adjuvanst azért alkalmazzak, hogy javitsa a szervezet véddoltasra adott valaszreakcidjat.

Egyéb 6sszetevok:

o Por (RSVPreF3 antigén): trehaldz-dihidrat, poliszorbat 80 (E 433), kalium-dihidrogén-
foszfat (E 340), dikalium-foszfat (E 340).

o Szuszpenzio: dioleil-foszfatidilkolin (E 322), koleszterin, natrium-klorid, dinatrium-
hidrogén-foszfat vizmentes (E 339), kalium-dihidrogén-foszfat (E 340) és injekciohoz
val6 viz.

Lasd a 2. pontban ,,Az Arexvy natriumot és kaliumot tartalmaz” cimii részt.

Milyen az Arexvy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Por és szuszpenzid szuszpenzids injekciohoz.
A por fehér szintl.
A szuszpenzid opalos, szintelen vagy halvany barna szinii folyadék.

Egy doboz Arexvy tartalma:

Por (antigén) 1 adaghoz injekcios livegben.
Szuszpenzid (adjuvans) 1 adaghoz injekcids livegben.
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Az Arexvy 1 port tartalmazo injekcids liveget és 1 szuszpenziot tartalmazo injekcios liveget, illetve
10 port tartalmazo injekcids liveget és 10 szuszpenziodt tartalmazoé injekcids iveget tartalmazo
kiszerelésben keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgium

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Temn. +359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf.: +4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 8002640 TIf: +47 2270 20 00
EAAGda Osterreich
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com
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France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 351 21 41295 00

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Romainia

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: +386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel.: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.eu) talalhato.

< >
Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Az Arexvy mustarzold lepattinthatd kupakkal lezart port (antigént) tartalmazo injekcios liveget,
valamint barna lepattinthat6 kupakkal lezart szuszpenziot (adjuvanst) tartalmazo injekcios tiveget

tartalmaz kiszerelésenként.

A port a beadas el6tt fel kell oldani a szuszpenzidban.
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Antigén Adjuvans

Por Szuszpenzid

L L
+

1 adag (0,5 ml)

A port és a szuszpenziot meg kell vizsgalni, hogy tartalmaz e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott e a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne készitse el a véddoltast.

Az Arexvy beadasra valo elokészitése

Az Arexvy-t a beadas el6tt kell elkésziteni.

1. Szivja fel a szuszpenziot tartalmazo injekcids liveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
2. Adja hozza a fecskend® teljes tartalmat a port tartalmazo injekcids tiveghez.

3. Finoman mozgassa korkorosen, amig a por teljesen fel nem oldodik.

Az elkészitett véddoltas opalos, szintelen vagy halvanybarna folyadék.

Az elkészitett védooltast meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-¢ a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne adja be a véddoltast.

Elkészités utan a kémiai és fizikai stabilitas 2 °C — 8 °C-on vagy szobahdmérsékleten legfeljebb

25 °C-ig 4 6ran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem kertiil azonnal
felhasznalasra, a felbontas utani tarolasi id6ért és a beadas el6tti tarolasi koriilményekért a felhasznalo
a felel6s, és az rendszerint nem lehet tobb mint 4 oOra.

Beadas el6tt:

1. Szivjon fel 0,5 ml fel az elkészitett véddoltasbol a fecskenddbe.
2. Cserélje ki a tiit, hogy 1j tiivel adja be a véddoltast.

Adja be a vakcinat intramuscularisan.

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