I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZERNEVE

mRESVIA diszperzids injekcio eléretdltott fecskenddben

RSV- (Iéguti szincicialis virus) mRNS-vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,5 ml dozist tartalmaz egyadagos eléretoltott fecskenddnként.

Egy dozis (0,5 ml) 50 mikrogramm lipid nanorészecskékbe agyazott RSV- (a léguti szincicialis virus)
mRNS-vakcinat (nukleozidmodositott) tartalmaz.

A hatdanyag olyan egyszali 5’-capped mRNS, amely az RSV-A prefuzids konformacioban stabilizalt
F glikoproteinjét kodolja.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzios injekcio.

Fehér vagy tortfehér diszperzid (pH: 7,0 — 8,0).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az mRESVIA vakcina léguti szincicialis virus (RSV) altal okozott als6 1égtiti megbetegedés (lower
respiratory tract disease, LRTD) megel6zésére, aktiv immunizalasra javallott:

. 60 éves és 1dosebb felnotteknél;

o olyan 18-59 éves felnétteknél, akiknél magasabb az RSV éltal okozott LRTD kockazata.
Ezt a vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az mRESVIA javasolt dozisa egyetlen 0,5 ml-es adag.

Gyermekek és serdiilok

Az mRESVIA biztonsagossagat ¢s hatasossagat gyermekeknél (sziiletéstdl szamitva 18 éven
aluliaknal) nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

Csak intramuszkularis injekcioként adhato be.



Az mRESVIA készitményt lehet6leg a felkar deltaizmaba kell beadni. Az injekcidt a szokasos
aszeptikus technika alkalmazasaval kell beadni.

A vakcinat tilos intravénasan, subcutan vagy intradermalisan beadni.
A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendében mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.

A gyogyszer alkalmazas el6tti el6készitésére vonatkozo utasitasokat és a készitmény kiilonleges
kezelésével kapcsolatos eldirasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anafilaxia

Megfelel6 orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig haladéktalanul rendelkezésre kell allnia a
vakcina beadasat koveto stlyos talérzékenységi reakcio esetére, beleértve az anafilaxiat.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval 0sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventilacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tiiszarasra adott
pszichogén reakcioként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejiileg fennalld betegség

A vakcina beadasat akut fert6zés vagy lazzal jar6 betegség fennallasakor el kell halasztani. Enyhébb
fertdzés (pl. natha) miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacids zavarok

Mint mas intramuscularis injekcidoknal, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapd vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutds fordulhat el6 az
intramuscularis beadast kdvetden.

Karosodott immunrendszerii egyének

Az mRESVIA készitményrél immunkompromittalt egyénekre vonatkozo biztonsagossagi és
immunogenitasi adatok nem allnak rendelkezésre. Az immunszuppressziv terapiaban részesiilok,
illetve az immunhianyos betegek ezen vakcindval indukalt immunreakcidja mar elégtelen lehet.

Az oltas eredményességének a korlatai

Mint minden vakcinanal, az mRESVIA készitménnyel végzett vakcinacio esetében is el6fordulhat,
hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.



Segédanyag — natrium

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz 0,5 ml-es d6zisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mais vakcinaval torténé alkalmazas

Az mRESVIA adhato egyidejtleg a kovetkezokkel:
e szezonalis influenza vakcinak — akar normal dozist, akar magas dozist, adjuvans nélkiili;
e COVID-19-mRNS vakcina.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az mRESVIA terhes néknél tortén6 alkalmazasar6l nincsenek adatok, vagy korlatozott mennyiségii

adat all rendelkezésre. Az mRESVIA-val végzett allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy
kozvetett karos hatasokat a terhességgel kapcsolatban (lasd 5.3 pont). Az mRESVIA alkalmazasa
elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt

Szoptatas

Nem ismert, hogy az mRESVIA kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Termékenység

Az mRESVIA termékenységet ér6 hatasarél human adatok nem allnak rendelkezésre.

Az mRESVIA készitménnyel végzett allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos
hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében. Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a
himeknél, illetve férfiaknal fellépd reproduktiv toxicitds megitélésének tekintetében (ldsd 5.3 pont).

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

Az mRESVIA nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A 4.8 pontban emlitett egyes hatasok (pl. a faradtsdgérzés, a szédiilékenység) azonban ideiglenesen
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez ¢és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldja

Az alabb ko6zolt biztonsagossagi profil és mellékhatas-gyakorisagok két klinikai vizsgalat soran
generalt adatokon alapulnak: 1. szamu vizsgalat > 60 éves felnéttek esetében (n=18 245), illetve
2. szamu vizsgalat 18—59 éves felnottek esetében (n=502).

60 évesek és idésebbek

Az 1. szamu, legalabb 60 éves résztvevokkel végzett vizsgalatban a leggyakrabban jelentett
mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (55,9%), a

faradtsagérzés (kimertiiltségeérzés) (30,8%), a fejfajas (26,7%), az izomfajdalom (25,6%) és az iziileti
fajdalom (21,7%) voltak. A leginkabb keresett [solicited] helyi €s szisztémas mellékhatasok az
injekciozas utan 1-2 napon beliil 1éptek fel, és a megjelenésiiktdl szamitott 1-2 napon beliil
lecsillapodtak. A helyi és szisztémas keresett mellékhatasok tobbsége enyhe intenzitasu volt.



Olyan 18-59 évesek, akiknél magasabb az RSV dltal okozott LRTD kockazata

A 2. szamu, 18-59 évesek bevonasaval végzett vizsgalatban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok
az injekcié beadasanak helyén fellépd fajdalom (73,9%), a faradtsagérzés (kimeriiltségérzés) (36,9%),
a fejfajas (33,3%), az izomfajdalom (28,9%) és az iziileti fajdalom (22,7%) voltak. A leginkabb
keresett (solicited) helyi és szisztémas mellékhatasok az injekcidzas utan 1-2 napon beliil 1éptek fel, és
az id6tartamaik medidnja 2 nap volt.

Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A jelentett mellékhatasok felsoroldsa a kovetkezo egyezményes gyakorisagok szerint torténik:

Nagyon gyakori (> 1/10)

Gyakori (> 1/100 — < 1/10)

Nem gyakori (=1/1 000 —<1/100)
Ritka (> 1/10 000 — < 1/1 000)
Nagyon ritka (< 1/10 000)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak felsorolva
(1. tablazat).

1. tablazat. Mellékhatasok mRESVIA beadasat kovetoen

MedDRA szervrendszeri kategoria |Gyakorisag Mellékhatas(ok)
\Vérképzoszervi és nyirokrendszeri |[Nagyon gyakori Lymphadenopathia*
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és Nem gyakori Talérzékenység
tiinetek
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Nagyon gyakori Fejfajas
Nem gyakori Szédiilékenység
Ritka Periférias arcideg-

paralysis (pl. Bell-paresis)’

[Emésztorendszeri betegségek és Nagyon gyakori Emelygés/hanyas*
tiinetek
/A bor és bor alatti szovet betegségei [Ritka Urticaria (csalankiiités)?
és tiinetei
A csont- és izomrendszer, valamint a Nagyon gyakori [zomfajdalom
kotoszovet betegségei és tiinetei [ziileti fajdalom
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén
helyén fellép6 reakciok Faradtsagérzés
Hidegrazas
Gyakori Laz

Erythema a beadas helyén
Duzzanat vagy induratio
(keményedés) a beadas
helyén

Ritka Pruritus a beadas helyén

* A lymphadenopathidt a beadas helyével azonos oldalon fellépé honalji duzzanat vagy érintésérzékenység
[,;axillary (underarm) swelling or tenderness ipsilateral to the side of injection”] formajaban gyijtotték.

T Az 1. szamu vizsgalatban a vakcinazott csoportban egy résztvevonél, a vizsgalo értékelése szerint az
injekcioval Osszefiiggd ,,sulyos” (komoly) nemkivanatos eseményként, az 5. napon, arcbénulas lépett fel. Az
injekciozast kdvetd 42 napos kockazati idéablakon beliil Bell-paresisrdl és/vagy arcbénulasrol szamolt be

2 résztvevé az mRESVIA-csoportban, valamint 2 résztvevo a placebocsoportban. Mind a 4 résztvevénél
fennalltak a Bell-paresisnek kockazati tényez6i. A 2. szamu vizsgalatban az egyik résztvevénél, akinek tobb
alapbetegsége is volt, és a vizsgalati vakcinabol alacsonyabb dozist kapott, a vizsgalo értékelése szerint az
injekcidval 0sszefiiggd ,,stilyos” (komoly) nemkivanatos eseményként, a 43. napon, Bell-paresis 1épett fel.

1 A legalabb 60 éveseknél a beszamolok szerint gyakori (1. szamii vizsgalat).




$ Az urticaria akut (a vakcinaci6 utdn par napon beliili), illetve késébb jelentkezé (a vakcinacié utan legfeljebb
mintegy két héten beliili) eseteit egyarant megfigyelték, az iddtartamot tekintve pedig akut vagy kronikus
(legalabb 6 hét) lehet.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Mivel az mRESVIA egyadagos, tiladagoldsa nem valoszinii (1asd 4.2 pont).

Ha mégis el6fordul a tiladagolas, javasolt a beteg allapotanak, illetve a nemkivéanatos reakciok és
mellékhatasok jeleinek és tlineteinek a monitorozasa, valamint a tiinetek azonnali kezelése.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Vakcina, egyéb viralis vakcinak, ATC-kod: JO7BX05

Hatdsmechanizmus

Az mRESVIA egy olyan mRNS-alapt vakcina, amely a membranhoz rogzitett RSV-A F glikoproteint
kédolja, amely prefuzids konformacidban az aminosav-szekvencia megvaltoztatasaval stabilizalodott.
Az RSV-A-prefuzios glikoproteinje képes olyan antigénre adotthoz hasonlo reakciot eldidézni, mint az
RSV-B prefuzios glikoproteinje. Az RSV-asszocialt 1éguti megbetegedéssel szembeni védelmet
medialo neutralizal6 antitesteknek a prefuzios F glikoprotein a célkomponense (targetje).

Az mRESVIA serkenti az RSV-A- és az RSV-B-neutralizal6 antitestek termelodését és az
antigénspecifikus sejti immunreakciok eldidézését.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

1. szamu vizsgalat — legalabb 60 évesek esetében

Az 1. szamu (2021-005026-20 EudraCT-szamu) vizsgalat egy olyan, folyamatban 1évo, II/111. fazisu,
randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu, placebokontrollos, pivotalis vizsgalat,
amelyet 22 orszagban folytattak — K6z¢ép- és Latin-Amerikaban, Afrikaban, Azsia és a Csendes-6cean
mRESVIA egyetlen adagjanak a biztonsagossagat és a hatasossagat értekelte, legalabb 60 éves
felnétteknél, akiknek nem feltétleniil volt alapbetegségiik.

crer

PPE halmaz) 35 088 olyan résztvevo szerepelt, akik vagy mRESVIA (n=17 572) készitményt, vagy
placebot (n=17 516) kaptak. A résztvevok koziil 50,9% volt férfi, 63,5% fehér bord, 12,2%

fekete bori vagy afroamerikai, 8,7% azsiai, 34,6% spanyol [Hispanic] vagy latin-amerikai besoroléasu.
A résztvevok életkoranak a medidnja 67,0 év volt (tartomany: 60-96); 63,5%-uk volt 60—69, 30,9%-
uk 70-79, 5,5%-uk legalabb 80 éves életkorti. Osszesen 6,9% esetében alltak fenn a vizsgélati tervben
szerepld definicio szerinti LRTD-kockazati tényezOk [pangasos szivelégtelenség (CHF, congestive
heart failure) és/vagy kronikus obstruktiv tiidobetegség (COPD)], és 29,3% esetében volt legalabb 1
kifejezetten szamontartott komorbiditas. Az Edmonton-féle esend6ségi skala (Edmonton Frail Scale)
szerinti értelemben Gsszesen 21,8% mindsiilt életvitelileg gyengének (,,vulnerable”) vagy esendének
(,,frail”).


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

Az els6dleges hatasossagi eredménymutatok ezek voltak: legalabb 14 nappal, de legfeljebb

12 hénappal az injekciot kovetoen fellépd, legalabb 2 vagy legalabb 3 tiinettel jard RSV-LRTD els6
epizodjanak a megel6zése. Az RSV-LRTD-t igy definialtak: reverz transzkripcids polimeraz
lancreakcié (RT-PCR) modszerrel megerdsitett RSV-fertdzés, valamint pneumonia radiologiai
evidenciaja vagy eldre definialt, > 24 oran keresztiil fennallo tiinetek koziil > 2-nek a megjelenése
vagy rosszabbodasa; ideértendd: 1égszomj, kohogés és/vagy 1az, zihalas, kopetképzddés, tachypnoe,
hypoxaemia, valamint pleuritikus mellkasi fajdalom.

Az els6dleges hatasossagi eredménymutatokat elérték (a VE vakcinahatasossag [vaccine efficacy]
alfakorrigalt CI konfidenciaintervalluménak az also hatara > 20% volt), ideértend6 a > 2 tiinet
meglétével definialt RSV-LRTD-vel szembeni 83,7%-0s VE (95,88%-o0s CI: 66,0%, 92,2%). A masik
elsddleges hatasossagi eredménymutatot, a > 3 tiinet meglétével definialt RSV-LRTD-vel szembenit,
szintén elérték, 82,4%-o0s VE-vel (96,36%-0s CI: 34.8%, 95,3%). Ezeket az elemzéseket az
utankovetéstol szamitva medianban 3,7 honap elteltével végezték.

Medianban 8,6 honapnyi (tartomany: 0,5-17,7 honap) utankovetés utan elvégeztek egy tovabbi
hatasossagelemzést. Az mRESVIA egyetlen adagja ugyanazon kritériumoknak felelt meg, amelyeket
az els6dleges elemzésben a > 2 tiinettel jaro RSV-LRTD megel6zésére vonatkozoan definialtak (lasd
2. tablazat). A > 3 tiinettel jar6 RSV-LRTD-vel szembeni vakcinahatasossag 63,0% volt (95%-os CI:
37,3%, 78,2%; az mRESVIA csoportban a résztvevok szama n=19 / N=18 112, a placebocsoportban
n=51/ N=18 045).

A tovabbi elemzés idején a VE pontbecslései az alcsoporti elemzésekben életkor, komorbiditas és
esendOség [frailty] szerint dltaldnossagban dsszhangban voltak a teljes populacio VE-jével a PPE
(vizsgalati terv szerinti hatdsossag) halmaz alapjan (2. tablazat).

2. tablazat. Tovabbi elemzés — az mRESVIA vakcinahatdsossaga (VE, vaccine efficacy) az RSV-
LRTD (legalabb 2 tiinettel) megel6zésében legalabb 14 nappal, de legfeljebb
12 hénappal az injekciot kovetéen, alcsoportok szerint (vizsgalati terv szerinti
hatasossagi halmaz)

mRESVIA Placebo VE, %

Alcsoport Esetek, n/N” Esetek, n/N* (95%-0s CI)
Osszesen 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7; 73,7)
Korcsoport

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

70 —179 év 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3; 88.,9)

>80 ¢év 6/1 429 5/1 436 NAT
Komorbiditasok*

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

Legalabb egy (> 1) 16/5 361 51/5 249 69,3 (46,1; 82,5)
Esendéségi [frailty] statusz

Jo erdben 1¢évé (0-3) 37/13 417 104/13 274 65,0 (49,0; 75,9)

Eletvitelileg gyenge / Esenddség 9/3 817 17/3 884 46,5 (—20,0; 76,2)

=4

* Az egyes alcsoportbeli résztvevék szama alapjan.

TNA = nem vonatkozik ra, mivel ezen alcsoportban csekély dsszesetszam gyiilt dssze.

! Ebben az elemzésben a kovetkezd komorbiditasokat vették figyelembe: kronikus kardiopulmonalis korképek,
azon beliil CHF, COPD, asthma ¢és kronikus 1égzdrendszeri korképek, valamint cukorbetegség, illetve
elérehaladott maj- és elérehaladott vesebetegség.




Mivel a 1égszomj sulyosabb RSV-s megbetegedés velejardja, elvegeztek egy explorativ elemzést.
Osszesen 54 1égszomjat mutato RSV-LRTD-eset fordult eld: 43 a placebdt kapok, 11 az mRESVIA-t
kapok korében.

2. szamu vizsgalat — olyan 18-59 évesek esetében, akiknél magasabb az RSV dltal okozott LRTD
kockazata

A 2. szamu vizsgalat egy I11. fazist, randomizalt, kettds vak elrendezésii vizsgalat az mRESVIA
immunogenitasanak és biztonsagossaganak az értékelésére olyan 18-59 évesek esetében, akiknél
magasabb az RSV altal okozott LRTD kockazata. A klinikai vizsgalatot az Amerikai Egyesiilt
Allamokban, Kanadéban és az Egyesiilt Kiralysagban folytatték le.

A vizsgalatba bevont és alkalmasnak min6siild résztvevoknél fennallt azon kérallapotok legalabb
egyike, amelyek novelik naluk az RSV-LRTD kialakulasanak a kockazatat. A vizsgalati terv szerinti
(PP, Per-Protocol) halmazban 1év6 494 résztvevo korében beszamoltak a kovetkezokrol: diabetes
mellitus (DM) 59,7%, perzisztens asthma 38,1%, szivkoszoraér-betegség (CAD, coronary artery
disease) 20,9%, kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) 10,1%, pangasos szivelégtelenség
(congestive heart failure, CHF) 8,9%, valamint a COPD-tdl €s az asthmatol eltérd kronikus
1égzbrendszeri betegség koriilbeliil 2,4% esetében. Tovabba a résztvevok 63,6%-anak volt legalabb

30 kg/m? a BMI testtomegindexe, ami jelzi az obesitas vizsgalati populacidbeli jelentds prevalenciajat.
A median életkor 53 év volt (tartomany: 19-59). A legtobb résztvevo fehér bort volt (80,2%), 53,6%
no, és a résztvevok 27,5%-a volt spanyol [Hispanic] vagy latin-amerikai besorolasu.

Az mRESVIA e populacidban tapasztalt hatdsossagat azaltal vezették le, hogy 6sszehasonlitottak az
RSV-neutralizal6 antitest (nAb) vakcinaciét kdvetd 29. napon tapasztalhato szintjeit az 1. szamt
vizsgalat > 60 éves ¢letkoru résztvevdinek részhalmazaba tartozoknal tapasztalhatokkal. Kimutattak a
noninferioritast a nAb-titerek mértani kozepének a (GMT-k, geometric mean titres) vonatkozasaban az
RSV-A ¢és az RSV-B tekintetében [2. szamu vizsgalat PP / 1. szamu vizsgélat Per-Protocol
Immunogenicity (PPI) részhalmaz; a mértani kdzepek aranyanak (GMR, geometric mean ratio)

2 oldali 95%-0s Cl-anak az alsé hatara > 0,667].

3. tablazat: 29. napi nAb-GMT és GMR (RSV-A-val és RSV-B-vel szembeni nAb) a 2. szamu
vizsgalatbdl (olyan 1859 éves életkoruak, akiknél magasabb az RSV altal okozott
LRTD kockazata) és az 1. szamu vizsgalatbdél (legalabb 60 éves életkortiak)

mRESVIA mRESVIA 2 sz.
2. sz. vizsgalat - (PP halmaz) 1. sz. vizsgalat - (PPI versus
(N=494) halmaz) 1. sz. vizsgalat
(N=1515)
nAb-titer N1 Modell- | 95% CI N1 | Modell- | 95% CI | Korrigalt | 95% CI
(NE/ml) alapu alapu GMR
GMT? GMT?
RSV-A 492 23 245 21326; | 1513 | 19988 19 038; 1,163 1,053;
25336 20 985 1,285
RSV-B 489 7 831 7 242; 1511 6901 6 603; 1,135 1,037;
8 467 7213 1,242

CI = konfidenciaintervallum (confidence interval)

GMT = titerek mértani kozepe (geometric mean titre); GMR = mértani kozepek ardnya (geometric mean ratio);
LRTD = als6 léguti megbetegedés (lower respiratory tract disease);

nAb = neutralizal6 antitest (neutralising antibody);

PP = Per-Protocol; PPI = Per-Protocol Immunogenicity;

RSV-A =az RSV (respiratory syncytial virus) A altipusa; RSV-B = az RSV B altipusa

N1 = Azon résztvevok szama, akiknél nem hianyoznak kiindulaskori (1. napi) és 29. napi antitestadatok.

2 A modellalapa GMT becsléséhez kovarianciaanalizis (ANCOVA) modellt alkalmaztak.

Gyermekek és serdiil6k




Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az mRESVIA vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetéen az
engedélyezett indikaciokban (RSV-asszocidlt also 1égliti megbetegedés megeldzése), a
gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben (Paediatric Investigation Plan — PIP) foglaltaknak megfeleloen
szabalyozva (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem vonatkozik ra.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi, illetve fejlédésre és reprodukciora
kifejtett toxicitasi vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok nem igazoltak, hogy a

készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat lenne varhato.

Altalanos toxicitas

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (nRESVIA intramuscularis adasaval
legfeljebb két olyan adagot alkalmazva, amely meghaladja a human dozist, 3 hetente egyszer, illetve
kapcsolodo vakcinakészitmények legfeljebb 4 dozisos intramuscularis beadésaival, 2 hetente egyszer).
Az injekcid beadasi helyén atmeneti és reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratoriumi
vizsgalatok soran atmeneti €s reverzibilis valtozasokat (tobbek kdzott az eozinofilszam, az aktivalt
részleges tromboplasztinidd és fibrinogénszint névekedését) figyeltek meg. Az eredmények arra
utalnak, hogy a human toxicitasi potencial alacsony.

Genotoxicitas / karcinogenitas

A vakcina ) SM-102 lipidosszetevéjével végeztek in vitro €s in vivo genotoxicitasi vizsgalatokat. Az
eredmények arra utalnak, hogy a human genotoxicitasi potencial nagyon alacsony. Karcinogenitasi
vizsgalatokat nem végeztek.

A reprodukciéra kifejtett toxicitas

Egy kombinalt, fejlédésre és reprodukcios toxicitasra vonatkozo vizsgalatban patkanyoknak
intramuscularisan mRESVIA készitményt adtak be négy alkalommal, adagonként 96 mikrogrammos
dozisban (a parzas eldtt 28 és 14 nappal, utana pedig a gesztacio 1. és 13. napjan). Az anti-RSV
antitestek jelen voltak az anyaallatoknal a parzas el6tti idoszaktol a vizsgalat végéig a laktacio

21. napjan, valamint a magzatokban, az utddokban és az anyatejben. Vakcinaval 6sszefiiggd, a
néstények termékenységére, a vemhességére, az embriofotalis fejlodésre, az utddok fejlddésére, illetve
a posztnatalis fejlodésre kifejtett nem kivant hatasok nem jelentkeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexilJamino} oktanoat)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG)
trometamol

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szacharéz

injekcidhoz valo viz



6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

—40 °C és —15 °C kozott tarolva 1 év

A stabilitasi adatok arra utalnak, hogy az 1 éves felhasznalhatosagi idon beliil a vakcina 30 napig
stabil, amennyiben 2 °C és 8 °C kozott, fénytol védve taroljak. A 30 nap elteltével a vakcinat
haladéktalanul fel kell hasznalni, vagy hulladékként kell kezelni.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Amikor a vakcinat mar 2 °C és 8 °C kozotti homérsékleten fogjak tovabb tarolni, a kiilsé dobozon fel
kell tiintetni az aktualizalt, 2—8 °C-os tarolasra vonatkoz6 eltarthatdsagi datumot.

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A kiils6 dobozon a
lejarati datumnal mar fel kellett tlintetni az Gj lejarati datumot, 2 °C és 8 °C kozotti tarolasra
vonatkozdan.

Az eloretoltott fecskendok a hiitdszekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 oran at, 8 °C és 25 °C
kozotti hdmérsékleten tarolhatok. Ez id6 alatt az eldretoltott fecskendok normal koérnyezeti
fényviszonyok kozott is kezelhetdk. 8—25 °C-on torténd tarolas utan mar ne tegyék ujra
hiitészekrénybe! Ha ezalatt nem hasznaljak fel, a fecskend6t hulladékként kell kezelni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Me¢élyhiitében, —40 °C és —15 °C kozott tarolando.

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskenddket a tartsa az eredeti dobozban.
A vakcina kiolvasztas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

A kiilsé dobozban [évé, kiolvasztott eléretiltott fecskendok szallitasa folyékony dallapotban 2 °C—8 °C-
on

Amennyiben a —40 °C és —15 °C kozotti szallitds nem lenne megoldhatd, a rendelkezésre allo adatok
alapjan tamogatott egy vagy tobb kiolvasztott eldretdltott fecskendd folyékony allapotban, 2—8 °C-on
torténd szallitasa (a 30 napos felhasznalhatosagi idon beliil).

A kiolvasztast ¢s a foly€kony allapotu, 2—8 °C-on torténd szallitast kovetden az eldretdltott fecskendok
nem fagyaszthatok vissza, és azokat felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni (lasd 6.3 pont).

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

0,5 ml diszperzi6 eléretoltott fecskendbben (polimercsd), amely dugattyadugdval és gumibol késziilt
védokupakkal van ellatva (ti nélkiil).

Az eldretoltott fecskendd dobozoltan, vagy 1 vagy 10 db eldretoltott fecskend6t tartalmazo belsod
talcaba, vagy 1 db, egyenként 1 db eldretdltott fecskendot tartalmazo atlatszo buborékcsomagolasba,
vagy 5 db, egyenként 2 db el6retoltott fecskenddt tartalmazo atlatszo buborékcsomagolasba van
csomagolva.

Kiszerelések:

10 darab eldretoltott fecskendd dobozonként

1 darab el6ret6ltott fecskendd dobozonként
0,5 ml-t tartalmaz elOret6ltott fecskenddnként.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ezt a vakcinat képzett, gyakorlott egészségiigyi szakembernek kell beadnia, a sterilitas biztositasa
érdekében aszeptikus modszerekkel.

Az mRESVIA hasznalatat megel6z6 kezelésére vonatkozo utasitdsok

A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Ne higitsa a készitményt!

Az eléretoltott fecskendot hasznalat el6tt ne razza fel!

Az eldretoltott fecskendd kizarolag egyszeri alkalmazasra valo.

Tilos hasznalni, ha az el6retoltott fecskendo leesett vagy megsériilt, vagy a dobozon 1év6 plombat
(biztonsagi lezarast) feltépték.

Az mRESVIA gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban vagy fagyott allapoti, vagy
kiolvadt eldretoltott fecskendo lehet (1asd 6.4 pont). Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas elott
azt teljesen ki kell olvasztani. Alkalmazas eldtt az egyes eloretdltott fecskenddket olvassza ki akar a
hiitdszekrényben, akar szobahdmérsékleten, a 4. tdblazatban 1év6 utasitdsoknak megfelelden.

A kozvetlen alkalmazast megel6zéen az 1 vagy 10 eloretoltott fecskendodt tartalmazé dobozokbdl az
egyes buborékcsomagolasok, illetve eloretoltott fecskendok kivehetdk, €s kiolvaszthatok akar a
hiitészekrényben, akar szobahdémérsékleten. A megmaradé buborékcsomagolasokat, illetve
fecskenddket tovabbra is a fagyasztoban vagy hiitészekrényben, az eredeti dobozukban kell tarolni.

4. tablazat. Alkalmazas el6tti kiolvasztasi koriilmények és idétartamok kiszerelés és
homeérséklet szerint
Kiolvasztasi utasitasok és idotartamok
Kiolv. Kiolv.
Kiszerelés homefssklet Kiolv. idé homérséklet Kiolv. idé
(hiito- (perc) (szoba- (perc)
szekrényben) P homérsékleten) P
O O
Eloretoltott
fecskend6 1 db- 2-8 100 15-25 40
os dobozban
Eloretoltott
fecskenddk
10 db-os 2-8 160 15-25 80
dobozban
1 db eldretoltott
fecskendd
(dobozbol 2-8 100 15-25 40
kivéve)
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- Kiolvasztas utan a vakcina nem fagyaszthatd vissza.

- Ha a vakcinat szobahdmérsékleten (15 °C — 25 °C) olvasztottak ki, akkor az eléretoltott
fecskendd beadasra kész. Szobahdmérsékleten végzett kiolvasztas utan a fecskendoket
nem szabad visszatenni a hiitészekrénybe.

- Az eloretoltott fecskenddk a hiitott koriilmények megsziinését kovetden 8 °C és 25 °C kozott,
Osszesen 24 oran at tarolhatok. Ez 1d6 alatt az eldretoltott fecskenddk normal kdrnyezeti
fényviszonyok kozott is kezelhetok. Ha ezalatt nem hasznaljak fel, a fecskend6t hulladékként
kell elhelyezni.

Beadas

- Vegyen ki egy eloretoltott fecskenddt a buborékecsomagolasbol vagy talcabol.

- A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és elszinezddések
szempontjabol. Az mRESVIA fehér vagy tortfehér diszperzio. Lehetnek benne fehér vagy
attetsz0, a készitményhez tartozo részecskék. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb
részecskéket tartalmaz!

- A védokupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az oramutatd jarasaval ellentétes iranyba
meglazulasig csavarva. A védékupakot lasst, egyenletes mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor
keriilni kell a védékupak htuzasat.

- A vakcinat rogton a kupak levétele utan kell beadni.

- A csomagban tlik nincsenek mellékelve.

- Hasznaljon intramuszkularis injekcidhoz megfelel6 méreti steril tit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

- Csatlakoztassa a tlt tigy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyban csavarja, amig a tii
stabilan nem illeszkedik az eléretdltott fecskendore.

- Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.

- Hasznalat utan az eldretoltott fecskendot hulladékként kell kezelni.

Megsemmisités (artalmatlanitds)

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/24/1849/001

EU/1/24/1849/002

EU/1/24/1849/003
EU/1/24/1849/004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. augusztus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A, A BIOL()GIAI ER],ZD,ET,I'j, HAT(')ANY{,&G GY’ART,(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdbanyag gyartdjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanéacs 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

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

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYQGYSZER BIZTONSAQOS 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, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

mRESVIA diszperzios injekcid eléretoltott fecskendGben
RSV- (Iéguti szincicialis virus) mRNS-vakcina

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

0,5 ml-t tartalmaz egyadagos el6retoltott fecskendénként. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm RSV-
mRNS-t tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil]amino } oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharé6z €s injekcidhoz val¢ viz.

Tovabbi informaciokért tajékozodjon a mellékelt betegtajékoztatobol!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio
1 darab el6retoltott fecskendd
10 darab eloretoltott fecskendod

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

QR-kod szerepeltetendd

Szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a www.mresvia.eu weboldalra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8.  LEJARATIIDO

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

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Mélyhtitében (—40 °C és —15 °C kozott) tarolando.
A felhasznalhatosagi id6t €s a tarolast illetden tajékozodjon bovebben a betegtajékoztatobol.

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

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

A helyi el6irasnak megfelelen kell artalmatlanitani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1849/001 (1 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/24/1849/002 (10 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/24/1849/003 (1 db-os talca)
EU/1/24/1849/004 (10 db-os talca)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA, DONACIO ES KESZITMENY KODJA

Lot

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

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

20



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

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

mRESVIA diszperzios injekcid
RSV-mRNS-vakcina
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuscularis alkalmazas

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

mRESVIA diszperzids injekcio
Léguti szincicialis virus-mRNS-vakcina

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

Miel6tt beadjak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu oltas az mRESVIA, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az mRESVIA beadatésa el6tt

Hogyan ¢és hova kell beadni az mRESVIA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az mRESVIA-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk L=

1. Milyen tipusi oltas az mRESVIA, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az mRESVIA olyan vakcina, amely 60 éves és id0sebb felndtteknél, ugynevezett ,,1éguti szincicialis
virussal” (RSV-vel) szemben segiti a védekezést.

Az mRESVIA emellett segiti az RSV-vel szembeni védekezést olyan 18—59 éves felndtteknél, akiknél
magasabb az RSV-megbetegedés kockazata.

Az RSV olyan, kdnnyen terjedd, gyakori virus, amely embereknél mindenféle életkorban eldidéz
léguti megbetegedést. Az RSV-fertézés lehet enyhe, megfazasszeri tiinetekkel (példaul orrdugulas,
kohoges, illetve torokfajas). Azonban a virus komolyabb problémakat, példaul tiidofert6zéseket és
tiidégyulladast is okozhat. RSV-fert6zés barmely életkorban el6fordulhat. Idésebb felndtteknél
magasabb a léguti betegségek olyan, komolyabb szovédményeinek a kockazata, amelyek korhazba
keriiléshez vagy akar halalhoz vezethetnek.

Az mRESVIA az immunrendszert (a szervezet természetes védekezérendszerét) hozza miitkddésbe, az
RSV altal eldidézett tiidobetegségekkel szembeni védelemre. A vakcina tartalmaz egy olyan,
messenger RNS-nek (RNS: ribonukleinsav) vagy roviden mRNS-nek nevezett anyagot, amely azon
utasitasokat tartalmazza, amelyek segitségével a szervezet el6allithat ugyanolyan fehérjéket, mint
amilyenek az RSV-n is rajta vannak. Amikor az immunrendszer felismer egy ilyen fehérjét, az adott
fehérjével szemben antitesteket allit el6. (Az antitestek a vérben 1évé olyan anyagok, amelyek
fert6zések felismerésére ¢és lekiizdésére szolgalnak.) Ha valaki érintkezésbe keriil az RSV-vel, az
azaltal eldidézett tiidobetegségek elleni védekezést az immunrendszer ugy segiti, hogy a virust
felismeri és megtamadja.

2. Tudnivalok az mRESVIA beadatasa elott
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Az mRESVIA-t tilos alkalmazni,
- ha allergias a hatdéanyagra vagy ezen vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az mRESVIA Onnek torténd beadasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha:

- volt mar valaha sulyos allergias reakcioja barmely mas oltéanyag injekcidja utan;

- vérzési zavara van, vagy konnyen keletkeznek véralafutasok Onnél;

- legyengiilt az immunrendszere, aminek kovetkeztében Onnél nem biztos, hogy az mRESVIA
elényos hatasai teljes mértékben megnyilvanulnak;

- az oltas beadatasa kapcsan idegességet-szorongast érez, vagy barmilyen injekcio utan eléfordult
méar Onnél 4julas;

- magas lazzal jar6 fert6zése van. Ilyen esetben az oltast el fogjak halasztani. Kisebb fert6zés
(példaul egyszerii megfazas) miatt még nem sziikséges elhalasztani az oltast, de beszéljen el6bb
a kezelGorvosaval!

Mint minden vakcina, igy az mRESVIA esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg teljesen minden
beoltott személyt.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél az mRESVIA alkalmazasa nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az mRESVIA

Feltétlentiil tajékoztassa a kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint a szedni tervezett, illetve a beadott és a
beadatni tervezett egyéb gyogyszereirdl!

Az mRESVIA influenza vakcindval vagy COVID-19-vakcinaval egyidejiileg is adhato.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Terhes ndk esetében a
vakcina alkalmazasa mellézendo.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az alabb, a 4. (,,Lehetséges mellékhatdsok™) pontban emlitett egyes hatasok, mint a faradtsagérzés és a
szédiilékenység, egy ideig kihathat a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre. Amennyiben tapasztal ilyen mellékhatasokat, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket
kezelne, varja meg, amig azok megsziinnek.

Az mRESVIA natriumot tartalmaz
Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan és hova kell beadni az mRESVIA-t?

Az mRESVIA beadasat orvos, gyogyszerész vagy beteggondozast végzd egészségligyi szakember
(apold) végzi, altalaban egyetlen injekcidzas formajaban, a felkar izmaba (deltaizomba).

A készitmény ajanlott adagja 0,5 ml.
Ha tovabbi kérdései vannak ezen vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg a kezelGorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

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

Az mRESVIA beadatasa utan el6fordulhatnak a kovetkez6 mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 oltott kdziil tobb mint 1-et érinthet)
- duzzanat/érzékenység az alkarban (limfadenopatia)
- fejfajas

- émelygés (hanyinger) / hanyas

- izomféjdalom (mialgia)

- iziileti f4jdalom (artralgia)

- fajdalom az injekcio beadasanak a helyén

- faradtsagérzés (kimeriiltségérzeés)

- hidegrazas

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- borpir (eritéma) az injekcid beadasanak a helyén

- duzzanat/keményedés (induracio) az injekcid beadasanak a helyén
- laz (pirexia)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- fokozott érzékenységi vagy tlirképességet ronté immunreakcio (tilérzékenység, mas szoval
hiperszenzitivitas)

- szédiilékenység

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- ideiglenes, egyoldali gyengeség (elernyedés) az arcon (Bell-féle parézis, Bell-szindroma)
- viszketo kiiités (csalankiiités, urticaria)

- viszketés (pruritusz) az injekcio beaddsanak a helyén

Ha a fent felsorolt mellékhatasok barmelyike kialakul Onnél, tajékoztassa a kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét! Ezen mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kozepes intenzitasu, és nem tart sokaig.

Ha valamelyik mellékhatas komolyra fordul, illetve ha a jelen t4jékoztatoban nem szerepld
mellékhatasokat vesz észre, kérjiik, tajékoztassa a kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az mRESVIA-t tarolni?
A vakcina helyes tarolasardl és a megmaradt oltdéanyagok helyes megsemmisitésérol a
kezelborvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek kell

gondoskodnia. A kdvetkezd informaciok egészségiigyi szakembereknek szdlnak.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat! A lejarati id6 az adott
honap utolso napjara vonatkozik.

Fagyott allapotu vakcina
Mélyhitében, 40 °C és —15 °C kozott tarolando.

A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskenddket a tartsa az eredeti dobozban.

A stabilitasi adatok arra utalnak, hogy az 1 éves felhasznalhatosagi idon beliil a vakcina 30 napig
stabil, amennyiben 2 °C és 8 °C kdzott, fénytol védve taroljak. A 30 nap elteltével a vakcinat
haladéktalanul kell felhasznalni vagy hulladékként kezelni.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Amikor a vakcinat mar 2 °C és 8 °C kozotti homérsékleten fogjak tovabb tarolni, a kiilsé dobozon fel
kell tiintetni az aktualizalt, 2—8 °C-os tarolasra vonatkoz6 eltarthatosagi datumot.

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A kiils6 dobozon a
lejarati datumnal mar fel kellett tlintetni az Gj lejarati datumot, 2 °C és 8 °C kozotti tarolasra
vonatkozdan.

Az eloretoltott fecskendOk a hlitdészekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 oran at, 8 °C és 25 °C
kozotti hdmérsékleten tarolhatok. Ez id6 alatt az eldretoltott fecskend6k normal koérnyezeti
fényviszonyok kozott is kezelhetok. 825 °C-on torténd tarolas utan mar ne tegyek ujra
hiitészekrénybe! Ha ezalatt nem hasznaljak fel, a fecskend6t hulladékként kell kezelni.

A kiilsé dobozban lévo, kiolvasztott eldretoltitt fecskendok szallitasa folyékony allapotban 2 °C—-8 °C-
on

Amennyiben a —40 °C és —15 °C kozotti szallitas nem lenne megoldhatd, a rendelkezésre allo adatok
alapjan tamogatott egy vagy tobb kiolvasztott eloretoltott fecskendd folyékony allapotban, 2—8 °C-on
torténo szallitasa (a 30 napos felhasznalhatosagi idon beliil).

A kiolvasztast és a folyékony allapotd, 2—8 °C-on torténd szallitast kdvetden az eldretoltott fecskenddk
nem fagyaszthatok vissza, és azokat felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az mRESVIA?

50 mikrogramm lipid nanorészecskékbe agyazott RSV- (1éguti szincicialis virus) mRNS-vakcinat
(nukleozidmoddositott) tartalmaz 0,5 ml-es eléretoltott fecskendonként.

A készitmény hatdanyaga olyan egyszalu 5’-capped mRNS, amely a léguti szincicialis virus prefiizios
konformacioban stabilizalt F glikoproteinjét kodolja.

Egyéb segédanyagok: SM-102(heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil]amino} oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharéz és injekcidhoz valo viz.
Lasd 2. pont (,,Az mRESVIA natriumot tartalmaz”).

Milyen az mRESVIA kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Az mRESVIA fehér vagy tortfehér diszperzios injekcio (pH: 7,0 — 8,0).

Az mRESVIA 1 vagy 10 db el6retoltott fecskend6t tartalmazo kiszerelésben kaphato.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A csomagban tlik nincsenek mellékelve.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus

Tem: 0800 115 4477
Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ArGoa
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080
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Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499
Magyarorszag

Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13



Latvija
Tel: 80 005 898

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa be a QR-kodot egy
mobilkésziilékkel, vagy latogasson el a www.mresvia.eu weboldalra.

QR-kod szerepeltetendo

A vakcinarol részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhatok.

<

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Ezt a vakcinat képzett, gyakorlott egészségiigyi szakembernek kell beadnia, a sterilitas biztositasa
érdekében aszeptikus modszerekkel.

Az mRESVIA hasznalatat megel6z6 kezelésére vonatkozo utasitdsok

A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Ne higitsa a készitményt!

Az elbretoltott fecskendot hasznalat eldtt ne razza fel!

Az eldretoltott fecskendot kizardlag egyszer lehet alkalmazni.

Tilos hasznalni, ha az el6retoltott fecskendo leesett vagy megsériilt, vagy a dobozon 1év6 plombat
(biztonsagi lezarast) feltépték.

Az mRESVIA gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban vagy fagyott allapotua, vagy

kiolvadt eldretoltott fecskendo lehet (1asd 5 pont). Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas elott azt

teljesen ki kell olvasztani. Alkalmazas eldtt az egyes eloretdltott fecskenddket olvassza ki akar a
hiitdszekrényben, akar szobahdmérsékleten, az 1. tablazatban 1évd utasitdsoknak megfelelden.

A kozvetlen alkalmazast megel6zéen az 1 vagy 10 eldretoltott fecskend6t tartalmazo dobozokbol az
egyes buborékcsomagolésok, illetve eloretoltott fecskendok kivehetdk, és kiolvaszthatok akar a
hiitészekrényben, akar szobahdémérsékleten. A megmaradé buborékcsomagolasokat, illetve
fecskenddket tovabbra is a fagyasztoban vagy hiitészekrényben, az eredeti dobozukban kell tarolni.
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1. tablazat. Alkalmazas el6tti kiolvasztasi koriilmények és idétartamok Kkiszerelés és homérséklet

szerint
Kiolvasztasi utasitasok és idotartamok
Kiolv. Kiolv.
Kiszerelés homefssklet Kiolv. idé homérséklet Kiolv. idé
(hiito- (perc) (szoba- (perc)
szekrényben) P homérsékleten) P
(°C) C)
Eloretoltott
fecskendd 1 db-os 2-8 100 15-25 40
dobozban
Eloretoltott
fecskenddk 10 db- 2-8 160 15-25 80
os dobozban
1 db el6retoltott
fecskendd 2-8 100 15-25 40
(dobozbol kivéve)

- Kiolvasztas utan a vakcina nem fagyaszthatd vissza.

- Ha a vakcinat szobahomérsékleten (15 °C — 25 °C) olvasztottak ki, akkor az eléretoltott
fecskendd beadasra kész. Szobahdmérsékleten végzett kiolvasztas utan a fecskendoket
nem szabad visszatenni a hiitészekrénybe.

- Az eloretoltott fecskendok a hiitott koriilmények megsziinését kovetéen 8 °C és 25 °C kozott,
Osszesen 24 oran at tarolhatok. Ez 1d6 alatt az eldretoltott fecskend6k normal kornyezeti
fényviszonyok kozott is kezelheték. Ha ezalatt nem hasznaljak fel, a fecskend6t hulladékként
kell kezelni.

Beadas

- Vegyen ki egy eloretoltott fecskenddt a buborékcsomagolasbol vagy talcabol.

- A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék €s elszinezodések
szempontjabol. Az mRESVIA fehér vagy tortfehér diszperzio. Lehetnek benne fehér vagy
attetszo, a készitményhez tartozo részecskék. Ne adja be, ha a vakcina elszinezodott, vagy egyéb
részecskéket tartalmaz!

- A védokupakkal felfelé tartva vegye le a védokupakot, az 6ramutatod jarasaval ellentétes iranyba
meglazulasig csavarva. A védékupakot lasst, egyenletes mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor
kertilni kell a védokupak huzasat.

- A vakcinat rogton a kupak levétele utan kell beadni.

- A csomagban tiik nincsenek mellékelve.

- Hasznaljon intramuszkularis injekcidhoz megfeleld méreti steril tit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

- Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az éramutato jarasaval megegyez06 iranyban csavarja, amig a tii
stabilan nem illeszkedik az eléretdltott fecskendore.

- Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.

- Hasznalat utan az eléretdltott fecskendot ki kell dobni.

Megsemmisités (artalmatlanitds)

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozdé eldirasok szerint kell végrehajtani.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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