VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITILYFS

mRESVIA-stungulyf, érdreifa i afylltri sprautu

mRNA-boluefni gegn RS-veiru (respiratory syncytial virus)

2.  INNIHALDSLYSING

Hver stakskammta afyllt sprauta inniheldur einn 0,5 ml skammt.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 50 mikrogromm af mRNA-boluefni gegn RS-veiru (med
kirnisbreytingum) innfelldu i fitunanéagnir.

Virka efnid er einpatta mRNA med hettu 4 5' endanum sem kodar fyrir F-glykoproteini RSV-A og er
préteinid stodugt i peirri 16gun sem pad er i fyrir samruna.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, 6rdreifa.

Hyvit til beinhvit 6rdreifa (pH: 7,0 — 8,0).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

mRESVIA er @tlad til virkrar bolusetningar til ad koma i veg fyrir sjikdoma i nedri 6ndunarfeerum
(lower respiratory tract disease eda LRTD) af voldum RS-veirunnar (RSV) hja fullordnum sem eru
18 ara og eldri.

Notkun boluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Raolagour skammtur af mRESVIA er stakur 0,5 ml skammtur.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun mRESVIA hja bornum (& aldrinum fra feedingu til
yngri en 18 ara). Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Adeins til inndaelingar i voova.

mRESVIA 4 helst ad gefa i axlarvéova. Inndaelinguna a ad gefa med hefobundinni smitgat.



Ekki ma gefa boluefnid i blaeed, undir htid eda i had.

Boluetninu méa ekki blanda saman vid onnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

LeiObeiningar um bléndun lyfsins fyrir gjof og sérstakar krofur um medhondlun er ad finna i kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnhami og bradaofnemi

Videigandi leeknismedferd og -eftirlit skal avallt vera tilteekt vegna mogulegra mikilla
ofnaemisvidbragda, p.m.t. bradaofnamis, eftir gjof boluetnisins.

Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd viobrogd, p.m.t. a0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), ofondun og streitutengd vidbrogo, geta
komid fram vid bolusetningu sem salraen vidbrogd vid nalarstungu. Mikilveegt er ad varudarradstafanir
séu gerdar til ad koma 1 veg fyrir meidsli vegna yfirlids.

Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum med brada sykingu eda sotthita. Ekki parf ad fresta
boélusetningu vegna minnihattar sykingar, s.s. kvefs.

Bl6oflagnafaed og blédstorkusjukdomar

Eins og 4 vid um adrar inndalingar i véOva skal gaeta vartdar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru 4 medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blodflagnafed eda blodstorkusjukdom (s.s.
dreyrasyki) vegna pess ad blaedingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof i voova hja pessum
einstaklingum.

Onzmisbaldir einstaklingar

Upplysingar um 6ryggi og onaemissvorun af mRESVIA hja 6nemisbaldum einstaklingum liggja ekki
fyrir. Einstaklingar sem f4 6namisbalandi medferd eda sjiklingar med dnamisbrest geta haft skerta
onaemissvorun vid pessu boluetni.

Takmarkanir 4 verkun béluefnisins

Eins og 4 vid um 61l béluefni er ekki vist ad bolusetning med mRESVIA muni verja alla sem fa
boluefnio.

Hjalparefni - natrium

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium 1 hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem
nest ,,natriumlaust®.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun med 60ru boluefni

mRESVIA mé gefa samhlida:

e Dboluefni gegn arstidabundinni inflaensu, annadhvort i1 venjulegum skammti eda hdum skammti an
onemisglaeda

e COVID-19 mRNA béluefni

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar e0a takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun mRESVIA hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir med mRESVIA benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu (sja
kafla 5.3). Til 6ryggis tti ad fordast notkun mRESVIA 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort mRESVIA skilst ut i brjostamjolk.

Frj6semi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif mRESVIA 4 frjosemi hja moénnum.

Dyrarannsoknir med mRESVIA benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa med tilliti til
eiturverkana a axlun kvenna. Fyrirliggjandi upplysingar Gr dyrarannsoknum neegja ekki til ad meta
eiturverkanir a &xlun karla (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

mRESVIA hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Sumar aukaverkanir sem nefndar eru i kafla 4.8 (t.d., preyta, sundl) geta hins vegar haft timabundin
ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Aukaverkanamynstur og tidni aukaverkana sem synd eru hér fyrir nedan byggist 4 gégnum sem aflad
var i tveimur kliniskum rannséknum: Rannsékn 1 hja fullordnum 4 aldrinum > 60 ara (n=18.245) og
rannsokn 2 hja fullordnum 4 aldrinum 18 til 59 4ra (n=502).

Einstaklingar a aldrinum 60 dra og eldri

{ rannsokn 1, sem einstaklingar 4 aldrinum 60 4ra og eldri voru skradir i, voru algengustu aukaverkanir
sem tilkynnt var um verkur & stungustad (55,9%), preyta (30,8%), hofudverkur (26,7%), voovaverkir
(25,6%) og lidverkir (21,7%). Flestar skradar stadbundnar og alteekar aukaverkanir komu fram innan 1
til 2 daga eftir inndelingu og flestar peirra gengu til baka innan 1 til 2 daga eftir ad peer hofust.
Meirihluti stadbundinna og alteekra skradra aukaverkana voru vegar.

Einstaklingar a aldrinum 18 til 59 dara

f rannsokn 2, sem einstaklingar 4 aldrinum 18 til 59 4ra i aukinni haettu 4 sjikdémum i nedri
ondunarfeerum af véldum RS-veirunnar voru skradir i, voru algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var
um verkur a stungustad (73,9%), preyta (36,9%), hofudverkur (33,3%), vodvaverkir (28,9%) og
lioverkir (22,7%). Flestar skradar stadbundnar og alteekar aukaverkanir komu fram innan 1 til 2 daga
eftir inndeelingu og midgildi timalengdar aukaverkana var 2 dagar.
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Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp samkvaemt eftirfarandi tidniflokkum:

Mjo6g algengar (> 1/10)
Algengar (> 1/100 til < 1/10)
Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100)

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst (tafla 1).

Tafla 1: Aukaverkanir a eftir gjof mRESVIA

MedDRA-flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Bl60 og eitlar Mjog algengar Eitlakvilli*
Onzemiskerfi Sjaldgeefar Ofnaemi
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Sjaldgeefar Sund]
Mjog sjaldgeefar Uttaugalomun { andliti
(t.d., Bell’s palsy)f
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi/uppkost*
IH00 og undirhuo Mjog sjaldgeefar Ofsaklaoi’
Stodkerfi og bandvefur Mjog sjaldgeefar 'Vodvaverkir
ILioverkir
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Verkur & stungustad
aukaverkanir 4 ikomustao breyta
Kuldahrollur
IAlgengar Sotthiti
IRodi & stungustad
Bolga/herslismyndun &
stungustad
Mjog sjaldgeefar K140i 4 stungustad

* Eitlakvilli (lymphadenopathy) 1ysti sér sem ,,bolga 1 handarkrika eda eymsli 4 sému hlid og inndelingin®.

* 1 rannsokn 1 var einn patttakandi i boluefnishopnum med alvarlegu aukaverkunina andlitslomun, sem hofst 4
5. degi. Innan 42 daga dhaettutimabilsins eftir inndelingu var tilkynnt um Bell’s palsy 16mun og/eda
andlitslémun hja 2 patttakendum i mRESVIA-hopnum og 2 patttakendum 1 lyfleysuhépnum. Allir pessir

4 patttakendur voru med ahattupeetti fyrir Bell’s palsy 1mun. [ rannsokn 2 kom alvarlega aukaverkunin Bell’s
palsy 16mun fram 4 43. degi hja einum patttakanda, sem var med marga undirliggjandi sjukdéma sem voru
truflandi og fékk minni skammt af rannséknarboluefninu.

! Tilkynnt sem algeng hja einstaklingum 4 aldrinum 60 4ra og eldri (rannsokn 1).

$ Ofsakladi hefur annadhvort komid fram mjog skyndilega (innan nokkurra daga fra bolusetningu) eda verid
siokominn (allt ad u.p.b. tveimur vikum eftir bolusetningu) og getur verid bradur eda langvinnur (= 6 vikur).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun med mRESVIA er 6likleg vegna pess ad um er a0 raeeda stakan skammt i hverri

pakkningu (sja kafla 4.2).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til teikna eda einkenna um
aukaverkanir og a0 strax sé gripio til videigandi medferdar i samrami vid einkenni.

5.  LYFJAFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, 6nnur boluefni gegn veirum, ATC-flokkur: JO7BX05

Verkunarhattur

mRESVIA er boluefni sem byggir 8 mRNA-tekninni og kodar fyrir F-glykoproteini RSV-A en pad
protein er fest vid himnu (membrane-anchored) og er stodugt 1 peirri logun sem pad er i fyrir samruna
gegnum breytingar 4 aminosyrurédinni. RSV-A glykopréteinid fyrir samruna er motefnalega vixlvirkt
(cross-reactive) vid RSV-B glykoproteinid fyrir samruna. Ad F-glykoproteininu fyrir samruna beinast

hlutleysandi motefni sem mynda vorn gegn RS-veirutengdum dndunarfaerasjukdomum.

mRESVIA o6rvar framleidslu RSV-A og RSV-B hlutleysandi métefna og virkjun
motefnavakasértaekrar frumudnemissvorunar.

Verkun og oryggi

Rannsokn 1 — hja einstaklingum a aldrinum 60 ara og eldri

Rannsokn 1 (Eudra CT numer 2021-005026-20) er yfirstandandi 2./.3 stigs, slembud, blindud
(observer-blind) lykilrannsokn med samanburdi vid lyfleysu sem fer fram i 22 16ndum i Mid- og
Sudur-Ameriku, Afriku, Asiu-Kyrrahafssvadinu, Nordur-Ameriku og Evropu. { rannsékninni var lagt
mat & Oryggi og verkun staks skammts af mRESVIA til ad koma i veg fyrir RSV-LRTD hja
fullordnum & aldrinum >60 ara me0 eda an undirliggjandi sjikdoma.

{ pydinu til greiningar 4 adalverkun (verkunarhopur samkveaemt rannsoknarazetlun (per-protocol
efficacy set)) voru 35.088 patttakendur, sem fengu annadhvort mRESVIA (n=17.572) eda lyfleysu
(n=17.516). Af 6llum patttakendum voru 50,9% karlkyns, 63,5% hvitir, 12,2% svartir eda
Bandarikjamenn af afriskum uppruna, 8,7% asiskir og 34,6% af romansk-ameriskum uppruna.
Miodgildi aldurs var 67 ar (bil: 60-96 ara) og voru 63,5% 4 aldrinum 60-69 ara, 30,9% 4 aldrinum 70 til
79 ara og 5,5% > 80 ara. Alls voru 6,9% me0 ahattupeetti i tengslum vid sjukdoma i nedri
ondunarfeerum sem skilgreindir voru i rannsoknarazetluninni [hjartabilun og/eda langvinna
lungnateppu] og 29,3% hofou > 1 samfarandi sjukdom sem skipti mali. Alls voru 21,8% ,,vidkvemir*
eda ,,veikburda“ samkvemt Edmonton Frail Scale maelikvardanum.

Adalendapunktar verkunar voru hvort komid veaeri 1 veg fyrir fyrsta kast RS-veirutengds sjukdoms i
nedri hluta d6ndunarvegar (RSV-LRTD) med > 2 eda > 3 einkennum & timabilinu milli 14 daga og

12 manada eftir inndeelingu. RSV-LRTD var skilgreint sem RS-veirusyking sem er stadfest med profi
med bakritakjarnsyrumoégnun (RT-PCR) auk geislafreedilegra sonnunargagna um lungnabdlgu eda > 2
ny eda versnandi fyrirfram skilgreind einkenni sem vara i > 24 klst., p.m.t. maedi, hosti og/eda

hiti, 6nghlj60, hrakaframleidsla, hradondun, surefnisskortur og brjostverkur fra brjosthimnu.

Adalendapunktum verkunar var nad (nedri mork alfa-leidrétts oryggisbils [CI] fyrir verkun boluetnis
[VE] voru > 20%), p.m.t. VE sem var 83,7% (95,88% CI: 66,0%, 92,2%) gegn RSV-LRTD
samkvaemt skilgreiningu Ut frad > 2 einkennum. Hinn adalendapunktur verkunar gegn RSV-LRTD, sem
var skilgreindur ut frd > 3 einkennum, var einnig uppfylltur, med 82,4% verkun boluetnis (96,36% CI:
34,8%, 95,3%). bessar greiningar foru fram eftir ad midgildi 3,7 manudi af eftirfylgni.

Viobotargreining 4 verkun var framkvaemd eftir ad midgildi 8,6 manudi (bil: 0,5 til 17,7 manudir) af
eftirfylgni. Stakur skammtur af mRESVIA uppfyllti sama vidmid og skilgreint var { adalgreiningunni
til a0 koma i veg fyrir RSV-LRTD med 2 eda fleiri einkennum (sja toflu 2). Verkun béluetnis gegn



RSV-LRTD me0 > 3 einkennum var 63,0% (95% CI: 37,3%; 78,2%; fjoldi patttakenda i mRESVIA-
hépnum var n=19 / N=18.112 og i lyfleysuhopnum var fjoldinn n=51 / N=18.045).

A peim tima sem vidbotargreiningin for fram var punktmat 4 VE i undirhdpagreiningum eftir aldri,
samfarandi sjukdémum og hrumleika (frailty) var almennt 1 samraemi vid VE hja heildarpydinu a
grundvelli verkunarhépsins samkvamt rannsoknaraeetlun (tafla 2).

Tafla 2: Vidbédtargreining a boluefnisverkun (VE) mRESVIA til a0 koma i veg fyrir fyrsta
kast RSV-LRTD (meo 2 eda fleiri einkennum) 14 dogum eftir inndzelingu til allt ad 12
manudum eftir inndzelingu eftir undirhépum (verkunarhépur samkvamt

rannsoknarazetlun)
mRESVIA Lyfleysa VE, %

Undirhépur Tilfelli, n/N* Tilfelli, n/N* (95% CI)
Samtals 47/18.112 127/18.045 63,3 (48,7; 73,7)
Aldurshopur

60 til 69 ara 31/11.219 77/11.170 60,1 (39,5; 73,7)

70 til 79 ara 10/5.464 45/5.439 78,0 (56,3; 88.,9)

>80 ara 6/1.429 5/1.436 NAT
Samfarandi sjikdémar?

Engir (0) 31/12.751 76/12.796 59,5 (38,5; 73,4)

Einn eda fleiri (> 1) 16/5.361 51/5.249 69,3 (46,1; 82,5)
Stada hrumleika

Friskur (0-3) 37/13.417 104/13.274 65,0 (49,0; 75.,9)

Viokvemur/veikburda 9/3.817 17/3.884 46,5 (-20,0; 76,2)

=4

* A grundvelli fjolda patttakenda i hverjum undirh6pi.

TNA = 4 ekki vid vegna litils heildarfjélda méala sem safnast hafa upp i pessum undirhépi.

i Samfarandi sjikdémar i pessari greiningu voru langvinnir hjarta- og lungnasjukdomar, p. 4 m. hjartabilun,
langvinn lungnateppa, astmi og langvinnir dndunarfaerasjikdéomar auk sykursyki, langt genginn
lifrarsjukdomur og langt genginn nyrnasjukdomur.

Vegna pess a0 madi tengist alvarlegri RS-veirusjukdémum var konnunargreining gerd i slikum
tilfellum. Alls komu fram 54 tilfelli RSV-LRTD med madi: 43 hja peim sem fengu lyfleysu og 11 hja
peim sem fengu mRESVIA.

Rannsokn 2 — hja einstaklingum a aldrinum 18 til 59 dra

Rannsokn 2 er 3. stigs, slembud, tviblind rannsokn til a0 meta onaemissvorun og 6ryggi mRESVIA hja
einstaklingum & aldrinum 18 til 59 ara 1 aukinni haettu 4 sjukdémum i nedri dndunarfeerum af voldum
RS-veirunnar. Kliniska rannsoknin for fram i Bandarikjunum, Kanada og Bretlandi.

batttakendur sem voru skradir i rannsoknina voru med a.m.k. einn af sjtkdomunum sem auka hattuna
4 ad fa RSV-LRTD. Af 494 patttakendum 1 hopi samkvaemt rannsoknaraztlun (,,PP-hopi‘) var greint
fra sykursyki hja 59,7%, pralatum astma hja 38,1%, kransa0asjikdomi hja 20,9%, langvinnri
lungnateppu hja 10,1%, hjartabilun hja 8,9% og langvinnum 6ndunarfaerasjikdomum 6drum en
langvinnri lungnateppu eda astma hja u.p.b. 2,4%. A0 auki voru 63,6% patttakenda med
likamspyngdarstudulinn 30 kg/m? eda heerri, sem gefur til kynna marktaeka tioni offitu hja
rannsoknarpydinu. Midgildi aldurs var 53 ar (bil: 19-59). Flestir patttakendur voru hvitir (80,2%),
53,6% voru kvenkyns og 27,5% patttakenda voru af romansk-ameriskum uppruna.



Alyktad var um verkun mRESVIA hja pessum hopi med samanburdi 4 gildum hlutleysandi motefna
gegn RS-veiru a 29. degi eftir bolusetningu vid samsvarandi gildi hja undirhdpi patttakenda i
rannsokn 1 & aldrinum > 60 ara. Synt var fram 4 jafngildi margfeldismedaltals titra (GMT) fyrir
hlutleysandi moétefni gegn RSV-A og RSV-B [undirhopur samkvamt rannsoknarazetlun i

rannsokn 2/hépur par sem dnamissvorun var metin samkveemt rannsoknaraztlun i rannsokn 1 (,,PPI-
hopur®), nedri mork tvihlida 95% CI fyrir margfeldismedaltal (GMR) > 0,667].

Tafla3: GMT- og GMR-gildi hlutleysandi moétefna (gegn RSV-A og RSV-B) a 29. degi
rannsoknar 2 (einstaklingar 4 aldrinum 18 til 59 ara i aukinni hzettu 4 sjuikdomum i
nedri 6ndunarfzerum af voldum RS-veirunnar) og rannséknar 1 (einstaklingar &
aldrinum 60 ara og eldri)

mRESVIA mRESVIA Ranns6kn 2
Rannsékn 2 - (PP-hépur) Rannsékn 1 - (PPI-hépur) samanborin vio
(N=494) (N=1.515) ranns6kn 1
Titri af N1 GMT- 95% CI N1 GMT- 95% CI | Leiorétt | 95% CI
hlutleysandi gildi ar gildi ar GMR-
motefnum likani® likani® gildi
(a.e./ml)
RSV-A 492 23.245 21.326; | 1.513 | 19.988 19.038; 1,163 1,053;
25.336 20.985 1,285
RSV-B 489 7.831 7.242; 1.511 6.901 6.603; 1,135 1,037;
8.467 7.213 1,242

CI = Oryggisbil; GMT = Margfeldismedaltal titra; GMR = Hlutfall margfeldismedaltals; LRTD = Sjikdomur i
nedri éndunarferum; nAb = Hlutleysandi motefni; PP-hopur = Hopur samkvamt rannsoknaraatlun; PPI-hopur =
Hoépur par sem 6namissvorun var metin samkvamt rannsoknaraaztlun; RSV-A = RS-veirusyking (respiratory
syncytial virus) af tegund A; RSV-B = RS-veirusyking af tegund B.
N1 = Fjoldi patttakenda par sem engar upplysingar vantar um motefni i upphafi (4 1. degi) og 4 29. degi.
2 GMT-gildi tr likani eru akvordud a grundvelli samdreifnigreiningar (ANCOVA).

Samreemi var i dnemissvorun gegn RSV i kjolfar bolusetningar med mRESVIA milli 1yofreedilegra og
kliniskra undirhopa, par 4 medal hja einstaklingum med langvinna sjukddéma eda hackkadan
likamspyngdarstudul (BMI). Buist er vi0 svipadri ona@missvorun og verkun boluefnisins hja
heilbrigdum fullordnum einstaklingum & aldrinum 18 til og me0 59 ara.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
mRESVIA hja einum eda fleiri undirhépum barna vid sjikdomum i nedri 6ndunarferum af voldum
RS-veiru eins og lyst er 1 ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)* fyrir sampykkta abendingu (sja

upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvérf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4 erfdaefni og eiturverkunum a

&xlun og proska.

Almenn eiturhrif

Rannsoknir a4 almennum eiturhrifum voru gerdar a rottum (sem fengu allt ad 2 skammta af mRESVIA,
sem voru steerri en skammtar fyrir menn, 1 vodva einu sinni 4 3ja vikna fresti, eda sem fengu allt ad
4 skammta af skyldum boluefnum i vodva einu sinni 4 2ja vikna fresti). Skammvinn og afturkraef




bolga og htidrodi a stungustad og skammvinnar og afturkreefar breytingar 4 rannsdknarstofupréfum
saust (p. & m. aukning & raudkyrningum, virkjudum promboplastintima ad hluta (APTT) og
fibrinogeni). Nidurstddur benda til pess ad eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

In vitro og in vivo rannsoknir a eiturverkunum a erfdaefni voru gerdar til ad meta nyjan fituefnispatt
boéluefnisins, SM-102. Nidurstodur benda til pess ad eiturverkanir 4 erfdaefni hja ménnum séu mjog
litlar. Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki gerdar.

Eiturverkanir 4 a&exlun og proska

[ samsettri rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska og zxlun var mRESVIA gefid kvenkyns rottum

4 sinnum { vodva og nam hver skammtur 96 mikrégrommum (tvisvar fyrir mokun [28 og 14 dogum
fyrir] og tvisvar eftir mokun [a 1. og 13. degi medgdngu]). Motefnasvorun vid RS-veiru kom fram hja
modurdyrum fyrir mokun og fram til loka rannsoknarinnar 4 21. degi mjolkurmyndunar og einnig i
fostrum og afkveemum, og i modurmjolk. Engar aukaverkanir tengdar boluefninu komu fram hja
kvenkyns rottum & frjésemi, medgdngu, proska fosturs og afkveema eda proska eftir got.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

SM-102 (Heptadekan-9-yl 8-((2-hydroxyetyl)(6-0x6-6-(undesyloxy)hexyl)amino)oktanoat)
Kolesterol

1,2-tvistearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glysero-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG)
Trémetamol

Trometamol-hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetatprihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

1 ar vid -40 °C til -15 °C.

Innan 1 ars geymslupolsins benda upplysingarnar um stodugleika til kynna ad boluefnid sé stodugt i
30 daga pegar pad er geymt vid 2 °C til 8 °C og varid gegn 1josi. Ad 30 dogum lidnum skal nota
boluefnio strax eda farga pvi.

begar boluetnio er pidonad ma ekki frysta pad aftur.

begar boluefnid er flutt i geymslu par sem hitastigid er 2 °C til 8 °C skal skrifa nyju
fyrningardagsetninguna vid 2 °C til 8 °C & ytri 6skjuna.

Ef tekid er vio boluefninu vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Fyrningardagsetningin a
ytri 0skjunni & ad hafa verid uppfaerd med nyju fyrningardagsetningunni vid 2 °C til 8 °C.



Geyma ma afylltar sprautur vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad paer eru teknar ur keeli. Innan
pess timabils ma medhondla afylltar sprautur vio stofubirtu. Geymid ekki i keeli eftir geymslu vid 8 °C
til 25 °C. Fargi0 sprautunni ef hiin er ekki notud innan pessa tima.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 frysti vid -40 °C til -15 °C.

Geymid afylltu sprauturnar i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Upplysingar um geymsluadstaedur eftir pidingu boluetnisins er ad finna i kafla 6.3.

Flutningur a pionudum afylltum sprautum i ytri umbudum vio 2 °C til 8 °C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -40 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gdgn til pess ad unnt sé ad
flytja eina eda fleiri pidnadar afylltar sprautur a fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
geymslupolstimabilsins).

begar paer hafa pidnad og verid fluttar 4 fljotandi formi vio 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltar
sprautur og peer skal geyma vid 2 °C til 8 °C fram ad notkun (sja kafla 6.3).

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml ordreifa 1 afylltri sprautu (holkur ur fj6lliduefni) med stimpiltappa og loki a4 endanum (an nalar).
Afylltu sprautunni er pakkad inn i 6skju i bakka sem inniheldur 1 eda 10 afylltar sprautur, i 1 glaera
pynnupakkningu sem inniheldur 1 afyllta sprautu eda i 5 gleerar pynnupakkningar sem hver um sig
inniheldur 2 afylltar sprautur.

Pakkningasteerdir:

10 afylltar sprautur i hverri 6skju

1 afyllt sprauta i hverri 6skju

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad gefa petta boluefni med smitgat til ad tryggja sefingu.
Leidbeiningar um medhéndlun mRESVIA fyrir notkun

Boluetnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Ekki pynna 1yfid.

EkKki hrista afylltu sprautuna fyrir notkun.

Afyllta sprautan er eingongu til einnota notkunar.

Ekki nota afyllta sprautu ef hin hefur dottio eda skemmst eda 6ryggisinnsiglio a 6skjunni hefur verid
rofid.

mRESVIA er flutt og athent sem afyllt sprauta og er innihaldid annadhvort frosid eda pidnad (sja

kafla 6.4). Ef boluefnid er frosid verdur pad ad piona alveg fyrir notkun. Pida skal hverja afylltu
sprautu fyrir notkun, annadhvort i kaeli eda vid stofuhita, 1 samraemi vid leidbeiningarnar 1 toflu 4.
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Rétt fyrir notkun ma fjarlaegja stakar pynnupakkningar eda afylltar sprautur ur 6skju med 1 eda
10 afylltum sprautum og pida paer annadhvort i keelinum eda vid stofuhita. Pynnupakkningarnar eda
sprauturnar sem eftir eru skal geyma i upprunalegu 6skjunni 1 frysti eda keeli.

Tafla 4: Pidingarskilyroi og -timi 4 grundvelli pakkningastaeroar og hitastigs fyrir
notkun
Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Timalengd
rxs o . pidingar fxs o ,
. Pidingarhitastig ;o Pidingarhitastig Timalengd
Pakkningastaerd (i keeli) (minitur) (vio stofuhita) pidingar
“ O “0O (minttur)
Askja med
1 afylltri sprautu 2-3 100 15-23 40
Askja med
10 afylltum 2-8 160 15-25 80
Sprautum
1 afyllt sprauta
(fjarleegd ur 2-8 100 15-25 40
Oskju)

- Eftir pidingu er ekki haegt ad frysta boluefnid aftur.

- Ef boluetnid hefur verid pitt vid stofuhita (15 °C til 25 °C) er afyllta sprautan tilbuin til
notkunar. Ekki m4 setja sprautur aftur i keeli eftir ad peer hafa verid piddar vid stofuhita.

- Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C { allt ad 24 klst. eftir ad peer eru teknar tr keeli.
Innan pess timabils ma medhondla afylltar sprautur vid stofubirtu. Fargid sprautunni ef hin er
ekki notud innan pessa tima.

Lyfjagjof

- Fjarleegio afyllta sprautu Gr pynnupakkningunni eda bakkanum.

- Skooa skal boluefnid me0 tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. mRESVIA er hvit til beinhvit
ordreifa. bad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsejar lyfjatengdar agnir. Ekki méa gefa
boluefnid ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.

- Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad snda pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlaeegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn.

- Boluefnio skal gefa strax eftir ad lokid er tekid af.

- Nalar fylgja ekki i pakkningunni.

- Notid saefoa nal af videigandi steerd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

- Festio nalina med pvi ad snta henni réttszelis par til nalin er vel fest 4 afylltu sprautuna.

- Gefid allan skammtinn i vodva.

- Fargid afylltu sprautunni eftir notkun.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

28037 Madrid

Spann
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8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/ 24/1849/001
EU/1/ 24/1849/002

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 22. agtst 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvaedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fré utgafu
marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i aztlun um ahzaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum 4 adetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahaettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL

15



A. ALETRANIR

16



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

mRESVIA stungulyf, 6rdreifa i afylltri sprautu
mRNA boluefni gegn RS-veiru (respiratory syncytial virus)

2. VIRKT EFNI

Hver stakskammta afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml. Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur
50 mikrogromm af mRNA béluefni gegn RS-veiru.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: SM-102 (Heptadekan-9-yl 8-((2-hydroxyetyl)(6-0x6-6-
(undesyloxy)hexyl)amino)oktanoat), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glysero-3-fostokolin (DSPC), 1, 2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-
hydroklorid, ediksyra, natriumasetatprihydrat, stkrosi og vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar 4 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, 6rdreifa
1 afyllt sprauta
10 afylltar sprautur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Einungis einnota.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.

QR-ko60i sem a ad fylgja med

Skannid hér eda farid a vefsiduna www.mresvia.eu.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP (-40 °C til -15 °C)
EXP (2 °C til 8 °C).

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 frysti (-40 °C til -15 °C).

Nanari upplysingar um geymslupol og geymslu er a0 finna i fylgisedlinum.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

28037 Madrid

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1849/001 (pynnupakkning med 1 stk.)
EU/1/24/1849/002 (pynnupakkning med 10 stk.)
EU/1/24/1849/003 (bakki med 1 stk.)
EU/1/24/1849/004 (bakki med 10 stk.)

13. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID

mRESVIA stungulyf, 6rdreifa
mRNA boluefni gegn RS-veiru
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

mRESVIA stungulyf, 6rdreifa
mRNA boluefni gegn RS-veiru (respiratory syncytial virus)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu med pessu boluefni. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um mRESVIA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota mRESVIA

3. Hvernig nota 8 mRESVIA

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 48 mRESVIA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um mRESVIA og vid hverju pad er notad

mRESVIA er boluefni sem hjalpar til vid ad vernda fullordna sem eru 18 ara og eldri gegn RS-veiru
(respiratory syncytial virus).

RS-veiran er algeng veira sem dreifist mjog audveldlega og veldur 6ndunarfarasjikdomum hja folki a
Ollum aldri. RS-veirusyking getur verid veeg med kveflikum einkennum, par 4 medal stifludu nefi,
hosta og/eda halsbolgu. P6 getur veiran einnig valdid alvarlegri vandamalum, svo sem
lungnasykingum og lungnabdlgu. Eldra folk 4 i heettu 4 ad fa alvarlegri sjikdoma sem fylgikvilla, sem
geta leitt til innlagnar & sjukrahus eda jafnvel dauda.

mRESVIA virkjar nemiskerfid (nattirulegar varnir likamans) til ad vernda hann gegn
lungnasjukdémum af véldum RS-veiru. mRESVIA inniheldur efni sem nefnist métandi
ribésakjarnsyra (messenger ribonucleic acid (mRNA)) og hefur ad geyma leidbeiningar sem likaminn
getur notad til ad framleida sama protein og er & RS-veirunni. begar 6namiskerfid finnur petta protein
myndar pad moétefni (efni 1 blodinu sem ber kennsl 4 og berst gegn sykingum) gegn pvi. Ef
einstaklingur kemst i snertingu vid RS-veiruna mun 6namiskerfid bera kennsl a og radast a veiruna til
a0 veita vernd gegn lungnasjukdomum af voldum hennar.

2. Adur en byrjad er ad nota mRESVIA
Ekki ma nota mRESVIA
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni béluetnisins (talin

upp i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en mRESVIA er notad:

- ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg ofneemisvidbrogd eftir inndalingu annars boluefnis.
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- ef pt ert med blaedingarvandamal eda faerd audveldlega marbletti.

- ef p hefur mjog veiklad dnamiskerfi, sem getur komid i veg fyrir ad pu fair fullan avinning af
mRESVIA.

- bt kvidir pvi ad fa boluefnid eda einhvern timann hefur 110id yfir pig eftir ad fa sprautu.

- pu ert med sykingu med haum hita. { slikum tilfellum verdur bélusetningunni frestad. Engin
porf er a ad fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar, svo sem kvefs, en taladu fyrst vid
leekninn.

Eins og 4 vid um 6l boluefni er ekki vist a0 mRESVIA muni verja ad fullu alla sem fa boluefnid.

Born og unglingar
mRESVIA er ekki @tlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa mRESVIA
Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

mRESVIA ma gefa samhlida influensubdluefni eda COVID-19 boluetni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en boluefnid er notad. Boluefnid skal ekki nota hja konum 4 medgongu.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir sem greint er fra hér fyrir nedan i kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir, svo sem
preyta og sundl, geta haft timabundin ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla. Ef pu faerd slikar
aukaverkanir skaltu bida par til paer dofna adur en pu ekur eda notar vélar.

mMRESVIA inniheldur natrium

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er pvi sem naest
Jhatriumlaust®.

3. Hvernig nota 4 mRESVIA

Leaeknir, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur gefur mRESVIA, venjulega sem staka inndelingu i
vodvann i upphandlegg (axlarvédvann).

Radlagdur skammtur er 0,5 ml.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
A medal aukaverkana sem geta komid fyrir eftir ad hafa fengid mRESVIA eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- bolga/eymsli i handarkrika (eitlakvilli)

- hofudverkur

- ogledi/uppkdst

- vodvaverkir, lidverkir
- verkur & stungustad

- preyta
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- kuldahrollur

Algengar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- rodi (hidrooi) & stungustad

- bolga/hordnun (herslismyndun) & stungustad

- hiti (sotthiti)

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- viobrogd sem fela i sér aukid nami eda 6pol dnaemiskerfisins (ofneemi)
- sundl

Mjog sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- timabundin [6mun 6drum megin i andliti (Bell’s palsy)

- kladautbrot (ofsaklaoi)

- kladi & stungustad

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita eins fljott og unnt er ef pu finnur fyrir einhverjum af ofangreindum
aukaverkunum. Flestar pessar aukaverkanir eru veegar eda midlungsmiklar og vara ekki lengi.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi boluefnisins.

5. Hvernig geyma 4 mRESVIA

Leeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur ber abyrgd a geymslu pessa bolefnis og pvi ad farga
onotudu bolefni 4 réttan hatt. Eftirfarandi upplysingar eru atladar heilbrigdisstarfsfolki.

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Frosid boluefni
Geymid 1 frysti vid -40 °C til -15 °C.

Geymid afylltu sprauturnar 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Innan 1 ars geymslupolsins benda upplysingarnar um stodugleika til kynna ad boluefnid sé stodugt i
30 daga pegar pad er geymt vid 2 °C til 8 °C og varid gegn ljosi. Ad 30 dégum lidonum skal nota
boluefnid strax eda farga pvi.

begar boluefnid er pionad ma ekki frysta pad aftur.

begar boluetnid er flutt i geymslu par sem hitastigid er 2 °C til 8 °C skal skrifa nyju
fyrningardagsetninguna vid 2 °C til 8 °C a ytri dskjuna.

Ef tekid er vid boluetninu vid 2 °C til 8 °C skal geyma pad vid 2 °C til 8 °C. Fyrningardagsetningin &
ytri 6skjunni & ad hafa verid uppferd med nyju fyrningardagsetningunni vio 2 °C til 8 °C.
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Geyma ma afylltar sprautur vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad paer eru teknar ur keeli. Innan
pess timabils ma medhondla afylltar sprautur vio stofubirtu. Geymid ekki i keeli eftir geymslu vid 8 °C
til 25 °C. Fargi0 sprautunni ef hiin er ekki notud innan pessa tima.

Flutningur a pionudum dafylltum sprautum i ytri umbidum vid 2 °C til 8 °C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -40 °C til -15 °C benda fyrirliggjandi gdgn til pess ad unnt sé ad
flytja eina eda fleiri pidnadar afylltar sprautur a fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C (innan 30 daga
geymslupolstimabilsins).

begar paer hafa pidnad og verid fluttar 4 fljotandi formi vid 2 °C til 8 °C skal ekki endurfrysta afylltu
sprauturnar og per skal geyma vio 2 °C til 8 °C fram ad notkun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

mRESVIA inniheldur

Ein afyllt sprauta med 0,5 ml inniheldur 50 mikrégromm af mRNA boluefni gegn RS-veiru (med
kirnisbreytingum) innfelldu i fitunanéagnir.

Virka efnid er einpatta mRNA med hettu 4 5' endanum sem kodar fyrir F-glykoproteini RS-veirunnar
og er proteinid stodugt i peirri I16gun sem pad er i fyrir samruna.

Onnur hjalparefni eru SM-102 (heptadekan-9-y1 8-((2-hydroxyetyl) (6-0x6-6-(undecyloxy) hexyl)
amind)oktandat), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glyserd-3-metoxypolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trémetamol, trometamol-hydroklorio,
ediksyra, natriumasetatprihydrat, sukrosi og vatn fyrir stungulyf.

Sja kafla 2, ,,mRESVIA inniheldur natrium®.

Lysing 4 ttliti mRESVIA og pakkningastaerdir

mRESVIA er hvitt til beinhvitt stungulyf, 6rdreifa (pH: 7,0 — 8,0).

mRESVIA fast i pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

Nalar fylgja ekki i pakkningunni.

Markadsleyfishafi og framleidandi

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um boluetnid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
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Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ALGoa
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

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

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Skannid QR-kodann med snjallsima/-teeki til ad fa fylgisedilinn 4 60rum tungumalum eda fariod a
vefsiduna www.mresvia.eu.

QR-k60i sem 4 a0 fylgja med

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu:
https://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:

bjalfadur heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja sefingu.

Leidbeiningar um medhéndlun mRESVIA fyrir notkun

Béluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Ekki pynna boluefnid.

Ekki hrista afylltu sprautuna fyrir notkun.

Afyllta sprautan er eingdngu til einnota notkunar.

Ekki nota afyllta sprautu ef hin hefur dottid eda skemmst eda oryggisinnsiglid & 6skjunni hefur verid

rofio.

mRESVIA er flutt og afthent sem afyllt sprauta og er innihaldid annadhvort frosid eda pidnad (sja
kafla 5). Ef boluefnid er frosid verdur pad ad pidna alveg fyrir notkun. Pida skal hverja afylltu sprautu
fyrir notkun, annadhvort i kali eda vid stofuhita, i samreemi vid leidbeiningarnar i t6flu 1.

Rétt fyrir notkun ma fjarlegja stakar pynnupakkningar eda afylltar sprautur Gr 6skju med 1 eda
10 afylltum sprautum og pida paer annadhvort i keelinum eda vid stofuhita. Pynnupakkningarnar eda
sprauturnar sem eftir eru skal geyma i upprunalegu 6skjunni i frysti eda keeli.

Tafla 1: Pidingarskilyroi og -timi 4 grundvelli pakkningastzerdar og hitastigs fyrir notkun

Leiobeiningar um pidingu og timalengd
Pakkningasteaer | Pidingarhitastig Timalengd Pidingarhitastig Timalengd
i) (i keeli) pidingar (vid stofuhita) pidingar
((L9) (minttur) (9] (minttur)
Askja med 2-8 100 15-25 40
1 afylltri sprautu
Askja med
10 afylltum 2-8 160 15-25 80
Sprautum
1 afyllt sprauta
(fjarleego ur 2-8 100 15-25 40
Oskju)

- Eftir pidingu er ekki heegt ad frysta boluefnid aftur.

- Ef boluefnid hefur verid pitt vid stofuhita (15 °C til 25 °C) er afyllta sprautan tilbtin til
notkunar. Ekki ma setja sprautur aftur i keeli eftir ad peer hafa pidnad vid stofuhita.

- Afylltar sprautur ma geyma vid 8 °C til 25 °C i allt ad 24 klst. eftir ad paer eru teknar ur keeli.
Innan pess timabils ma medhondla afylltar sprautur vid stofubirtu. Fargid sprautunni ef hin er
ekki notud innan pessa tima.

Lyfjagjof

- Fjarleegio afyllta sprautu ur pynnupakkningunni eda bakkanum.
- Skoda skal boluefnid med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. mRESVIA er hvit til beinhvit
Ordreifa. bad getur innihaldid hvitar eda halfgagnsejar lyfjatengdar agnir. Ekki ma gefa

boluefniod ef pad er mislitad eda inniheldur adrar agnir.
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- Snuid lokinu 4 endanum uppréttu og fjarlaegid pad med pvi ad snia pvi rangselis par til pad
losnar. Fjarlaegio lokid med haegri og stodugri hreyfingu. Fordist ad toga i lokid vid snininginn.

- Boluefnio skal gefa strax eftir ad lokid er tekid af.

- Nalar fylgja ekki i pakkningunni.

- Notid saefoa nal af videigandi steerd til inndaelingar i voova (steerd 21 eda mjorri nalar).

- Festid nalina me0 pvi ad snia henni réttsalis par til ndlin er vel fest 4 afylltu sprautuna.

- Gefid allan skammtinn i vodva.

- Fargid afylltu sprautunni eftir notkun.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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