I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abrysvo milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Respiracinio sincitinio viruso vakcina (dvivalenté, rekombinanantiné)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienos dozés (0,5 ml) sudétis paruosus:

RSV-A atmainos stabilizuotas prefuzijos F antigenas!? 60 mikrogramy
RSV-B atmainos stabilizuotas prefuzijos F antigenas'* 60 mikrogramy
(RSV antigenai)

lglikoproteinas F stabilizuotas priesfuzinéje konformacijoje

*pagaminta Kininiy ziurkénuky kiausidziy lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliai yra balti.

Tirpiklis yra skaidrus, bespalvis skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Abrysvo skirtas:

. pasyviai apsaugai nuo respiracinio sincitinio viruso (RSV) sukeltos apatiniy kvépavimo ta}alz
ligos kudikiams nuo gimimo iki 6 ménesiy amziaus, imunizuojant moting néStumo metu. Zr. 4.2

ir 5.1 skyrius;

. aktyviam 60 mety ir vyresniy asmeny imunizavimui, siekiant i§vengti apatiniy kvépavimo taky
ligos, sukeltos RSV.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Nésciosios
Vieng 0,5 ml dozg reikia suleisti laikotarpiu nuo 24 iki 36 gestacijos savaités (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).



60 mety ir vyresni asmenys
Reikia suleisti vieng 0,5 ml dozg.

Vaiky populiacija
Abrysvo saugumas ir veiksmingumas vaikams (nuo gimimo iki maZziau kaip 18 mety) dar neistirti.
Apie nésciy paaugliy ir jy kudikiy skiepijima nepakanka duomeny (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Abrysvo leidziamas j raumenis Zasto deltinio raumens srityje.

Vakcinos negalima maiSyti su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.
Vaistinio preparato ruo$imo ir tvarkymo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Visada turi biiti paruostos tinkamos medicininio gydymo ir prieziliros priemonés, jeigu suleidus
vakcing kilty anafilaksiné reakcija.

Su nerimu susijusios reakcijos

Skiepijant, kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj, gali pasireiks$ti su nerimu susijusiy reakcijy,
iskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope¢), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
pasiriipinti priemonémis, kurios padéty iSvengti suzalojimy nualpus.

Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, serganciy iimine febrily kar$¢iavimag sukelianéia liga, skiepijima reikia nukelti vélesniam
laikui, ta¢iau esant lengvai infekcijai, pvz., perSalus, skiepijimo atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kre$éjimo sutrikimai

Abrysvo reikia atsargiai vartoti asmenims, kuriems pasireiskia trombocitopenija arba koks nors
kres¢jimo sutrikimas, nes po injekcijos j raumenis tokiems asmenims gali pasireiksti kraujavimas arba
atsirasti kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imunitetas nusilpes

Asmenims, kuriy imunitetas nusilpes (jskaitant asmenis, kuriems taikoma imunitetg slopinanti
terapija), vakcinos veiksmingumas ir saugumas nenustatyti. Asmenims, kuriy imunitetas nusilpes,
Abrysvo gali biiti maZiau veiksmingas.



Nésciosios, kuriy gestacinis amzius trumpesnis kaip 24 savaités

Abrysvo tyrimy su nés¢iosiomis, kuriy gestacinis amzius trumpesnis kaip 24 savaités, neatlikta.
Kadangi kiidikio apsauga nuo RSV priklauso nuo motinos antikiiny perdavos per placenta, Abrysvo
reikia suleisti laikotarpiu nuo 24 iki 36 gestacijos savaités (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant bet kuria vakcina, apsauginis imuninis atsakas po skiepo pasireiskia ne visiems.

Pagalbiné medziaga

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Abrysvo galima skiepyti kartu su keturvalente vakcina nuo sezoninio gripo (KVG, i$ pavirSiniy
antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu). Atsitiktiniy im¢iy tyrimo, kuriame dalyvavo 65 mety ir vyresni
suaugusieji, buvo pasiekti ne blogesnio imuninio atsako vartojant kartu, palyginti su vartojimo atskirai
grupe, kriterijai. Vis délto, Abrysvo vartojant kartu su inaktyvinta su adjuvantu vakcina nuo sezoninio
gripo, buvo nustatyti skaiciais mazesni neutralizuojamyjy antiktiny prie§ RSV A ir B titrai ir skaiCiais
mazesni A ir B gripo hemagliutinacijos slopinimo titrai, palyginti su atskirai vartojamomis
vakcinomis. Klinikiné $iy duomeny svarba nezinoma.

Kai kliniskai jmanoma, tarp Abrysvo vartojimo ir stabligés, difterijos ir nelastelinio kokliuso (angl.
Tetanus, Diphtheria, acellular Pertussis, TDaP) vakcinos vartojimo rekomenduojama maziausiai
dviejy savaiciy pertrauka. Nebuvo jokiy su saugumu susijusiy reisiniy, kai Abrysvo buvo skiriamas
kartu su Tdap sveikoms nenés¢ioms moterims. Imuninis atsakas | RSV A, RSV B, difterija ir stabligés
komponentus vartojant kartu buvo ne prastesnis nei skiriant vakcinas atskirai. Ta¢iau imuninis atsakas
] kokliuso komponentus buvo mazesnis vartojant kartu, palyginti su vartojimu atskirai, ir neatitiko
neprastesnio imuninio atsako kriterijy. Klinikin¢ $§iy duomeny svarba nezinoma.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Duomenys apie néscias moteris (daugiau nei 4 000 atskleisty baig€iy) nerodo poveikio jgimtoms
vystymosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.

Abrysvo tyrimy su gyvinais rezultatai tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio
reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

3 fazes tyrimo (1 tyrimo) metu motinoms nustatyti nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta
per 1 ménesj po vakcinacijos, Abrysvo grupéje (14 %) ir placebo grupéje (13 %) buvo panasis.

Kudikiams, jaunesniems kaip 24 ménesiy, saugumo signaly nenustatyta. Per 1 ménesj po gimimo
kudikiams nustatyty nepageidaujamy reiskiniy daznis Abrysvo grupéje (37 %) ir placebo grupéje
(35 %) buvo panasus. Sunkiausios gimdymo baigtys, kurios buvo vertinamos Abrysvo grupéje,
palyginti su placebo grupe, buvo prieslaikinis gimdymas (atitinkamai 201 [6 %] ir 169 [5 %]), maZas
naujagimio svoris (atitinkamai 181 [5 %] ir 155 [4 %)]) ir igimtos vystymosi ydos (atitinkamai 174

[5 %] ir 203 [6 %]).

v

Zindymas

Nezinoma ar Abrysvo patenka i motinos pieng. Vakcinuoty motiny Zindomiems naujagimiams
Abrysvo nepageidaujamo poveikio nenustatyta.



Vaisingumas
Duomeny apie Abrysvo poveikj Zmoniy vaisingumui néra.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio arba netiesioginio kenksmingo poveikio pateliy vaisingumui nerodo
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Abrysvo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Néiciosios

Nésciosioms 24-36 gestacijos savaite dazniausiai registruotos nepageidaujamos reakcijos buvo
skiepijimo vietos skausmas (41 %), galvos skausmas (31 %) ir mialgija (27 %). Dauguma vietiniy ir
sisteminiy reakcijy, pasireiskusiy tiriamoms moterims, buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir
praeidavo per 2—3 paras nuo pasireiskimo.

60 mety ir vyresni asmenys
60 mety ir vyresniems asmenims dazniausiai registruota nepageidaujama reakcija buvo skiepijimo
vietos skausmas (11 %). Dauguma reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir praeidavo per
1-2 paras nuo pasireiSkimo.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

3 fazés klinikiniy tyrimy metu buvo vertinamas vienkartinés Abrysvo dozés vartojimo saugumas
nésciosioms 24-36 gestacijos savaitg (n = 3 682) ir 60 mety bei vyresniems asmenims (n = 18 575).

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal Sias daznio kategorijas:
Labai daznas (> 1/10);

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10);

Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100);

Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);

Labai retas (< 1/10 000);

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal organy sistemy klases mazéjanc¢io sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos po Abrysvo suleidimo
Organy sistemy klasé Nepageidaujamos Nepageidaujamos
reakcijos j vaistinj reakcijos i vaistinj
preparata preparata
<49 mety nésciosioms > 60 mety asmenims

Imuninés sistemos sutrikimai

Padidéjes jautrumas | | Labai retas
Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas Labai daznas

Guillain-Barré sindromas Retas®
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Mialgija | Labai daznas |
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Skiepijimo vietos skausmas Labai daznas Labai daznas

Skiepijimo vietos paraudimas | Daznas DaZnas




Organy sistemy klasé Nepageidaujamos Nepageidaujamos
reakcijos | vaistinj reakcijos i vaistinj
preparata preparata
<49 mety nésciosioms > 60 mety asmenims
Skiepijimo vietos patinimas | Daznas Daznas

3 Tyrimo, kuriame dalyvavo 60 mety ir vyresni asmenys, metu buvo pranesta apie vieng Guillain-Barré sindromo
atveji ir vieng Miller Fisher sindromo atveji, kurie prasidéjo atitinkamai po 7 ir 8 dieny po Abrysvo vartojimo
ir tyréjo buvo jvertinti kaip galimai susij¢ su paskirta vakcina. Abiem atvejais buvo arba iskreipianciyjy
veiksniy, arba alternatyvi etiologija. Vienas papildomas atvejis, kai reiskinys prasidéjo praéjus 8 ménesiams
po Abrysvo vartojimo, tyréjo buvo jvertintas kaip nesusij¢s su paskirta vakcina. Pragjus 14 ménesiy po
vartojimo, placebo grupéje buvo nustatytas vienas Guillain-Barré sindromo atvejis.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Kadangi Abrysvo tickiamas vienkartinémis dozémis, perdozavimo nesitikima.

Specifinio gydymo perdozavus Abrysvo néra. Perdozavimo atveju rekomenduojama paskiepyta
asmenj stebéti ir skirti reikiamg simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, kitos virusinés vakcinos; ATC kodas — JO7BXO05.

Veikimo mechanizmas

Abrysvo sudétyje yra du rekombinantiniai stabilizuoti RSV prefuzijos F antigenai, priklausantys
RSV-A ir RSV-B atmainoms. Prefuzijos F — tai pagrindinis neutralizuojanciy antikiiny, blokuojanciy
RSV infekcija, taikinys. Suleidus j raumenis, prefuzijos F antigenai suzadina imuninj atsaka,
apsaugantj nuo apatiniy kvépavimo taky ligos, sukeltos RSV.

Kudikiams motiny, kurios laikotarpiu nuo 24 iki 36 gestacijos savaités paskiepytos Abrysvo, apsauga
nuo apatiniy kvépavimo taky ligos, sukeltos RSV, susidaro dél RSV neutralizuojanéiyjy antiktiny

perdavos per placentg. 60 mety ir vyresni suaugusieji apsaugomi aktyvaus imunizavimo budu.

Klinikinis veiksmingumas

Nuo gimimo iki 6 ménesiy kiidikiai, gime aktyviai imunizuotoms nésciosioms

1-asis tyrimas — tai 3-iosios fazés, daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy (1:1), dvigubai koduotas, placebu
kontroliuojamas tyrimas, skirtas vienos Abrysvo dozés veiksmingumui nustatyti, siekiant iSvengti su
RSV susijusios apatiniy kvépavimo taky ligos kiidikiams, gimusiems né$¢ioms moterims,
paskiepytoms laikotarpiu nuo 24 iki 36 gestacijos savaités. Netirta, ar reikia revakcinuoti tolesniy
néStumy metu.

Su RSV susijusi apatiniy kvépavimo taky liga apibrézta kaip kreipimasis dél medicininés priezitiros
esant atvirk§tinés transkripcijos polimeraziy grandininés reakcijos (AT PGR) tyrimo biidu patvirtintai
RSV ligai ir pasireiSkiant vienam ar daugiau i§ §iy kvépavimo sistemos simptomy: greitam
kvépavimui, Zemai deguonies saturacijai (SpOz < 95 %) ir kriitinés lagstos jdubimui. Sunki su


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

RSV susijusi apatiniy kvépavimo taky liga apibrézta kaip liga, apimanti apatiniy kvépavimo taky
ligos-RSV kriterijus ir papildomai bent vieng i§ iy kriterijy: labai greita kvépavima, Zemg deguonies
saturacija (SpO, < 93 %), didelio srauto deguonies papildyma per nosies kaniule arba mechaning
ventiliacijg, perkélimg j ITS >qg4 valandoms ir (arba) paciento nereagavima / sgmonés netekima.

Sio tyrimo metu 3 695 nésciosios, kurioms nustatytas nekomplikuotas vienavaisis néstumas,
atsitiktiniy im¢iy biidu paskirtos j Abrysvo grupe, o 3 697 — i placebo.

Vakcinos veiksmingumas (VV) apibréztas kaip vertinamosios baigties santykinés rizikos sumazéjimas
Abrysvo grupéje, palyginti su placebo grupe, vertinant kiidikius, gimusius nésc¢iosioms, kurioms
taikyta paskirtoji intervencija. Buvo dvi lygiagre€iai vertintos pirminés veiksmingumo vertinamosios
baigtys: sunki, medicininés prieziiiros reikalaujanti apatiniy kvépavimo taky liga esant teigiamam
RSV rezultatui ir medicininés priezitiros reikalaujanti apatiniy kvépavimo taky liga esant teigiamam
RSV rezultatui, pasireiSkusios per 90, 120, 150 arba 180 pary po gimimo.

I8 nésciyjy, kurioms skirta Abrysvo, 65 % buvo baltaodés, 20 % — juodaodés arba afroamerikietés ir
29 % — ispany / Lotyny Amerikos kilmés. Amziaus mediana sieké 29 metus (intervalas 16-45 metai);
0,2 % tiriamyjy buvo jaunesnés kaip 18 mety, o 4,3 % — jaunesnés kaip 20 mety. Gestacinio amziaus
mediana skiepijimo metu buvo 31 savaité ir 2 paros (intervalas: nuo 24 savaiciy ir 0 pary iki

36 savaiciy ir 4 pary). Kudikiy gestacinio amziaus mediana gimimo metu buvo 39 savaités ir 1 para
(intervalas: nuo 27 savaiciy ir 3 pary iki 43 savaiciy ir 6 pary).

Vakcinos veiksmingumas pateiktas 2 ir 3 lentelése.
2 lentelé Abrysvo vakcinos veiksmingumas saugant nuo sunkios, medicininés prieZitiros

reikalaujancios apatiniy kvépavimo taky ligos, sukeltos RSV- nuo gimimo iki
6 ménesiy amZiaus kiidikiams, gimusiems aktyviai imunizuotoms nésciosioms. 1-asis

tyrimas
Laikotarpis Abrysvo Placebas VV (%)
Atvejy skaicius Atvejy skaicius (PD)?
N =3495 N=3480
90 pary 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 pary 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 pary 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 pary 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

PI = pasikliautinasis intervalas; VV = vakcinos veiksmingumas
2 99,5 % PI 90 pary laikotarpiu; 97,58 % PI vélesniais laikotarpiais

3 lentelé Abrysvo vakcinos veiksmingumas saugant nuo medicininés prieZitiros reikalaujancios

apatiniy kvépavimo taky ligos, sukeltos RSV- nuo gimimo iki 6 ménesiy amzZiaus
kiidikiams, gimusiems aktyviai imunizuotoms nésc¢iosioms. 1-asis tyrimas

Laikotarpis Abrysvo Placebas VV (%)
Atvejy skaicius Atvejy skaicius (PI)?
N=3495 N=3480
90 pary 24 56 57,1 (14,7;79,8)
120 pary 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 pary 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 pary 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

PI = pasikliautinasis intervalas; VV = vakcinos veiksmingumas
2 99,5 % PI 90 pary laikotarpiu; 97,58 % PI vélesniais laikotarpiais

Buvo atlikta VV post hoc analizé pagal motinos gestacinj amziy. Vertinant per 180 dieny

pasireiskusias sunkias apatiniy kvépavimo taky ligas, dél kuriy prireiké medicinos pagalbos, moterims,
paskiepytoms ankstyvuoju gestacijos laikotarpiu (nuo 24 iki < 30 savaiciy), VV buvo 57,2 % (95 % PI
10,4; 80,9), o moterims, paskiepytoms vélyvuoju skiepijimui tinkamu gestacijos laikotarpiu (nuo 30
iki 36 savaités) — 78,1 % (95 % PI 52,1; 91,2). Vertinant per 180 dieny pasireiSkusias apatiniy



kvépavimo taky ligas, dél kuriy prireiké medicinos pagalbos, moterims, paskiepytoms ankstyvuoju
gestacijos laikotarpiu (nuo 24 iki < 30 savaiciy), VV buvo 30,9 % (95 % PI —-14,4; 58,9), o moterims,
paskiepytoms vélyvuoju skiepijimui tinkamu gestacijos laikotarpiu (nuo 30 iki 36 savaités) — 62,4 %
(95 % P141,6; 76,4).

60 mety ir vyresniy asmeny aktyvusis imunizavimas

2-asis tyrimas — tai 3-iosios fazés, daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu
kontroliuojamas tyrimas, skirtas Abrysvo veiksmingumui nustatyti, siekiant iSvengti su RSV susijusios
apatiniy kvépavimo taky ligos 60 mety ir vyresniems asmenims.

Su RSV susijes apatiniy kvépavimo taky susirgimas apibudintas kaip AT PGR patvirtintas RSV
susirgimas esant dviems arba daugiau, ar trims arba daugiau $iy respiraciniy simptomy: i$ naujo
i$sivystes arba sustipréjes kosulys, §vokstimas, skrepliy susidarymas, dusulys, arba tachipnéja

(= 25 kveépavimo cikly per minute arba 15 % paspartéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu ilsintis),
kai $ie simptomai pasireiské per 7 paras po simptomy atsiradimo ir t¢siasi ilgiau kaip 1 parg to paties
susirgimo metu.

Tiriamieji atsitiktiniy im¢iy budu (1:1) suskirstyti vartoti Abrysvo (n = 18 488) arba placeba

(n =18 479). Jtraukti tiriamieji stratifikuoti pagal amziy: 60—69 mety (63 %), 7079 mety (32 %) ir

> 80 mety (5 %); Siame tyrime galéjo dalyvauti Zmonés, turintys stabilizuoty Iétiniy gretutiniy
sutrikimy. 52 % tiriamyjy nustatytas bent 1 i§ anksto apibiidintas sutrikimas; 16 % tiriamyjy jtraukimo
metu sirgo stabilizuota létine Sirdies arba plauciy liga, pvz., astma (9 %), létine obstrukcine plauciy
liga (7 %) arba staziniu $irdies nepakankamumu (2 %). Asmenys, kuriy sutrikes imunitetas, tyrime
dalyvauti negaléjo.

Pirminis tikslas buvo jvertinti vakcinos veiksminguma (VV), apibiidintg kaip pirmojo su RSV
susijusio apatiniy kvépavimo taky ligos epizodo santykinés rizikos sumazéjimas Abrysvo grupéje,
palyginti su placebo grupe, per pirmajji RSV sezona.

I8 tiriamyjy, kuriems skirta Abrysvo, 51 % buvo vyrai, 80 % buvo baltaodziai, 12 % — juodaodziai
arba afroamerikieciai ir 41 % — ispany / Lotyny Amerikos kilmés. Tiriamyjy amziaus mediana buvo
67 metai (intervalas: 59-95 metai).

Pirmojo RSV sezono pabaigoje atlikta analizé parod¢ statistiskai reikSmingg Abrysvo veiksmingumag
sumazinant su RSV susijusios apatiniy kvépavimo taky ligos esant > 2 simptomams ir

> 3 simptomams atvejy skaiciy.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 4 lenteléje.



4 lentelé Abrysvo vakcinos veiksmingumas saugant nuo RSV ligos. Aktyvus 60 mety ir
vyresniy asmeny imunizavimas. 2-asis tyrimas

Veiksmingumo vertinamoji Abrysvo Placebas VV (%)
baigtis Atvejy skaicius Atvejy skaicius 95 % PI)
N =18 058 N=18 076
Pirmasis su RSV susijusios 15 43 65,1 (35,9; 82,0)

apatiniy kvépavimo taky
ligos esant >2 simptomams
epizodas®

Pirmasis su RSV susijusios 2 18 88,9 (53,6; 98,7)
apatiniy kvépavimo taky
ligos esant >3 simptomams
epizodas®

PI — pasikliautinasis intervalas; RSV — respiracinis sincitinis virusas; VV — vakcinos veiksmingumas

@ Atlikus zvalgomaja RSV A atmainos analiz¢ (Abrysvo n = 3, placebas n = 16), VV buvo 81,3 % (PI 34,5;
96,5), ir RSV B atmainos (Abrysvo n = 12, placebas n = 26), VV buvo 53,8 % (PI 5,2; 78,8).

b  Atlikus zvalgomajg RSV A atmainos analize (Abrysvo n = 1, placebas n = 5), VV buvo 80,0 % (PI -78,7;
99,6), o i8analizavus RSV B atmainos duomenis (Abrysvo n = 1, placebas n = 12), VV buvo 91,7 % (PI1 43,7;
99,8).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Abrysvo tyrimy su vaikais nuo 2 iki maziau kaip
18 mety duomenis RSV sukeltos apatiniy kvépavimo taky ligos indikacijai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Netaikoma.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Milteliai

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Sacharoze

Manitolis (E421)

Polisorbatas 80 (E433)

Natrio chloridas
Vandenilio chlorido rugstis (pH reguliuoti)

Tirpiklis
Injekcinis vanduo
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.



6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

Turinys islieka stabilus 5 paras, neatidaryta flakong laikant 8 °C — 30 °C temperatiiroje. Sio periodo
pabaigoje Abrysvo reikia suvartoti arba iSmesti. Tai orientaciné informacija, kuria sveikatos prieziiiros
specialistai turi vadovautis, tik jeigu temperatiiros nuokrypiai laikini.

ParuoSus

Abrysvo reikia suleisti iSkart paruoSus arba per 4 valandas, jeigu laikoma 15 °C — 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Cheminis ir fizinis stabilumas paruosus vartoti iSlieka 4 valandas, laikant 15 °C — 30 °C temperatiiroje.
Mikrobiologiniu poziiiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz
laikymo laikg ir sglygas prie§ vartojimg atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. [Smesti, jeigu kartoniné dézuté buvo uzsaldyta.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Flakonas su Abrysvo antigenais (milteliai) ir uzpildytas $virkstas tirpiklio

Milteliai skirti 1 dozei, pateikiami flakone (1 tipo stiklo arba lygiaverc¢iame) su kamsciu (sintetinés
chlorbutilo gumos) ir nupléSiamu dangteliu

Tirpiklis skirtas 1 dozei, pateikiamas uzpildytame Svirkste (1 tipo stiklo) su kamsciu (sintetinés
chlorbutilo gumos) ir antgalio dangteliu (sintetinés izopreno / blombutilo miSinio gumos)

Flakono adapteris

Flakonas su Abrysvo antigenais (milteliai) ir tirpiklio flakonas

Milteliai skirti 1 dozei, tiekiami flakone (1 tipo stiklo arba lygiaver¢iame) su kamsciu (sintetinés
chlorbutilo gumos) ir nuplésiamu dangteliu

Tirpiklis skirtas 1 dozei, tieckiamas flakone (1 tipo stiklo arba lygiaverciame) su kamsc¢iu (brombutilo
gumos) ir nuplésiamu dangteliu

Pakuotés dydziai

Pakuoté, kurioje yra 1 flakonas milteliy (antigenai), 1 uzpildytas Svirkstas tirpiklio, 1 flakono adapteris
su 1 adata arba be adaty (1 dozés pakuoté).

Pakuote, kurioje yra 5 flakonai milteliy (antigenai), 5 uzpildyti Svirkstai tirpiklio, 5 flakono adapteriai
su 5 adatomis arba be jy (5 doziy pakuoté).

Pakuoté, kurioje yra 10 flakony milteliy (antigenai), 10 uzpildyty svirksty tirpiklio, 10 flakono
adapteriy su 10 adaty arba be jy (10 doziy pakuote).

Pakuoté, kurioje yra 5 flakonai milteliy (antigenai) ir 5 flakonai tirpiklio (5 doziy pakuote).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Dél Abrysvo antigeny flakono (milteliy), tirpiklio uzpildyto $virk$to ir flakono adapterio naudojimo

Pries§ vartojima Abrysvo reikia paruosti, visa tirpikliu uzpildyto Svirk$to turinj supilant i flakona,
kuriame yra milteliy, ir tam naudojant flakono adapterj.

Vakcing galima ruosti tik naudojant kartu tiekiama tirpiklj.
Ruosimas pries suleidziant

Flakonas, kuriame yra

Uzpildytas §virk§iz.ls, }::.riame yra Abrysvo Abrysvo antigenai aFdl:k:eI:.(i)s
irpikli
piklis (milteliai) P
Svirksto Luerio jungties adapteris Flakono kamstis (su pasalintu

dangtelis nuplésSiamu dangteliu)

1 veiksmas. Pritvirtinkite flakono adapterj

o Nulupkite virSuting dengiamajg plévele nuo flakono adapterio pakuotés ir
pasalinkite nuplésiamg dangtelj nuo flakono.

e [Laikydami flakono adapterj pakuotéje, centruokite jj vir§ flakono kamscio ir
prijunkite, stumdami tiesiai Zemyn. Nestumkite flakono adapterio pakreip¢ kampu,
nes gali atsirasti nuotékis. Nuimkite pakuotg.

2 veiksmas. Paruoskite milteliy komponents (antigenus), kad susidaryty Abrysvo

o Atlikdami visus $virk§to surinkimo veiksmus, $virkstg laikykite tik uz Luerio
jungties adapterio. Tai neleis Luerio jungties adapteriui atsiskirti naudojimo metu.

e Sukdami nuimkite Svirksto dangtelj, tada sukdami prijunkite Svirksta prie flakono
adapterio. Nustokite sukti, kai pajusite pasiprieSinima.

o Visg Svirksto turinj suleiskite j flakong. Laikykite stimoklio kotelj nuspausta

Zemyn ir atsargiai maisykite turinj sukdami flakona, kol milteliai visiskai istirps
(mazdaug 1-2 minutes). Nekratykite.

3 veiksmas. IStraukite paruosta vakcing

e VisiSkai apverskite flakong ir létai jtraukite visa jo turinj j Svirksta, kad biity gauta
0,5 ml Abrysvo doze.

o Pasukite, kad atjungtumeéte Svirksta nuo flakono adapterio.

e Pritvirtinkite sterilig adatg, tinkama leisti j raumenis.

Paruosta vakcina yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Prie§ suleisdami vizualiai patikrinkite vakcing, ar
néra stambiy daleliy ir spalvos poky¢iy. Nenaudokite, jeigu matote stambiy daleliy arba spalvos

poky¢iy.
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Dél Abrysvo antigeny flakono (milteliy) ir tirpiklio flakono naudojimo

Flakong su Abrysvo antigenais (milteliais) reikia ruosti tik su tirpiklio flakonu, kuris yra pateiktas tam,
kad susidaryty Abrysvo.

Paruosimas skyrimui

1. Sterilia adata ir steriliu Svirkstu iStraukite visg tirpiklio flakono turinj ir visg $virksto turinj
suleiskite j flakona, kuriame yra milteliai.

2. Svelniai sukiokite flakona sukamaisiais judesiais, kol milteliai visiskai istirps. Nekratykite.

3. IS flakono, kuriame yra paruosta vakcina, iStraukite 0,5 ml.

Paruosta vakcina yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Prie§ suleisdami vizualiai patikrinkite vakcing, ar
néra stambiy daleliy ir spalvos pokyc¢iy. Nenaudokite, jeigu matote stambiy daleliy arba spalvos

poky¢iy.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1752/001 — 1 flakonas (antigenai), 1 flakono adapteris, 1 uzpildytas Svirkstas (tirpiklis), 1
adata

EU/1/23/1752/002 — 1 flakonas (antigenai), 1 flakono adapteris, 1 uzpildytas Svirkstas (tirpiklis)
EU/1/23/1752/003 — 5 flakonai (antigenai), 5 flakono adapteriai, 5 uzpildyti Svirkstai (tirpiklis), 5
adatos

EU/1/23/1752/004 — 5 flakonai (antigenai), 5 flakono adapteriai, 5 uzpildyti Svirkstai (tirpiklis)
EU/1/23/1752/005 — 10 flakony (antigenai), 10 flakono adapteriy, 10 uzpildyty Svirksty (tirpiklis), 10
adaty

EU/1/23/1752/006 — 10 flakony (antigenai), 10 flakono adapteriy, 10 uzpildyty Svirksty (tirpiklis)
EU/1/23/1752/007 — 5 flakonai (antigenai), 5 flakonai (tirpiklis)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. rugpjucio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZVIAGU GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Rd

Andover, MA 01810

JAV

Gamintoju, atsakingy uz seriju i§leidima, pavadinimai ir adresai

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park

Clondalkin, Dublin 22

Airija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,

pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

e Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
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o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE KARTONINE DEZUTE

1 FLAKONAS (MILTELIAI) IR 1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS (TIRPIKLIS) SU IR BE
ADATOS

5 FLAKONAI (MILTELIAT) IR 5 UZPILDYTI SVIRKSTAI (TIRPIKLIS) SU IR BE ADATU
10 FLAKONY (MILTELIAI) IR 10 UZPILDYTU SVIRKSTU (TIRPIKLIS) SU IR BE ADATU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abrysvo milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Respiracinio sincitinio viruso vakcina (dvivalenté, rekombinantiné)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienos dozés (0,5 ml) sudétis paruosus:
RSV-A atmainos stabilizuotas prefuzijos F antigenas 60 mikrogramy
RSV-B atmainos stabilizuotas prefuzijos F antigenas 60 mikrogramy

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Trometamolis, trometamolio hidrochloridas, sacharozé, manitolis, polisorbatas 80, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. ISsamesn¢ informacija zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 flakonas su milteliais (antigenai)
1 uzpildytas $virkstas su tirpikliu
1 flakono adapteris

1 adata

1 flakonas su milteliais (antigenai)
1 uzpildytas Svirkstas su tirpikliu
1 flakono adapteris

5 flakonai su milteliais (antigenai)
5 uzpildyti Svirkstai su tirpikliu

5 flakono adapteriai

5 adatos

5 flakonai su milteliais (antigenai)
5 uzpildyti Svirkstai su tirpikliu

5 flakono adapteriai

10 flakony su milteliais (antigenai)
10 uzpildyty Svirksty su tirpikliu

10 flakono adapteriy
10 adaty

18



10 flakony su milteliais (antigenai)
10 uzpildyty Svirksty su tirpikliu
10 flakono adapteriy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Paruosus leisti j raumenis

Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZzsaldyti. ISmesti, jeigu kartoniné dézuté buvo uzsaldyta.

Paruosus reikia suvartoti iSkart arba per 4 valandas, jeigu laikoma 15 °C — 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1752/001 — 1 flakonas (antigenai), 1 flakono adapteris, 1 uzpildytas Svirkstas (tirpiklis), 1
adata

EU/1/23/1752/002 — 1 flakonas (antigenai), 1 flakono adapteris, 1 uzpildytas Svirkstas (tirpiklis)
EU/1/23/1752/003 — 5 flakonai (antigenai), 5 flakono adapteriai, 5 uzpildyti Svirkstai (tirpiklis), 5
adatos

EU/1/23/1752/004 — 5 flakonai (antigenai), 5 flakono adapteriai, 5 uzpildyti Svirkstai (tirpiklis)
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EU/1/23/1752/005 — 10 flakony (antigenai), 10 flakono adapteriy, 10 uzpildyty Svirksty (tirpiklis), 10
adaty
EU/1/23/1752/006 — 10 flakony (antigenai), 10 flakono adapteriy, 10 uzpildyty Svirksty (tirpiklis)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES — ISORINE KARTONINE DEZUTE

5 FLAKONAI (MILTELIAI) IR S FLAKONAI (TIRPIKLIS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abrysvo milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Respiracinio sincitinio viruso vakcina (dvivalenté, rekombinantiné)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienos dozés (0,5 ml) sudétis paruosus:
RSV-A atmainos stabilizuotas prefuzijos F antigenas 60 mikrogramy
RSV-B atmainos stabilizuotas prefuzijos F antigenas 60 mikrogramy

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Trometamolis, trometamolio hidrochloridas, sacharoz¢, manitolis, polisorbatas 80, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. [Ssamesn¢ informacija zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

5 flakonai su milteliais (antigenai)
5 flakonai tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Paruosus leisti j raumenis

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZzsaldyti. ISmesti, jeigu kartoniné dézuté buvo uzsaldyta.

Paruosus reikia suvartoti i§kart arba per 4 valandas, jeigu laikoma 15 °C — 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1752/007 — 5 flakonai (antigenai), 5 flakonai (tirpiklis)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (MILTELIAI)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abrysvo antigenai
im.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS (TIRPIKLIS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abrysvo tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (TIRPIKLIS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abrysvo tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Abrysvo milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Respiracinio sincitinio viruso vakcina (dvivalenté, rekombinantiné)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant Sig vakcing, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireisSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Abrysvo ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries skiriant Abrysvo

3. Kaip skiriamas Abrysvo

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Abrysvo

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Abrysvo ir kam jis vartojamas

Abrysvo yra vakcina (skiepas), skirta iSvengti plauciy (kvépavimo taky) ligos, sukeltos viruso,
vadinamo respiraciniu sincitiniu virusu (RSV). Abrysvo skiepijama:

. nésciosios, kad buty apsaugoti jy kiidikiai nuo gimimo iki 6 ménesiy
arba
. 60 mety ir vyresni asmenys.

RSV —tai paplites virusas, paprastai sukeliantis silpnus, perSalimg primenancius simptomus: gerklés
perstéjima, kosulj ar nosies uzsikimsima. Vis délto maziems kiidikiams RSV gali sukelti sunkias
plauciy ligas. Vyresniems suaugusiesiems ir zmonéms, kenc¢iantiems dél 1étiniy medicininiy bukliy,
RSV gali pasunkinti tokias ligas kaip 1éting obstrukcing plauciy liga (LOPL) ir stazinj Sirdies
nepakankamuma (SSN). Dél RSV sunkiais atvejais gali prireikti hospitalizacijos ir kai kurie atvejai
gali baigtis mirtimi.

Kaip veikia Abrysvo

Si vakcina padeda imuninei sistemai (natiiraliai organizmo apsaugai) gaminti antikiinus (kraujyje
esanc¢ias medziagas, kurios padeda organizmui apsiginti nuo infekcijy), kurie saugo nuo RSV
sukeliamos plauciy ligos. Nés¢ioms moterims, kurios skiepytos laikotarpiu nuo 24 iki 36 néstumo
savaiciy, Sie antiktinai prie§ gimstant ktidikiui pereina per placenta ir apsaugo, kai ktidikiams kyla
didziausia RSV rizika.

2. Kas Zinotina pries skiriant Abrysvo
Abrysvo vartoti draudZiama

e jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums skiriant $ig vakcing,

e jeigu kada nors esate patyre sunkig alerging reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
Jums paskirtos kitos vakcinos injekcijos arba po Abrysvo injekcijos, leistos Jums ankséiau;

e jeigu nerimaujate d¢l vakcinos vartojimo arba kada nors esate nualpg¢ po bet kurios injekcijos.
Nualpti galite pries bet kurig injekcijg arba po jos;

e jeigu sergate infekcine liga ir stipriai karS¢iuojate. Tokiu atveju skiepijimas bus atidétas. Jeigu
infekcinis susirgimas lengvas (esate persale), skiepijimo atidéti nebiitina, taciau pasitarkite dél
to su gydytoju;

e jeigu turite kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy (kraujosruvy);

e jeigu nusilpusi imuniné sistema, nes dél to galite nepatirti visos Abrysvo naudos;

e jeigu esate néscia trumpiau kaip 24 savaites.

Jei bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy Jums tinka (arba abejojate), tai prie§ Jums skiriant Abrysvo
pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Abrysvo, kaip ir bet kuri kita vakcina, gali ne visiSkai apsaugoti ja paskiepytus asmenis.

Vaikams ir paaugliams

Abrysvo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety amziaus vaikams ir jaunuoliams,
i$skyrus néStumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas® toliau).

Kiti vaistai ir Abrysvo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Abrysvo galima vartoti tuo pa¢iu metu kaip ir vakcing nuo gripo. Rekomenduojama padaryti bent
dviejy savaiciy pertraukg tarp Abrysvo ir vakciny nuo stabliges, difterijos, nelastelinio kokliuso
(kokliuso).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neésciosioms $ig vakcing galima suleisti antrojo trimestro gale arba treciajj trimestra (24—36 savaiciy
laikotarpiu).

Jeigu zindote kiidikj, tai prie§ skiepijantis pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Manoma, kad Abrysvo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Abrysvo sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip skiriamas Abrysvo

Jums suleis vieng 0,5 ml injekcijg i Zasto (virSutinés rankos dalies) raumenj.

Jeigu kilty klausimy dél Abrysvo vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir visos kitos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiis $alutiniai poveikiai

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny)
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. Guillain-Barré sindromas (neurologinis sutrikimas, kuris paprastai prasideda badymo
adatélémis pojiiciu bei galtiniy silpnumu ir gali progresuoti iki dalies arba viso kiino
paralyZiaus).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

. alerginés reakcijos: alerginés reakcijos pozymiai gali biiti veido, lipy, liezuvio arba gerklés
patinimas; dilgeéliné; kvépavimo arba rijimo sutrikimas ir svaigulys. Taip pat zr. 2 skyriy.

Pastebéje Sio sunkaus Salutinio poveikio pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Sis Salutinis poveikis registruotas nésc¢iosioms

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. skausmas vietoje, j kurig suleista injekcija;
. galvos skausmas;
. raumeny skausmas (mialgija).

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1S 10 asmeny)

. paraudimas vietoje, i kurig suleista injekcija;

. patinimas vietoje, i kurig suleista injekcija.

Kudikiams, gimusiems paskiepytoms motinoms, Salutinio poveikio nenustatyta.

Sis Salutinis poveikis registruotas 60 mety ir vyresniems asmenims

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. skausmas vietoje, i kurig suleista injekcija.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)
. paraudimas vietoje, j kurig suleista injekcija;

. patinimas vietoje, j kurig suleista injekcija.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny)
. Guillain-Barré sindromas (zr. auksciau ,,Sunkus Salutinis poveikis®).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
. alerginés reakcijos (Zr. auksciau ,,Sunkus Salutinis poveikis®).

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Abrysvo

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti daldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. [Smesti, jeigu kartoniné dézuté buvo uzsaldyta.
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ParuoSus Abrysvo reikia suleisti iSkart arba per 4 valandas, jeigu laikoma 15 °C — 30 °C
temperattiroje. Negalima uZzsaldyti.

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Abrysvo sudétis

Veikliosios medziagos yra:

RSV-A atmainos stabilizuotas prefuzijos F antigenas'? 60 mikrogramy

RSV-B atmainos stabilizuotas prefuzijos F antigenas'? 60 mikrogramy

(RSV antigenai)

lglikoproteinas F stabilizuotas pries$fuzinéje konformacijoje

’pagaminta kininiy Ziurkénuky kiausidziy Igstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Pagalbinés medziagos yra:
Milteliai

trometamolis

trometamolio hidrochloridas
sacharozé

manitolis (E421)
polisorbatas 80 (E433)
natrio chloridas

vandenilio chlorido ragstis

Tirpiklis

injekcinis vanduo

Abrysvo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Abrysvo tiekiamas kaip

balti milteliai stikliniame flakone,
milteliams iStirpinti skirtas tirpiklis uzpildytame Svirkste arba flakone.

IStirpinus miltelius tirpiklyje, gaunamas skaidrus bespalvis tirpalas.

Abrysvo jsigyjamas

kartoningje dézutéje, kurioje yra 1 flakonas milteliy, 1 uzpildytas Svirkstas tirpiklio, 1 flakono
adapteris, su 1 adata arba be adaty (1 dozés pakuoté);

kartoningje dézutéje, kurioje yra 5 flakonai milteliy, 5 uzpildyti Svirkstai tirpiklio, 5 flakono
adapteriai, su 5 adatomis arba be jy (5 doziy pakuote).

kartonin¢je dézutéje, kurioje yra 10 flakony milteliy, 10 uzpildyty Svirksty tirpiklio,

10 flakono adapteriy, su 10 adaty arba be jy (10 doziy pakuoté).

kartoninéje dézutéje, kurioje yra 5 flakonai milteliy ir 5 flakonai tirpiklio (5 doziy pakuoté).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

30



Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

Airija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\LGoa
Pfizer EAMGG A.E.
TnA.: +30 210 6785800

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

France
Pfizer
Tél+33 (0)1 58 07 34 40

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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



Island Slovenska republika

Icepharma hf. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 2 3355 5500

Italia Suomi/Finland

Pfizer S.r.1. Pfizer Oy

Tel: +39 06 33 18 21 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Kvnpog Sverige

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer AB

TnA: +357 22817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Suleidimas
Abrysvo skirtas tik leisti j raumenis.

Turinys islieka stabilus 5 paras, neatidaryta flakong laikant 8 °C — 30 °C temperatiiroje. Sio periodo
pabaigoje Abrysvo reikia suvartoti arba iSmesti. Tai orientaciné informacija, kuria sveikatos prieziiiros
specialistai turi vadovautis, tik jeigu temperatiiros nuokrypiai laikini.

Paruostos vakcinos laikymas
Abrysvo reikia suvartoti iSkart paruoSus arba per 4 valandas. Paruosta vakcing laikyti 15 °C — 30 °C
temperattiroje. Paruostos vakcinos negalima uzsaldyti.

Cheminis ir fizinis stabilumas paruosus vartoti iSlieka 4 valandas, laikant 15 °C — 30 °C temperatiiroje.
Mikrobiologiniu poziiiriu vaistinj preparata reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz
laikymo laikg ir sglygas pries vartojimg atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo.
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RuoS$imas prie§ suleidZiant

Dél Abrysvo antigeny flakono (milteliy), tirpiklio uzpildyto $virksto ir flakono adapterio naudojimo
Miltelius reikia ruosti tik naudojant tirpiklj, pateikta uzpildytame Svirkste, ir flakono adapter;j.

Flakonas, kuriame yra
Abrysvo antigenai
(milteliai)

Flakono
adapteris

UzZpildytas Svirkstas, kuriame yra Abrysvo
tirpiklis

Svirksto Luerio jungties adapteris Flakono kamstis (su pasalintu
dangtelis nuplésiamu dangteliu)

1 veiksmas. Pritvirtinkite flakono adapteri

e Nulupkite virSuting dengiamaja plévele nuo flakono adapterio pakuotés ir
pasalinkite nupléSiama dangtelj nuo flakono.

e Laikydami flakono adapterj pakuotéje, centruokite jj vir§ flakono kamscio ir
prijunkite, stumdami tiesiai Zemyn. Nestumkite flakono adapterio pakreipe kampu,
nes gali atsirasti nuotékis. Nuimkite pakuote.

2 veiksmas. Paruoskite milteliy komponentg (antigenus), kad susidaryty Abrysvo

o Atlikdami visus $virksto surinkimo veiksmus, Svirksta laikykite tik uz Luerio
jungties adapterio. Tai neleis Luerio jungties adapteriui atsiskirti naudojimo metu.

o Sukdami nuimkite §virksto dangtelj, tada sukdami prijunkite $virkstg prie flakono
adapterio. Nustokite sukti, kai pajusite pasiprieSinima.

e Visg Svirksto turinj suleiskite  flakong. Laikykite stimoklio kotelj nuspausta
zemyn ir atsargiai maiSykite turinj sukdami flakong, kol milteliai visiskai iStirps
(mazdaug 1-2 minutes). Nekratykite.

3 veiksmas. IStraukite paruosta vakcing

o Visiskai apverskite flakong ir Iétai jtraukite visg jo turinj j Svirksta, kad biity gauta
0,5 ml Abrysvo dozé.

e Pasukite, kad atjungtuméte SvirkSta nuo flakono adapterio.

e Pritvirtinkite sterilig adatg, tinkama leisti j raumenis.

Paruosta vakcina yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Prie§ suleisdami vizualiai patikrinkite vakcing, ar
néra stambiy daleliy ir spalvos poky¢iy. Nenaudokite, jeigu matote stambiy daleliy arba spalvos
poky¢iy.
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Dél Abrysvo antigeny flakono (milteliy) ir tirpiklio flakono naudojimo
Miltelius reikia ruosti tik naudojant pateiktg tirpiklio flakona.

1. Sterilia adata ir steriliu Svirkstu iStraukite visg tirpiklio flakono turinj ir visg Svirksto turinj
suleiskite i flakona, kuriame yra milteliai.

2. Svelniai sukiokite flakong sukamaisiais judesiais, kol milteliai visiskai istirps. Nekratykite.

3. I8 flakono, kuriame yra paruosta vakcina, iStraukite 0,5 ml.

Paruosta vakcina yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Pries suleisdami vizualiai patikrinkite vakcing, ar
néra stambiy daleliy ir spalvos poky¢iy. Nenaudokite, jeigu matote stambiy daleliy arba spalvos

poky¢iy.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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