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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



V Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arexvy milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

Respiracinio sincitinio viruso (RSV) vakcina (rekombinanting, su adjuvantu)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

I8tirpinus miltelius, vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
RSVPreF3 ! antigeno ° 120 mikrogramy
! Respiracinio sincitinio viruso rekombinantinio glikoproteino F, stabilizuoto priesfuzinéje
konformacijoje = RSVPreF3
2RSVPreF3, pagamintas Kininio Ziurkénuko kiau§idziy (angl. Chinese Hamster Ovary, CHO)
lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu
3 su ASO1g adjuvantu, kuriame yra:
Quillaja saponaria Molina augalinio ekstrakto, 21 frakcija (QS-21) 25 mikrogramai
Salmonella minnesota 3-O-desacil-4’-monofosforil-lipidas A (MPL) 25 mikrogramai

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai.
Milteliai yra baltos spalvos.
Suspensija yra opalinis, bespalvis arba blyskiai rusvo spalvos skystis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Arexvy skirtas aktyviai imunizacijai, siekiant apsaugoti nuo respiraciniy sincitiniy virusy (RSV)
sukeltos apatiniy kvépavimo taky ligos (AKTL):
e 60 mety ir vyresniems suaugusiesiems;
e 50-59 mety suaugusiesiems, kuriems yra padidéjusi RSV sukeltos ligos rizika.
Si vakcina turi biiti vartojama laikantis oficialiy rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Vartojama vienkartiné Arexvy 0,5 ml dozé.
Revakcinacijos vélesne doze poreikis nenustatytas (zr. 5.1 skyriy).
Vaiky populiacija
Arexvy saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.
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Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Injekcija leisti tik j raumenis, geriausia j deltinj raumen;.

Vaistinio preparato ruo§imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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

PrieS imunizacija

Visada turi bti lengvai prieinamas tinkamas gydymas ir priezilira, jei po vakcinos suleidimo istikty
anafilaksinis reiskinys.

Asmeny, serganciy fimine sunkia, kar§¢iavimu pasireiskiancia liga, skiepijima reikia atidéti. Dél
nedidelés infekcijos, pavyzdziui, perSalimo, skiepijimo atidéti nereikia.

Kaip ir skiepijant bet kuria vakcina, apsauginis imuninis atsakas gali pasireiksti ne visiems
vakcinuotiesiems.

Su nerimu susijusios reakcijos, jskaitant vazovagalines reakcijas (apalpima), hiperventiliacijg ar su
stresu susijusias reakcijas, gali pasireiksti dél pacio vakcinacijos proceso. Svarbu imtis atsargumo

priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy dél alpimo.

Atsargumo priemonés vartojant

Vakcinos negalima suleisti ] kraujagysle arba odg. Duomeny apie Arexvy suleidimg po oda néra.
Arexvy, kaip ir leidziant kitas injekcijas j raumenis, reikia vartoti atsargiai asmenims, kuriems
pasireiSkia trombocitopenija ar koks nors kre$éjimo sutrikimas, nes tokiems asmenims po suleidimo |

raumenis gali prasidéti kraujavimas.

Sisteminiai imunosupresinial vaistiniai preparatai ir imunodeficitas

Arexvy saugumo ir imunogeniskumo asmenims, kuriy imunitetas yra nusilpes, duomeny néra.
Imunosupresantais gydomy pacienty ar pacienty, kuriems pasireiskia imunodeficitas, imuninis atsakas
1 Arexvy gali buti silpnesnis.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis

Arexvy gali biti suleista kartu su COVID-19 iRNR vakcina, pneumokokine konjuguota vakcina,
Herpes zoster vakcina (rekombinantine, su adjuvantu) arba inaktyvuota vakcina nuo sezoninio gripo
(iprasta dozé be adjuvanto, didelé dozé be adjuvanto arba jprasta dozé su adjuvantu).

Jeigu Arexvy yra suleidziama tuo paciu laiku, kaip ir kita injekciné vakcina, vakcinas visada reikia
leisti i skirtingas injekcijy vietas.

Arexvy vartojimas kartu su kitomis vakcinomis, i§skyrus i§vardytas pirmiau, netirtas.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie Arexvy vartojima moterims néStumo metu néra. Vieno klinikinio tyrimo metu tiriamaja
RSVPreF3 vakcing be adjuvanto suleidus 3 557 moterims néStumo metu, buvo stebéta daugiau
prieslaikiniy gimdymy, palyginti su placebu. Siuo metu i§vady apie priezastinj rysj tarp RSVPreF3
vakcinos be adjuvanto vartojimo ir prieslaikinio gimdymo padaryti negalima. Arexvy arba tiriamosios
RSVPreF3 vakcinos be adjuvanto tyrimy su gyviinais duomenys tiesioginio ar netiesioginio

kenksmingo toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Arexvy
nerekomenduojama vartoti néstumo metu.

Zindymas

Duomeny apie Arexvy ekskrecijg ] motinos ar gyviiny pieng néra. Arexvy nerekomenduojama vartoti
zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Duomeny apie Arexvy poveikj zmogaus vaisingumui néra. Arexvy arba tiriamosios RSVPreF3
vakcinos be adjuvanto tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio
reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Arexvy poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Arexvy gali silpnai veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Kai kuris 4.8 skyriuje
»Nepageidaujamas poveikis“ nurodytas poveikis (pvz., nuovargis) gali laikinai paveikti gebéjima
vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Toliau 1 lenteléje pateikti saugumo duomenys yra pagrjsti bendra duomeny, gauty i§ dviejy placebu
kontroliuojamuyjy III fazés klinikiniy tyrimy (atlikty Europoje, Siaurés Amerikoje, Azijoje ir Piety
pusrutulyje), kuriuose dalyvavo suauge 60 mety ir vyresni pacientai bei pacientai nuo 50 iki 59 mety,
analize, ir remiantis patirtimi po pateikimo j rinkg.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias 60 mety ir vyresni tyrimo dalyviai (daugiau kaip

12 000 suaugusiyjy buvo paskiepyti viena Arexvy doze ir daugiau kaip 12 000 buvo suleistas placebas
ir jie buvo stebéti mazdaug 12 ménesiy tolesnio stebéjimo laikotarpiu) pranesé dazniausiai, buvo
injekcijos vietos skausmas (61 %), nuovargis (34 %), mialgija (29 %), galvos skausmas (28 %) ir



artralgija (18 %). Sios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai buvo lengvos ar vidutinio intensyvumo
ir per keleta dieny po vakcinacijos i$nyko.
Dauguma kity nepageidaujamy reakcijy pasireiské nedaznai ir panasiai tiriamyjy grupése.

Remiantis tyrimo dalyviy nuo 50 iki 59 mety duomenimis (769 dalyviai, jskaitant 386 dalyvius,
kuriems pries pradedant tyrima buvo diagnozuoti stabiliis létiniai sveikatos sutrikimai, dél kuriy
padidéja RSV sukeltos ligos rizika), buvo stebétas didesnis skausmo injekcijos vietoje (76 %),
nuovargio (40 %), mialgijos (36 %), galvos skausmo (32 %) ir artralgijos (23 %) daznis, palyginti su
tais to pacio tyrimo dalyviais, kurie buvo 60 mety ar vyresni (381 dalyvis). Vis délto, Siy reiskiniy
sunkumas ir trukmé abiejose amziaus grupése Siame tyrime buvo panasis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj.

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 buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1 lenteléje pateikiamos klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos, taip pat
nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo gauta savanorisky pranesimy vartojant Arexvy visame
pasaulyje po vaistinio preparato pateikimo j rinka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organu sistemy klasés DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir hrr‘lﬁ.nes.s1stem0s Nedaznas limfadenopatija
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas padidéjusio Jqlvltr'ul-no reakeijos
(pvz., iSbérimas)
Labai daznas galvos skausmas
Nervy sistemos sutrikimai Gijeno-Bare (Guillain-Barré)

Labai retas

sindromas
o o N kini ilvo sk
Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas pykinimas, privo skausmas,
vémimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo o S .
> raument It Jung ) Labai daznas mialgija, artralgija

audinio sutrikimai

skausmas injekcijos vietoje,

Labai daznas paraudimas injekcijos vietoje,
nuovargis
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Danas patinimas injekcijos vietoje,
vietos pazeidimai kar§ciavimas, Saltkrétis

niez¢jimas injekcijos vietoje

skausmas, negalavimas
Daznis nezinomas nekrozé injekcijos vietoje !
! Nepageidaujama reakcija, apie kurig gauta spontaniniy pranesimy.

Nedaznas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Remiantis JAV atlikto 65 mety ir vyresniy asmeny stebéjimo po vaistinio preparato pateikimo j rinka
tyrimo duomenimis, buvo pastebéta, kad 42 dienas po vakcinacijos Arexvy buna didesné Guillain-
Barré sindromo pasireiskimo rizika (mazdaug 7 pervirSio atvejai milijonui suleisty doziy).



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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.*

4.9 Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus klininiy tyrimy metu nepranesta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, kitos virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BX05.

Veikimo mechanizmas

Arexvy, kurio sudétyje yra specifinio RSV antigeno, F-proteino priesfuzinéje konformacijoje su
adjuvanto sistema (ASO1g) derinys, yra skirtas sustiprinti antigenui specifinj lastelinj imuninj atsaka ir
neutralizuojamajj antiktiny atsakg asmenims, jau turintiems imunitetg prie§ RSV. ASO1g adjuvantas
palengvina antigeng pristatanciy lasteliy, pernesanciy i$ vakcinos gautus antigenus
drenuojanciuosiuose limfmazgiuose, pritraukimg ir aktyvavima, o tai savo ruoztu lemia RSVPreF3
specifisky CD4+ T lasteliy formavimasi.

Veiksmingumas

Veiksmingumas saugant nuo su RSV susijusios AKTL 60 mety ir vyresnius suaugusiuosius buvo
jvertintas iki 3 RSV sezony, atliekant III fazés atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamajj stebétojui
koduota klinikinj tyrima 17 valstybiy Siaurés ir Piety pusrutuliuose.

Pirminé populiacija veiksmingumo duomeny analizei (dar vadinama modifikuotu paveiktyjy duomeny
rinkiniu) — tai 60 mety ir vyresni suaugusieji, kuriems buvo suleista 1 Arexvy arba placebo dozé ir
negauta praneSimo apie jiems pasireiSkusj iminj kvépavimo taky sutrikimg [UKTS] su patvirtintu
RSV iki 15-o0sios paros po vakcinacijos.

I8 viso 24 960 dalyviy atsitiktinés atrankos biidu buvo suskirstyti j lygias grupes ir paskiepyti 1
Arexvy (N = 12 466) arba placebo (N = 12 494) doze per pirmaji sezong. Prie§ antrajj (2) sezong
dalyviams, kuriems per pirmajj sezong buvo suleistas Arexvy, atsitiktinés atrankos btuidu buvo
paskirtas ir suleistas placebas (N =4 991) arba antroji Arexvy dozé (N=4 966). Dalyviams, kuriems
prie$ pirmajj sezong buvo suleistas placebas, prie§ 2 sezong buvo suleista antroji placebo dozé.
Dalyviai buvo stebimi iki tre¢iojo RSV sezono pabaigos (stebéjimo laikotarpio mediana —

30,6 ménesio).

Dalyviy amziaus mediana — 69 metai (kitimo sritis — 59—102 metai), mazdaug 74% tiriamyjy buvo
vyresni kaip 65 mety, mazdaug 44% — vyresni kaip 70 mety ir mazdaug 8% — vyresni kaip 80 mety.
Mazdaug 52% dalyviy buvo moteriskos lyties.

Pradedant tyrima, 39,3% dalyviy buvo diagnozuota bent viena dominanti gretutiné liga: 19,7% dalyviy
buvo diagnozuota gretutiné Sirdies ir kvépavimo taky liga (LOPL, astma, kuri nors létiné kvépavimo
taky ar plauciy liga arba létinis Sirdies nepakankamumas), o 25,8% dalyviy buvo diagnozuoti
endokrininiai ir metabolizmo sutrikimai (diabetas, pazengusi kepeny ar inksty liga).


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

Patvirtinti RSV atvejai buvo nustatyti, remiantis nosiaryklés tepinélio kiekybinés atvirkstinés
transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (angl. quantitative Reverse Transcription Polymerase
Chain Reaction, gRT-PCR) duomenimis.

AKTL buvo apibrézta, remiantis iSvardytais kriterijais: dalyvis turéjo turéti bent 2 apatiniy kvépavimo
taky simptomus ar pozymius, jskaitant bent 1 apatiniy kvépavimo taky pozymj ne trumpiau kaip

24 valandas, arba bent 3 apatiniy kvépavimo taky simptomus ne trumpiau kaip 24 valandas. Apatiniy
kvépavimo taky simptomai: naujai pasireiSkes arba padidéjes skrepliy iSsiskyrimas, naujai pasireiskes
arba sustipréjes kosulys, naujai pasireiskes arba sustipréjes dusulys (oro triikumas). Apatiniy
kvépavimo taky pozymiai: naujai pasireiskes arba sustipréjes Svokstimas, karkalai ar krepitacija,
kvépavimo daznis > 20 jkvépimy per minutg, mazas arba sumazéjes jsotinimas deguonimi (O,
Isotinimas < 95% ar < 90%, jei pradinis rodmuo — < 95%) arba poreikis tiekti deguonj papildomai.

Veiksmingumas saugant nuo su RSV susijusios AKTL per pirmgjj RSV sezong (patvirtinamoji analizé)

Svarbiausioji vertinamoji baigtis buvo jrodyti veiksminguma saugant nuo patvirtintos su RSV-A ir
(arba) B susijusios AKTL pirmojo epizodo pirmojo RSV sezono metu.

Vakcinos bendrojo veiksmingumo ir veiksmingumo pogrupiuose duomenys pateikti 2 lenteléje.

Veiksmingumas saugant nuo pirmojo su RSV susijusios AKTL epizodo pradzios 60 mety ir vyresnius
dalyvius nuo 15-osios paros po vakcinacijos, palyginti su placebu, buvo 82,6% (96,95%
pasikliautinasis intervalas: 57,9%—94,1%). Vakcina veiksmingai saugojo nuo RSV-AKTL visa
stebéjimo laikotarpj, kurio mediana — 6,7 ménesio. Vakcinos veiksmingumas saugant nuo su RSV A
susijusios AKTL ir RSV B susijusios AKTL — atitinkamai 84,6% (95% PI [32,1, 98,3]) ir 80,9% (95%
PI1[49,4, 94,3)).

2 lentelé. Veiksmingumo duomeny per pirmajj RSV sezona analizé (patvirtinamoji analizé):
pirmasis su RSV susijes AKTL epizodas bendrai paémus pagal amZiy ir gretutiniy ligy
pogrupius (modifikuotas paveiktuju duomeny rinkinys)

Arexvy Placebas
Sergamum
as per Sergamuma
1000 s per 1 000
Pogrupis asmens asmens % veiksmingumas
N n mety N n mety (PD?
IS viso 12466 | 7 1,0 12494 | 40 5,8 82,6 (57,9, 94,1)
(= 60 mety) ®
60-69 mety 6963 4 1,0 6979 | 21 5,5 81,0 (43,6, 95,3)
70-79 mety 4 487 1 0,4 4487 | 16 6,5 93,8 (60,2, 99,9)
Dalyviai, 4937 1 0,4 4861 18 6,6 94,6 (65,9, 99,9)
kuriems
diagnozuota
bent 1
dominanti
gretutiné liga

2PI = pasikliautinasis intervalas (96,95% bendrai paémus [> 60 mety] ir 95% visiems analizuojamiems
pogrupiams). Dvipusis tikslus vakcinos veiksmingumo PI yra i§vestas, remiantis Puasono modeliu,
pakoreguotu pagal amziaus kategorijas ir regionus.

® Patvirtinamasis tikslas su prie§ tyrimg apibréztu sékmés kriterijumi — apatiné dvipusio Pl riba, kai
vakcinos veiksmingumas virsija 20%.

N = dalyviy, jtraukty j kiekvieng grupe, skaicius.

n = dalyviy, kuriems pasireiskeé pirmosios AKTL su patvirtintu RSV apraiskos, atsiradusios nuo

15 paros po vakcinacijos, skaicius.



Vakcinos veiksmingumas 80 mety ir vyresniy dalyviy pogrupyje (1 016 dalyviy, kuriems buvo
suleistas Arexvy, palyginti su 1 028 dalyviais, kuriems buvo suleistas placebas) negali biiti patikimai
jvertintas dél mazo bendro pasireiskusiy atvejy skaiciaus (5 atvejai).

Tarp 18 RSV-AKTL atvejy, kuriems buvo bent 2 apatiniy kvépavimo taky pozymiai arba trukdymas
kasdieninei veiklai, 4 sunkios RSV-AKTL atvejais placebo grupéje prireiké tiekti deguonj papildomai,
palyginti su Arexvy grupe, kurioje tokiy atvejy nebuvo.

Veiksmingumas saugant nuo su RSV susijusios AKTL per 2 ir per 3 RSV sezonus

60 mety ir vyresni tyrimo dalyviai, kuriems buvo suleista 1 Arexvy arba placebo dozé, buvo stebéti 3
RSV sezonus (iki antrojo ir tre¢iojo sezony pabaigos Siaurés pusrutulyje), tolimesnio stebéjimo
mediana — 17,8 ménesiy antruoju RSV sezonu ir 30,6 ménesio treciuoju RSV sezonu. Vakcinos
veiksmingumas saugant nuo su RSV susijusios AKTL per 2 RSV sezong buvo 67,2% (97,5% PI [48,2,
80,0]), o per 3 RSV sezong — 62,9 % (97,5 % PI [46,7, 74,8]).

Vakcinos veiksmingumas saugant nuo su RSV A susijusios AKTL ir nuo RSV B susijusios AKTL per
3 RSV sezonus buvo atitinkamai 69,8 % (97,5 % PI [42,2, 85,7]) ir 58,6 % (97,5 % PI1[35,9, 74,1])

Vakcinos veiksmingumas saugant nuo su RSV susijusios AKTL dalyvius, sergancius bent viena
dominancia gretutine liga, pogrupyje buvo panasus.

Antroji vakcinos dozé, kuri buvo suleista praéjus 12 ménesiy po pirmosios dozés, papildomos
veiksmingumo naudos nesuteike.

ImunogeniSkumas nuo 50 iki 59 mety suaugusiesiems, kuriems yra padidéjusi RSV sukeltos ligos
rizika

IITI fazes stebétojui koduoto atsitiktiniy imc¢iy placebu kontroliuojamojo tyrimo metu buvo jvertinta, ar
atsakas | Arexvy nuo 50 iki 59 mety suaugusiyjy grupéje yra ne blogesnis, palyginti su 60 mety ir
vyresniais suaugusiaisiais, kuriems buvo nustatytas vakcinos veiksmingumas, saugant nuo RSV
sukeltos AKTL.

Pirmosios (1) grupés nuo 50 iki 59 mety dalyviai, atsizvelgiant j jy ligos istorijas, buvo suskirstyti j du
pogrupius (suaugusiyjy-4/R ir suaugusiyjy-ne-4/R). Suaugusiyjy-4/R (suaugusieji, kuriems rizika yra
padidéjusi — angl. adults at increased risk) pogrupi sudaré dalyviai, turintys iki tyrimo diagnozuoty
stabiliy létiniy sveikatos sutrikimy, dél kuriy padidéja RSV sukeltos ligos rizika (Arexvy, N = 386;
placebas, N = 191), pavyzdziui: l1étiné plauciy liga, 1étiné Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga,
diabetas, létinés inksty ar kepeny ligos. Suaugusiyjy-ne-A/R pogrupij sudar¢ dalyviai, neturintys iki
tyrimo diagnozuoty stabiliy 1étiniy sveikatos sutrikimy (Arexvy, N = 383; placebas, N = 192). Antraja
(2) (SS; senyvy suaugusiyjy) grupe sudaré 60 mety ir vyresni dalyviai (Arexvy, N = 381).

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas buvo jrodyti, kad humoralinis imuninis atsakas (jvertintas pagal
RSV-A ir RSV-B neutralizuojanciyjy antikiny titrus) nuo 50 iki 59 mety dalyviy, serganciy ir
neserganciy iki tyrimo diagnozuotais stabiliais létiniais sveikatos sutrikimais, kurie gali didinti RSV
sukeltos ligos rizika, grup¢je pragjus 1 ménesiui po paskiepijimo Arexvy néra blogesnis, palyginti su
60 mety ir vyresniais dalyviais.

3 lentelé. Koreguoty GTV ir SAD rodmenu suvestiné bei koreguoty GTV santykiai ir SAD
skirtumai, jvertinti pagal RSV-A ir RSV-B neutralizuojan¢iyjy antikiiny titrus (£D60) 60 mety
ir vyresniy suaugusiyju (SS), palyginti su 50-59 mety suaugusiyjuy, turinciy (suaugusiujy-4/R) ar
neturinéiy (suaugusiyjy-ne-4IR) iki tyrimo diagnozuoty stabiliy létiniy sveikatos sutrikimuy 2,
kurie padidina RSV sukeltos ligos rizika, grupése (duomenu pagal protokola rinkiniui)



RSV-A neutralizuojanciyjy antikiiny titrai (ED60)
Koreguotasis Koreguotlut.! GTV SAD (%) SAD skirtumas
GTV santykis (95 % PI) (95 % PI)*
(95 % PI) (95 % PI) " ° °
SS 7 440,1 80,4
(6 768,4, 8 178,5) 08 (75,8, 84,5) 6.5
Suaugusieji- 8922,7 (0,7, 1,0) 86,9 (-12,1,-0,9)
AIR (8 118,2, 9 806,9) (82,8, 90,3)
7 492,6
g 80,4
SS (6819,1, 8 232,7) |
1.0 (75,8, 84,5) 24
Suaugusieji- 7 893,5 (0,8, 1,1) 82,8 (-8,3,3,5)
ne-AIR (7 167,5, 8 692,9) (78,3, 86,8)
RSV-B neutralizuojan¢iyju antikiiny titrai (ED60)
Koreguotasis Koreguotlul.; GTV SAD (%) SAD skirtumas
GTV santykis (95 % PI) (95 % PI)*
(95 % PI) (95 % PI)® 0 0
SS
8 062,8 74,5
(7 395,9, 8 789,9) 0.8 (69,5, 79,0) 72
S - (95 % PI (95 % PI
uaugusieji-
Sua gusiej 10 054,7 [0,7, 0,9]) 81.6 [-13,3,-0,9])
(9 225,4, 10 958,7) (77,1, 85,6)
SS 8 058,2 74,5
(7 373,1, 8 807,0) 0.9 (69,5, 79,0) 3,7
Suaneusieiis (97,5 % PI (97,5 % PI
ne-A IgR L 9 009,5 (0,8, 1,0]) 78,2 [-11,1,3,7])
(8 226,8, 9 866,6) (73,3, 82,6)

Prie§ tyrimg apibrézti, stabiliis, 1étiniai sveikatos sutrikimai, pavyzdziui: 1étiné plauciy liga, 1étiné Sirdies ir
kraujagysliy liga, diabetas, létinés inksty ar kepeny ligos.
b¢ Prie§ tyrimg nustatyti ne blogesnio imuninio atsako kriterijai buvo apibréziami kaip koreguoto GTV santykio
dvipusio 95 % arba 97,5 % PI virSutiné riba (VR) (SS, palyginti su suaugusiyjy-A/R arba suaugusiyjy-ne-4/R
duomenimis) < 1,5 ir SAD skirtumo (SS minus suaugusiyjy-A/R ar suaugusiyjy-ne-4/R) dvipusio 95 % arba
97,5 % PI VR 60 mety ir vyresniy dalyviy (SS) pogrupyje, palyginti su 50-59 mety dalyviais, kurie pries tyrima
turi (suaugusieji-4/R) arba neturi (suaugusieji-ne-4/R) diagnozuoty i§ anksto apibrézty stabiliy 1étiniy sveikatos
sutrikimy, kurie didina RSV sukeltos ligos rizika, yra < 10 %.
EDG60 = angl. Estimated dilution 60 = apytikris praskiedimas 60; PI = pasikliautinasis intervalas; GTV =
geometrinio titro vidurkis; SAD = serologinio atsako daznis.

Atsizvelgiant | RSV-A ir RSV-B neutralizuojanciyjy antikiiny titrus, imuninis atsakas atitiko ne
blogesnio vaistinio preparato kriterijus. [Svadg dél Arexvy veiksmingumo nuo 50 iki 59 mety
suaugusiesiems, kuriems yra padidéjusi RSV sukeltos ligos rizika, galima daryti, remiantis imuninio
atsako nuo 50 iki 59 mety suaugusiesiems palyginimu su imuniniu atsaku 60 mety ir vyresniems
suaugusiesiems, kuriems buvo jrodytas vakcinos veiksmingumas.




Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Arexvy tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis respiracinio sincitinio viruso sukeltos apatiniy kvépavimo taky ligos
profilaktikos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Netaikoma.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

Arexvy arba RSVPreF3 vakcinos be adjuvanto poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy su triusiais
duomenys su vakcina susijusio poveikio pateliy vislumui, néStumui ar embriono, vaisiaus ar atsivesty
jaunikliy vystymuisi neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Milteliai (RSVPreF3 antigenas)

Trehalozé dihidratas

Polisorbatas 80 (E433)
Kalio-divandenilio fosfatas (E340)
Dikalio fosfatas (E340)

Suspensija (ASO1g adjuvanto sistema)

Dioleoilfosfatidilcholinas (E 322)
Cholesterolis

Natrio chloridas

Bevandenis dinatrio fosfatas (E339)
Kalio-divandenilio fosfatas (E340)
Injekcinis vanduo

Apie adjuvantg taip pat zr. 2 skyriuje.
6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Po istirpinimo

Irodyta, kad 2 °C-8 °C temperatiiroje arba iki 25 °C kambario temperattiroje laikomo vaistinio
preparato cheminés ir fizinés savybés nekinta 4 valandas.

Mikrobiologiniu pozitriu vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jeigu vaistinis preparatas i$ karto
nevartojamas, uz laikymo laika ir saglygas iki vartojimo atsako vartotojas, bet negalima laikyti ilgiau
kaip 4 valandas.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Arexvy tiekiamas:
o 1 milteliy dozés flakonas (I tipo stiklo) su kams¢iu (butilo guma) ir garsty¢iy Zalumo spalvos
nupléSiamu dangteliu (antigenas).
o 1 suspensijos dozés flakonas (I tipo stiklo) su kamsciu (butilo guma) ir rudos spalvos
nuplésiamu dangteliu (adjuvantas).

Arexvy tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 flakonas su milteliais ir 1 flakonas su suspensija arba
10 flakony su milteliais ir 10 flakony su suspensija.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant, miltelius reikia iStirpinti suspensijoje.

Antigenas Adjuvantas

Milteliai Suspensija

L L
+

1 dozé (0,5 ml)

Miltelius ir suspensija reikia apziiiréti, ar juose néra pasaliniy daleliy ir (arba) nepakitusi jy iSvaizda.
Pastebéjus bet kurj i$ jy, vakcinos ruosti negalima.

Kaip paruosti Arexvy

Pries vartojima Arexvy reikia paruosti.
I Svirksta jtraukite visa flakono, kuriame yra suspensija, turinj.

sg Svirksto turinj suleiskite j flakong, kuriame yra milteliai.

1.
2. Vi
3. Atsargiai pasukiokite, kol milteliai visiskai iStirpsta.

Paruosta vakcina yra opalinis, bespalvis arba blyskiai rusvos spalvos skystis.

Paruosta vakcing reikia apziiiréti, ar joje néra pasaliniy daleliy ir (arba) nepakitusi jos i§vaizda.
Pastebéjus bet kurij i$ jy, vakcinos suleisti negalima.
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Irodyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje arba iki 25 °C kambario temperatiiroje laikomo vaistinio
preparato chemingés ir fizinés savybés nekinta 4 valandas.

Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jeigu vaistinis preparatas i$ karto
nevartojamas, uz laikymo laika ir sglygas iki vartojimo atsako vartotojas, bet negalima laikyti ilgiau
kaip 4 valandas.

Pries vartojima:

1. | Svirksta jtraukite visg 0,5 ml paruostos vakcinos.
2. Pakeiskite adatg, kad suleistuméte vakcing nauja adata.

Suleiskite vakcing | raumenis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/23/1740/001

EU/1/23/1740/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. birzelio 06 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS 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.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Avenue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgija

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de L’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus seriju iSleidimas

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

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

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

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

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla 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:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

14



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arexvy milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
respiracinio sincitinio viruso (RSV) vakcina (rekombinanting, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

IStirpinus miltelius, 1 dozéje (0,5 ml) yra 120 mikrogramy respiracinio sincitinio viruso
rekombinantinio glikoproteino F, stabilizuoto priesfuzinéje konformacijoje, su ASO1g adjuvantu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai
Trehalozé dihidratas, polisorbatas 80, kalio-divandenilio fosfatas, dikalio fosfatas.

Suspensija
Dioleoilfosfatidilcholinas, cholesterolis, natrio chloridas, bevandenis dinatrio fosfatas, kalio-

divandenilio fosfatas, injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
1 flakonas: milteliai (antigenas)
1 flakonas: suspensija (adjuvantas)

10 flakony: milteliai (antigenas)
10 flakony: suspensija (adjuvantas)

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j raumenis

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)

Pries vartojimg miltelius reikia iStirpinti suspensijoje.
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Antigenas Adjuvantas

-
+

1 dozé (0,5 ml)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/23/1740/001 1 flakonas ir 1 flakonas
EU/1/23/1740/002 10 flakony ir 10 flakony

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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‘ 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

FLAKONAS SU MILTELIAIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Arexvy antigenas
im.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Sumaisyti su adjuvantu

| 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

FLAKONAS SU SUSPENSIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Arexvy adjuvantas

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Sumaisyti su antigenu

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

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

Arexvy milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
respiracinio sincitinio viruso (RSV) vakcina (rekombinantiné, su adjuvantu)

nykdoma papildoma Sio 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 §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininkg.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima.

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | savo

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Arexvy ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Arexvy
Kaip vartoti Arexvy

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Arexvy

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Arexvy ir kam jis vartojamas

Arexvy, tai vakcina, kuri padeda apsaugoti 60 mety ir vyresnius suaugusiuosius nuo virusy, vadinamy
,respiraciniais sincitiumo virusais® (RSV).

Be to, Arexvy padeda apsaugoti nuo RSV suaugusiuosius nuo 50 iki 59 mety, kuriems yra padidéjusi
RSV sukeltos ligos rizika.

RSV —tai labai greitai plintantis kvépavimo taky virusas.
e RSV gali sukelti apatiniy kvépavimo taky liga — plauciy ir kity kiino daliy, kurios padeda
Jums kvépuoti, infekcijas.

Sveikiems suaugusiesiems RSV infekcija dazniausiai sukelia lengvus, j perSalimg panasius poZymius.
Bet taip pat gali:

e sukelti pavojingesnes kvépavimo taky ligas ir komplikacijas, tokias kaip plauciy infekcijos
(pneumonija) vyresniems suaugusiesiems ir suaugusiesiems, turintiems gretutiniy sveikatos
sutrikimy;

o pasunkinti kai kurias ligas, pavyzdziui: ilgalaikes kvépavimo ar Sirdies ligas.

Kaip veikia Arexvy

Arexvy padeda natiiraliai Jisy organizmo apsauginei sistemai gaminti antikinus ir specialias baltgsias
kraujo lgsteles. Tai apsaugo Jus nuo RSV.

Arexvy sudétyje néra virusy. Tai reiskia, kad vakcina negali sukelti infekcijos.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Arexvy
Arexvy vartoti draudZiama

e jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu yra pirmiau nurodyta aplinkybé, Arexvy vartoti negalima. Jeigu abejojate, pasitarkite su savo

gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju pries suleidziant Arexvy, jeigu:

o kada nors po bet kurios kitos vakcinos suleidimo buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija;

o pasireiSkia sunki infekcija su auksta kiino temperatiira (kar§¢iavimas). Jei taip atsitikty,
vakcinacija gali buti atidéta, kol pasijusite geriau. Nedidelé infekcija, tokia kaip perSalimas,
problemy kelti neturéty, bet pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju;

o turite kraujavimo problemy arba lengvai atsiranda mélyniy;
o anksciau leidziant injekcija buvote apalpe (galite apalpti pries bet kurig injekcija adata arba po
jos).

Jeigu yra pirmiau nurodyty aplinkybiy arba dél to abejojate, tai pries vartojant Arexvy, pasitarkite su
savo gydytoju arba vaistininku.

Arexvy, kaip ir bet kurios kitos vakcinos, gali pilnai neapsaugoti visy paskiepyty zmoniy.
Kiti vaistai ar vakcinos ir Arexvy

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu:

. vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant be recepty iSduodamus vaistus, arba dél to
nesate tikri;
o neseniai buvote paskiepyti kuria nors kita vakcina.

Arexvy galima suleisti tuo paciu laiku, kaip ir vakcing nuo gripo, pneumokoking konjuguota
vakcing,vakcing nuo juostinés pislelinés (herpes zoster) arba COVID-19 iRNR vakcina.
Jeigu Arexvy leidziamas tuo paciu laiku, kaip ir kita injekciné vakcina, kiekviena vakcina bus

suleidziama j skirtingg vieta, o tai reiskia, kad kiekviena injekcija bus suleista j skirtingas rankas.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
skiepijant §ia vakcina, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Arexvy nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuris 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis” nurodytas Salutinis poveikis (pvz., nuovargio
jutimas) gali laikinai sutrikdyti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, jeigu blogai jauciatés.

Arexvy sudétyje yra natrio ir kalio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Arexvy

Suleidziama vienkartiné Arexvy 0,5 ml dozé j raumenis. Paprastai jis skiriamas j Zastg.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | savo gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip suleidus 1 i§ 10 000 vakcinos doziy)
e neurologinis sutrikimas, kuris dazniausiai prasideda dilg¢iojimu ar dygséjimu galiinése ir
galiiniy silpnumu, gali progresuoti iki dalies arba viso kiino paralyziaus (Gijeno-Bare
[Guillain-Barré] sindromas).

Jeigu pastebgjote Sio pavojingo Salutinio poveikio pozymiy, apie tai nedelsdami praneskite gydytojui.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip suleidus 1 i$ 10 vakcinos doziy)
e skausmas injekcijos vietoje;

nuovargio jutimas (nuovargis);

galvos skausmas;

raumeny skausmas (mialgija);

sgnariy skausmas (artralgija);

paraudimas injekcijos suleidimo vietoje.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos doziy)
e patinimas injekcijos suleidimo vietoje;
e karS¢iavimas;
o Saltkrétis.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip suleidus 1 i§ 100 vakcinos doziy)
e niezéjimas injekcijos suleidimo vietoje;
skausmas;
bendra bloga savijauta (negalavimas);
limfmazgiy padidéjimas arba kaklo, pazasty ar kirksniy limfmazgiy patinimas
(limfadenopatija);
alerginé reakcija, pavyzdziui: iSbérimas;
pykinimas
vémimas;
pilvo skausmas.

DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
e 7uve odos audiniai vaisto suleidimo vietoje (nekrozé injekcijos vietoje).

Jeigu pasireiské pirmiau iSvardytas Salutinis poveikis, apie tai pasakykite savo gydytojui ar
vaistininkui. Dauguma $io $alutinio poveikio reiskiniy biina lengvi ar vidutinio sunkumo ir trunka
neilgai.

Jeigu kuris nors Salutinis poveikis kelia pavojy arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.
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5. Kaip laikyti Arexvy

o Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
meénesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Arexvy sudétis

e Veikliosios medziagos yra:
IStirpinus miltelius, vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
RSVPreF3 ! antigeno >* 120 mikrogramy
! Respiracinio sincitinio viruso rekombinantinio glikoproteino F, stabilizuoto priesfuzinéje
konformacijoje = RSVPreF3.
2RSVPreF3 pagamintas rekombninatinés DNR technologijos biidu, naudojant Kininio
ziurkénuko kiausidziy (angl. Chinese Hamster Ovary, CHO) lasteles;
3 AS015 adjuvanto sudétyje yra:
Quillaja saponaria Molina augalinio ekstrakto, 21 frakcija (QS-21)
25 mikrogramai.
Salmonella minnesota 3-O-desacil-4’-monofosforil-lipido A (MPL)
25 mikrogramai.

RSVPreF3 — tai baltymas, kurio yra respiraciniame sincitiumo viruse. Sis baltymas nesukelia
infekcijos.

Adjuvantas yra naudojamas tam, kad sustiprinty organizmo atsaka j vakcina.

o Pagalbinés medziagos:
o Milteliai (RSVPreF3 antigenas): trehalozés dihidratas, polisorbatas 80 (E433), kalio-
divandenilio fosfatas (E340), dikalio fosfatas (E340).
o Suspensija: dioleoilfosfatidilcholinas (E322), cholesterolis, natrio chloridas, bevandenis
dinatrio fosfatas (E339), kalio-divandenilio fosfatas (E340) ir injekcinis vanduo.
Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Arexvy sudétyje yra natrio ir kalio®.

Arexvy iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
e  Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai.
e  Milteliai yra baltos spalvos.

e  Suspensija yra opalinis, bespalvis arba $viesiai rusvos spalvos skystis.

Vienoje Arexvy pakuotéje yra:
e flakonas su 1 milteliy (antigeno) doze;
e flakonas su 1 suspensijos (adjuvanto) doze.

Arexvy tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 flakonas su milteliais ir 1 flakonas su suspensija arba
10 flakony su milteliais ir 10 flakony su suspensija.
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Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel : + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Temn. +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 8552 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf.: +4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 8002640 TIf: + 47 2270 20 00
E)AGda Osterreich
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espafa Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél:+33(0)139178444 Tel : +351214129500
diam@gsk.com FL.PT@gsk.com
Romaénia
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Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.

<

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Arexvy tiekiamas flakone su garsty¢iy zalumo spalvos nupléSiamu dangteliu, kuriame yra milteliai

(antigenas), ir flakone su rudos spalvos nuplésiamu dangteliu, kuriame yra suspensija (adjuvantas).
Miltelius reikia sumaiSyti su suspensija prie§ vartojima.
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Antigenas Adjuvantas

Milteliai Suspensija

L L
+

1 dozé (0,5 ml)

Miltelius ir suspensija reikia apziiiréti, ar juose néra pasaliniy daleliy ir (arba) nepakitusi jy iSvaizda.
Pastebéjus bet kurj i$ jy, vakcinos ruosti negalima.

Kaip paruosti Arexvy

Arexvy reikia paruosti pries vartojima.

1. I $virksta iStraukite visg flakono, kuriame yra suspensija, turinj.
2. Visg $virksto turinj suleiskite j flakong su milteliais.
3. Atsargiai pasukiokite, kol milteliai visiSkai iStirps.

Paruosta vakcina yra opalinis, bespalvis arba blyskiai rusvos spalvos skystis.

Paruosta vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra pasaliniy daleliy ir (arba) ar nepakitusi jos iSvaizda.
Pastebéjus bet kurj i$ jy, vakcinos suleisti negalima.

Irodyta, kad 2 °C-8 °C temperaturoje arba iki 25 °C kambario temperattroje laikomos vakcinos
cheminés ir fizinés savybés nekinta 4 valandas.

Mikrobiologiniu poZiiiriu preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jeigu preparatas i$ karto nevartojamas, uz
laikymo laikg ir salygas iki vartojimo atsako vartotojas, bet negalima laikyti ilgiau kaip 4 valandas.

Prie§ vartojima

1. I Svirksta jtraukite0,5 ml paruostos vakcinos.
2. Pakeiskite adata, kad suleistuméte vakcing naudodami naujg adata.

Suleiskite vakcing j raumenis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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