I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

Abrysvo pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

Respiratori sincitiala virusa vakcina (bivalenta, rekombinanta)

Respiratory syncytial virus vaccine (bivalent, recombinant)

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c sagatavosanas viena deva (0,5 ml) satur:

RSV A apaksgrupas stabilizétu prefuzijas F antigenu'? 60 mikrogramus

RSV B apaksgrupas stabilizétu prefuizijas F antigenu!? 60 mikrogramus

(RSV antigéni)

Iprefuizijas forma stabilizéts F glikoproteins

%iegits ar rekombinantas DNS tehnologiju no Kinas kamja olnicu §inam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

lv’ulveris ir balts.

Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Abrysvo ir paredzgts:

. zidainu no dzimsSanas Iidz 6 méneSu vecuma pasivai aizsardzibai pret apaksgjo elpcelu slimibu,
ko izraisa respiratori sincitialais viruss (RSV), imuniz€jot mati griitniecibas laika. Skatit 4.2. un

5.1. apak$punktu;

. 18 gadu vecu un vecaku personu aktivai imunizacijai RSV izraisttas apaksgjo elpcelu slimibas
profilaksei.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lieto§anas veids
Devas

Griitnieces
Viena 0,5 ml deva jaievada starp 24. un 36. griitniecibas nedelu (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).



Personas 18 gadu vecuma un vecakas
Jaievada viena 0,5 ml deva.

Pediatriska populacija

Abrysvo droSums un efektivitate, lietojot berniem (no dzim$anas lidz mazak par 18 gadiem) lidz §im
nav pieradita. Dati par pusaudzu vecuma griitniec€m un vinu zidainiem ir ierobeZoti (skatit

5.1. apak$punktu).

LietoSanas veids

Abrysvo paredzets intramuskularai ievadiSanai augsdelma deltveida muskulf.

Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar jebkuru citu vakcinu vai zalem.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu un rikoSanos ar tam pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas

Vienmer jabit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai arst€Sanai un uzraudzibai, ja p&c vakcinas
ievadiSanas rodas anafilaktiskas reakcijas.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju var rasties ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija, vai tadas ar stresu saistitas reakcijas ka psihogéna atbildes reakcija uz
injekciju ar adatu. Svarigi, ka ir ieviestas procediiras, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem
ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija jaatliek personam, kuram ir akiita slimiba, kas norit ar drudzi. Tacu, ja ir neliela infekcija,
piemé&ram, saauksteSanas, vakcinacija nav jaatliek.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Abrysvo jalieto ar piesardzibu personam, kuram ir trombocitop€nija vai jebkadi koagulacijas
trauc€jumi, jo pec intramuskularas ievadi$anas §Tm personam iesp&jama asinoSana vai ziluma
veidoSanas.

Personas ar iminas sist€émas traucéjumiem

Vakcinas efektivitate un droSums nav izvertéta personam ar imiinas sist€mas traucgjumiem, taja skaita
personam, kuras sanem imiinsupresivu terapiju. Personam ar imtinas sist€mas trauc€jumiem Abrysvo
efektivitate var biit mazaka.



Personas, kuram griitnieciba ir mazak neka 24 nedélas

Abrysvo nav pétits personam, kuram gritnieciba ilgst mazak par 24 ned€lam. Zidaina aizsardziba pret
RSV ir atkariga no mates antivielu parneSanas caur placentu, tapéc Abrysvo jaievada starp 24. un
36. gritniecibas nedelu (skatit 4.2. un 5.1. apaksSpunktu).

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, aizsargajoSa imiinas atbildes reakcija péc vakcinacijas var
neizveidoties.

Paligvielas

(13-4

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Abrysvo satur polisorbatu 80. Polisorbats 80 var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Abrysvo var ievadit vienlaicigi ar:
e sezonalam pretgripas vakcinam gan standarta deva ar adjuvantu, gan paaugstinata deva bez
adjuvanta;
e COVID-19 mRNS vakcmam, ievadot vienas pasas vai vienlaicigi ar pretgripas vakctu
paaugstinata deva bez adjuvanta.

Ieteicams ievérot minimalo divu ned€lu intervalu starp Abrysvo un vakcinas pret stingumkrampjiem,
difteriju un bezstinu gara klepus (Tdap) ievadiSanu. Abrysvo ievadot vienlaicigi ar Tdap vakctnu
veselam sievieteém, kuras nav griitnieces, nenovéroja ar droSumu saistitus riskus. Imiinas atbildes
reakcija pret RSV A, RSV B, difteriju un stingumkrampjiem, vakcinas ievadot vienlaicigi, bija vismaz
lidzvertiga imiinas atbildes reakcijam péc abu vakcinu atseviskas ievadiSanas. Tomér imtinas atbildes
reakcija uz vakcinas sastavdalu pret garo klepu bija zemaka, vakcinas ievadot vienlaicigi,
salidzinajuma ar vakcinu atsevisku ievadiSanu un neatbilda vismaz lidzvértiguma kritérijiem. S1
atklajuma kliniska nozime nav zinama.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Dati par grutniecem (vairak neka 4000 iedarbibai paklauti iznakumi) neliecina par malformativu vai
toksisku iedarbibu uz augli/jaundzimuso.

Abrysvo petijumos dzivniekiem iegiitie rezultati neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi, kas
saistita ar reproduktivo toksicitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

3. fazes klmiskaja petijuma (1. p&tijuma) zinoto neveélamo notikumu bieZums matém pirmaja menesi
pec vakcinacijas Abrysvo grupa (14%) bija lidzigs ka placebo grupa (13%).

Zidainiem Iidz 24 m&nesu vecumam netika konstatéti droSuma signali. Zinoto nevélamo notikumu
biezums zidainiem pirmaja dzives ménesi Abrysvo grupa (37%) bija lidzigs ka placebo grupa (35%).
Nozimigi dzemdibu iznakumi, kurus izveért€ja Abrysvo grupa salidzinajuma ar placebo grupu, ietvera
priekslaicigas dzemdibas (attiecigi 201 (6%) un 169 (5%)), mazu kermena masu dzimsanas bridi
(attiecigi 181 (5%) un 155 (4%)) un iedzimtas anomalijas (attiecigi 174 (5%) un 203 (6%)).



BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Abrysvo izdalas mates piena cilvékam. Nav nov&rotas nevélamas blakusparadibas ar
Abrysvo vakcingto sievieSu jaundzimus$ajiem, kuri baroti ar krati.

Fertilitate
Dati par Abrysvo ietekmi uz fertilitati cilvekam nav pieejami.

Pettjumi dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi, kas saistita ar matisu fertilitati
(skatit 5.3. apakspunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus
Abrysvo neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Griitnieces

Griitniecem 24.—-36. griitniecibas ned¢la visbiezak zinotas blakusparadibas bija sapes vakcinacijas
vieta (41%), galvassapes (31%) un mialgija (27%). Vairakums lokalo un sistémisko reakciju matém,
kuras piedalijas petijuma, bija vieglas vai vidgji smagas, un tas izzuda 2—3 dienu laika.

Personas 18 gadu vecuma un vecakas

Personam 18 gadu vecuma un vecakam visbiezak zinota blakusparadiba bija nogurums (23%),
galvassapes (20%), sapes vakcinacijas vieta (19%) un mialgija (16%). Vairakums reakciju bija vieglas
vai vidgji smagas, un tas izzuda 1-2 dienu laika.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Abrysvo vienas devas lietoSanas drosumu griitnieceém 24.-36. griitniecibas nedéla (n=3682) un
personam 18 gadu vecuma un vecakam (n = 20 275) noveértgja kliniskajos p&tijumos.

Blakusparadibas noraditas atbilstosi $adam bieZzuma kategorijam:
loti biezi (> 1/10);

biezi (> 1/100 lidz < 1/10);

retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100);

reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000);

loti reti (< 1/10 000);

nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Zinotas blakusparadibas sakartotas pec organu sisteému klasifikacijas to nopietnibas samazinajuma
seciba.



1. tabula. Blakusparadibas pec Abrysvo ievadiSanas
Organu sistemu klasifikacija Zalu blakusparadibas Zalu blakusparadibas
Gritnieces < 49 gadi Personas
> 18 gadi
Asins un limfatiskas sist€mas traucgjumi
Limfadenopatija | Reti | Reti
Imunas sisteémas traucgjumi
Anafilakse Loti reti
Paaugstinatas jutibas reakcijas Reti Reti
(taja skaita izsitumi un natrene)
Nervu sistémas trauc&jumi
Galvassapes Loti biezi Loti biezi
Gijéna-Barg sindroms Loti reti
Skeleta, muskulu un saistaudu sisteémas bojajumi
Mialgija Loti biezi Loti biezi
Artralgija Biezi
Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Nogurums Loti biezi
Sapes vakcinacijas vieta Loti biezi Loti biezi
Apsartums vakcinacijas vieta | Biezi Biezi
Pietikums vakcinacijas vieta | Biezi Biezi
Drudzis Retak
Nieze vakcinacijas vieta Reti
Zilums vakcinacijas vieta Reti
Hematoma vakcinacijas Reti
vieta

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Abrysvo pardozeSana ir maz ticama, jo tas ir vienas devas iepakojuma.

Abrysvo pardozESanai nav Tpasas arstéSanas. PardozeéSanas gadijuma persona jauzrauga un atbilstosi
simptomatiski jaarste.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, citas virusu vakcinas; ATK kods: JO7BX05

Darbibas mehanisms

Abrysvo satur divus rekombinantus stabiliz&tus RSV prefuizijas F antigénus no RSV-A un
RSV-B apaksgrupas. Prefiizijas F ir neitraliz€joso antivielu primarais mérkis, kuras bloké RSV
infekciju. Pec intramuskularas ievadisanas prefiizijas F antigéni izraisa imtinas atbildes reakciju,
tadgjadi pasargajot no apaksgjo elpcelu slimibas, kas saistita ar RSV.


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

Zidaini, kuri piedzimst matém, kuras no 24. lidz 36. gritniecibas ned€lai vakcin&tas ar Abrysvo, ir
pasargati no apaksgjo elpcelu slimibas, kas saistita ar RSV, jo RSV neitraliz&josas antivielas tiek
parnestas caur placentu. Pieaugusie 18 gadu vecuma un vecaki tiek pasargati aktivas imunizacijas cela.

Kliniska efektivitate

Zidaini no dzimSanas lidz 6 ménesu vecumam, aktivi imunizejot gritnieces

1. petijums ir 3. fazes daudzcentru, randomizéts (1:1), dubultmaskéts, placebo kontrol&ts p&tijums,
kura novert&ja Abrysvo vienas devas efektivitati ar RSV saistitas apaksgjo elpcelu slimibas profilakse
zidainiem, kuri piedzimst gritniecém, kuras vakcingtas no 24. 1idz 36. griitniecibas nedglai.
Revakcinacijas nepiecieSsamiba turpmakajas griitniecibas nav pieradita.

Ar RSV saistitu apaksgjo elpcelu slimibu defingja ka arsta apmekl&jumu RSV slimibas gadijuma, kas
apstiprinata ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR), ar vienu vai vairakiem
sadiem elposanas sist€mas simptomiem: atra elposana, zems skabekla piesatinajums (SpO: < 95%) un
kriiSkurvja sienas ievilkSanas. Ar RSV saistita smaga apaksgjo elpcelu slimiba tika defin&ta slimiba,
kas atbilst apaksgjo elpcelu slimibas RSV krit€rijiem un vismaz vienam no $adiem krit€rijiem: loti atra
elposana, zems skabekla piesatinajums (SpO, < 93%), lielas plismas skabekla papildinasana caur
deguna kanili vai mehaniska ventilacija, uznemsana intensivas terapijas nodala uz > 4 stundam un/vai
nereagésana/bezsamana.

Saja pétijuma 3695 griitnieces ar nekomplicétam viena augla griitniecibam randomizéja Abrysvo
grupa un 3697 — placebo grupa.

Vakcinas efektivitati (VE) defingja ka mérka kritérija relativa riska samazinajumu Abrysvo grupa
salidzinajuma ar placebo grupu zidainiem, kuri piedzimst griitniec€m, kuras san€ma nozimeto
iejaukSanos. Paral€li novertgja divus primaros efektivitates merka kriterijus: arst€jamu smagu

RSV pozitivu apaksgjo elpcelu slimibu un arst€jamu RSV pozitivu apaksgjo elpcelu slimibu, kas radas
90, 120, 150 vai 180 dienu laika p&c dzimSanas.

No griitniec€m, kuras san€ma Abrysvo, 65% bija baltas rases, 20% bija melnas rases vai
afroamerikanu izcelsmes un 29% bija spanu/latinamerikanu izcelsmes. Vecuma mediana bija 29 gadi
(diapazons 1645 gadi); 0,2% dalibniecu bija jaunakas par 18 gadiem, un 4,3% bija jaunakas par

20 gadiem. Gestacijas vecuma mediana vakcinacijas bridi bija 31 ned€la un 2 dienas (diapazons no

24 nedélam un 0 dienam lidz 36 ned€]am un 4 dienam). Zidaina gestacijas vecuma mediana dzimsanas
bridi bija 39 ned€las un 1 diena (diapazons no 27 ned€lam un 3 dienam Iidz 43 ned&lam un 6 dienam).

Vakcinas efektivitate noradita 2. un 3. tabula.

2. tabula. Abrysvo vakcinas efektivitate pret smagu RSV izraisttu arstéjamu apaksejo
elpcelu slimibu zidainiem no dzimsanas Iidz 6 méneSu vecumam, aktivi imunizejot

griutnieces — 1.

etljums

Laika periods Abrysvo Placebo VE, %
Gadijumu skaits Gadijumu skaits (TDH?
N =3495 N =3480
90 dienas 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 dienas 12 46 73,9 (45,6; 88.8)
150 dienas 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 dienas 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

TI = ticamibas intervals; VE = vakcinas efektivitate

2 99,5% TI péc 90 dienam; 97,58% TI vélakos intervalos




3. tabula.

1. pétijjums

Abrysvo vakcinas efektivitate pret RSV izraisitu arstejamu apaksejo elpcelu
slimibu zidainiem no dzimSanas Iidz 6 méneSu vecumam, aktivi imunizéjot griitnieces —

Laika periods Abrysvo Placebo VE, %
Gadijumu skaits Gadijumu skaits (TDH?
N =3495 N = 3480
90 dienas 24 56 57,1 (14,7, 79,8)
120 dienas 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 dienas 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 dienas 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

TI = ticamibas intervals; VE = vakcinas efektivitate
2 99,5% TI pec 90 dienam; 97,58% TI velakos intervalos

Tika veikta post-hoc VE analize atkariba no mates griitniecibas laika (gestacijas vecuma). Vertgjot
smagu, arstjamu apaksgjo elpcelu slimibu 180 dienu perioda, VE sievietem, kuras bija vakcinétas
agrina griitniecibas posma (24 lidz <30 nedglas), bija 57,2% (95% TI 10,4; 80,9), bet sievieteém, kuras
bija vakcingtas velaka atlautaja griitniecibas posma (30 Iidz 36 nedglas), VE bija 78,1% (95% TI 52,1;
91,2). Vertgjot arstejamu apaksgjo elpcelu slimibu 180 dienu perioda, VE sievietem, kuras bija
vakcingtas agrina gritniecibas posma (24 lidz < 30 nedglas), bija 30,9% (95% TI -14.4; 58,9), bet
sievietém, kuras bija vakcingtas velaka atlautaja grutniecibas posma (30 Iidz 36 nedg€las), VE bija
62,4% (95% TI1 41,6; 76,4).

Aktiva imunizdcija personam 60 gadu vecumda un vecakam

2. petfjums ir 3. fazes, daudzcentru, randomizets, dubultmaskets, placebo kontroléts p&tijums, kura
novertgja Abrysvo efektivitati ar RSV saistitas apaksg€jo elpcelu slimibas profilakse 60 gadu vecam un
vecakam personam.

Ar RSV saistitu apaksgjo elpcelu slimibu defingja ka ar RT-PKR apstiprinatu RSV slimibu ar diviem
vai vairakiem vai tris vai vairakiem $adiem elpoSanas sistémas simptomiem 7 dienu laika kops
simptomu sakuma un ilga vairak par 1 dienu tas pasas slimibas laika: klepus vai ta pastiprinasanas,
s€kSana, krépu veidosanas, elpas trukums vai tahipnoja (= 25 ieelpas/min vai paatrinasanas par 15%
salidzinajuma ar miera stavokla pamatraditaju).

Dalibniekus randomizgja (1:1) Abrysvo grupa (n = 18 488) vai placebo grupa (n = 18 479). lesaistot
dalibniekus stratificgja pec vecuma: 60—69 gadi (63%), 70-79 gadi (32%) un > 80 gadi (5%). Personas
ar stabilam hroniskam pamatslimibam bija piemérotas dalibai $aja petijjuma un 52% dalibnieku bija
vismaz 1 ieprieks noteikta slimiba; 16% iesaistito dalibnieku bija stabilas hroniskas sirds un plausu
slimibas, piem&ram, astma (9%), hroniska obstruktiva plausu slimiba (7%) vai sastréguma sirds
mazspéja (2%). Personas ar imiinas sist€émas trauc€jumiem nebija piemé&rotas dalibai petijuma.

Primarais mérkis bija vakcinas efektivitates (VE) novertejums, ko defin€ja ka ar RSV saistitas
apaksgjo elpcelu slimibas pirmas epizodes relativa riska samazinasanas Abrysvo grupa salidzinajuma
ar placebo grupu pirmaja RSV sezona.

No dalibniekiem, kuri sanema Abrysvo, 51% bija viriesi, un 80% bija baltas rases, 12% bija melnas
rases vai afroamerikanu izcelsmes, un 41% bija spanu/latinamerikanu izcelsmes. Dalibnieku vecuma

mediana bija 67 gadi (diapazons 5995 gadi).

Pirmas RSV sezonas beigas analize uzradija statistiski nozimigu Abrysvo efektivitati, samazinot ar
RSV saistitas apaksgjo elpcelu slimibas ar > 2 simptomiem un ar > 3 simptomiem.

Informacija par vakcinas efektivitati noradita 4. tabula.



4. tabula. Abrysvo vakeinas efektivitate pret RSV slimibu — aktiva imunizacija personam
60 gadu vecuma un vecakam — 2. petijjums

Efektivitates merka Abrysvo Placebo VE (%)
kriterijs Gadijumu skaits Gadijumu skaits 95% TI)
N =18 058 N=18 076
Ar RSV saistitas apaksgjo 15 43 65,1 (35,9; 82,0)

elpcelu slimibas ar

> 2 simptomiem pirma

epizode®

Ar RSV saistitas apaksgjo 2 18 88,9 (53,6; 98,7)

elpcelu slimibas ar

> 3 simptomiem pirma

epizode®

TI — ticamibas intervals; RSV — respiratori sincitialais viruss; VE — vakcinas efektivitate

@ Petnieciska analiz€ RSV A apaksgrupa (Abrysvo n = 3, placebo n = 16) VE bija 81,3% (TI 34,5; 96,5), bet
RSV B apaksgrupa (Abrysvo n = 12, placebo n = 26) VE bija 53,8% (TI 5,2; 78,8).

®  Pétnieciska analizé RSV A apaksgrupa (Abrysvo n = 1, placebo n = 5) VE bija 80,0% (TI -78,7; 99,6), bet

RSV B apaksgrupa (Abrysvo n = 1, placebo n = 12) VE bija 91,7% (T1 43,7; 99,8).

Imungenitate personam vecuma no 18 Iidz 59 gadiem

3. petfjums bija 3. fazes, daudzcentru, randomizgts, dubultmask&ts, placebo kontroléts p&tijums, lai
novertetu Abrysvo droSumu un imtingenitati personam vecuma no 18 1idz 59 gadiem, kuram bija
augsts risks saslimt ar smagu apaksgjo elpcelu slimibu, ko izraisijis RSV. 3. petijuma tika ieklautas
personas, kuram bija hroniskas plausu slimibas (taja skaita astma), sirds un asinsvadu slimibas
(iznemot izol&tu hipertensiju), nieru, aknu, neirologiski, hematologiski vai vielmainas traucgjumi (taja
skaita cukura diab@&ts un hiper/hipotireoze). Dalibnieki tika randomizgti (2:1), lai sanemtu vienu devu
Abrysvo (n =437) vai placebo (n=217).

Demografiskais raksturojums 3. petijuma kopuma attieciba uz vecumu, rasi un etnisko piederibu
dalibniekiem, kuri sanéma Abrysvo, un tiem, kuri sane€ma placebo, bija lidzigs. Piecdesmit tris
procenti (53%) dalibnieku bija vecuma no 18 Iidz 49 gadiem un 47% bija vecuma no 50 lidz

59 gadiem. Vakcinas sane€mé&ju un placebo sanéméju grupas bija lidzigas attieciba uz vismaz vienu
ieprieks noteiktu medicinisku stavokli, tas ietvéra 53% pacientus ar > 1 hronisku plausu slimibu, 8% ar
>1 sirds un asinsvadu slimibu, 42% ar diab&tu un 31% ar > 1 citu slimibu (aknu, nieru, neirologisku,
hematologisku vai citu vielmainas slimibu).

Vakcinas efektivitate personam vecuma no 18 1idz 59 gadiem tika noteikta, veicot imtinas atbildes
salidzinajumu ar vakcinas iedarbibu 2. p&tijuma, kura tika pieradita vakcinas efektivitate personam

60 gadu vecuma un vecakam. Pretstatot RSV neitraliz&joSos geometriskos vidgjos titrus (geometric
mean titres, GMT), kas tika noteikti ar divpus€jam 95% TI apaksgjam robezvertibam > 0,667

(1,5 reizes lidzvertiguma robeza) un péc serologisko atbildes reakciju raditaju atskiribam, kas tika
noteiktas ar divpusgjam 95% TI apaksgjam robezvertibam > -10% gan RSV A, gan RSV B, personam
ar augstu risku vecuma no 18 Iidz 59 gadiem, salidzinot ar nejausi atlasitu personu imiingenitates
noteikSanas apaksgrupu (argjo kontroles grupu), kuru veidoja personas > 60 gadu vecuma no

2. petjjuma, tika sasniegti l[idzvertiguma kriteriji.



5. tabula. Modela pielagoto RSV neitralizéjoso titru GMT salidzinajums 1 menesi péc
vakcinacijas ar Abrysvo personam no 18 Iidz 59 gadiem augsta riska grupa
(3. petijums) ar 60 gadus vecam un vecakam personam (2. pétijums)
18-59 gadus veci pacienti 2. pétijums > 60 gadi ANCOVA
ar augstu risku salidzinajums
3. pétijuma
RSV n Pielagotais n Pielagotais GMT Pielagotais GMR
apaks$grupas GMT (95% TI) 95% TI) 95% TI)
A 435 41 097 408 26225 1,57 (1,396; 1,759)
(37 986; 44 463) (24 143; 28 486)
B 437 37416 408 24 680 1,52 (1,333; 1,725)
(34 278; 40 842) (22 504; 27 065)

TI — ticamibas intervals; GMR — geometriska vidéja attieciba; GMT — geometriskais vid€jais titrs

6. tabula. RSYV neitralizéjoSo titru serologiskas atbildes reakcijas raditaju salidzinajums
1 méenesi péc vakcinacijas ar Abrysvo personam no 18 lidz 59 gadiem augsta
riska grupa (3. petijjums) ar 60 gadu vecam un vecakam personam (2. petijjums)
18-59 gadus veci pacienti ar 2. petijums > 60 gadi Salidzinajums
augstu risku 3. petijjuma
RSV n/N (%) 95% TI1 n/N (%) 95% TI1 Atskiriba
apakSgrupas (95% TI)
A 405/435 (93) 90,3; 95,3 359/408 (88) 84,4; 91,0 5,1(1,2;9,2)
B 408/437 (93) 90,6; 95,5 347/408 (85) 81,2; 88,4 8,3 (4,2;12,6)

TI — ticamibas intervals

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Abrysvo bérniem vecuma no
2 Iidz mazak par 18 gadiem RSV izraisitas apaksgjo elpcelu slimibas profilaksei (informaciju par
lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.

Nav piemérojams.

5.3.

Farmakokinétiskas ipasibas

Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.
Pulveris

Trometamols

Paligvielu saraksts

Trometamola hidrohlorids

Saharoze

Mannits (E421)

Polisorbats 80 (E433)

Natrija hlorids

Salsskabe (pH pielagosanai)
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Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma del §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

Neatverts flakons ir stabils 5 dierias, ja to uzglaba temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C. ST perioda beigas
Abrysvo jaizlieto vai jaiznicina. ST informacija izmantojama ka norade veselibas apriipes specialistiem
tikai Tslaicigu temperattiras novirzu gadijuma.

Pec sagatavoSanas

Abrysvo jaievada tiilit pec sagatavosanas vai 4 stundu laika, ja to uzglaba temperatiira no 15 °C lidz
30 °C. Nesasaldet.

Pieradits, ka kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika 15 °C—-30 °C temperatiira saglabajas

4 stundas. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja zales neizlieto nekavgjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem l1idz lietoSanai atbild lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2 °C-8 °C).

Nesasaldet. Izmest, ja kastite bijusi sasaldeta.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Abrysvo (pulveris) flakons ar antigéniem un piln$lirce ar §kidinataju

Pulveris 1 devai flakona (1. klases stikls vai lidzvertigs) ar aizbazni (sintétiska brombutila gumija vai
sintétiska hlorbutila gumija) un nonemamu vacinu.

Skidinatajs 1 devai pilnslirce (1. klases stikls) ar aizbazni (sintétiska hlorbutila gumija) un uzgala
vacins (sintétiska izopréna/brombutila maisijuma gumija).

Flakona adapters

Abrysvo (pulveris) flakons ar antigéniem un flakons ar $kidinataju

Pulveris 1 devai flakona (1. klases stikls vai lidzvertigs) ar aizbazni (sintétiska brombutila gumija vai
sintétiska hlorbutila gumija) un nonemamu vacinu.

Skidinatajs 1 devai flakona (1. klases stikls vai lidzvértigs) ar aizbazni (brombutila gumija) un
nonemamu vacinu.
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Iepakojuma lielumi

Iepakojums, kura ir 1 flakons ar pulveri (antigéni), 1 pilnslirce ar $kidinataju, 1 flakona adapters ar

1 adatu vai bez tas (1 devas iepakojums).

Iepakojums, kura ir 5 flakoni ar pulveri (antigéni), 5 pilnSlirces ar Skidinataju, 5 flakona adapteri ar

5 adatam vai bez tam (5 devu iepakojums).

Iepakojums, kura ir 10 flakoni ar pulveri (antigéni), 10 piln§lirces ar $kidinataju, 10 flakona adapteri ar
10 adatam vai bez tam (10 devu iepakojums).

Iepakojums, kura ir 5 flakoni ar pulveri (antigéni) un 5 flakoni ar skidinataju (5 devu iepakojums).
Iepakojums, kura ir 10 flakoni ar pulveri (antigéni) un 10 flakoni ar $kidinataju (10 devu iepakojums).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Abrysvo (pulveris) flakona ar antigéniem, piln$lirces ar $§kidinataju un flakona adaptera lietoSana

P T B

ir pulveris, izmantojot flakona adapteru.
Vakcina jaatSkaida tikai ar iepakojuma esoso skidinataju.

Sagatavosana lietosanai

Flakons, kura ir Abrysvo Flakona
antigeni (pulveris) adapters

Pilnslirce, kura ir Abrysvo skidinatajs

Slirces Luer savienotaja adapters Flakona aizbaznis (nonemamais vacins

vacin$ nonemts)

1. darbiba. Pievienojiet flakona adapteru

e Noplesiet flakona adaptera iepakojuma aizsargparklajumu un nonemamo vacinu
nonemiet no flakona.

e Turot flakona adapteru iepakojuma, novietojiet to virs flakona aizbazna centra un,
spiezot taisni uz leju, savienojiet flakona adapteru ar flakonu. Nespiediet flakona

adapteru slipi, jo tas var izraisit nopliidi. Nonemiet iepakojumu.

2. darbiba. Izskidiniet pulvera komponentu (antigénus), lai sagatavotu Abrysvo

e Visas slirces salikSanas darbibas turiet to tikai aiz Luer savienotaja adaptera.
Tadgjadi lietoSanas laika Luer savienotaja adapters neatvienosies.

e Pagriezot nonemiet $lirces vacinu, pec tam pagrieZot savienojiet slirci ar flakona
adapteru. Partrauciet grieSanu, kad jiitama pretestiba.

o [evadiet flakona visu $kidinataju, ko satur §lirce. Turot nospiestu virzula stieni,

—_ = v1.— 1
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3. darbiba. Izvelciet atSkaidito vakcinu

o Apgrieziet flakonu pilniba otradi un visu saturu Ieni ievelciet §lircg, lai iegtitu
0,5 ml devu Abrysvo.

e Pagriezot atvienojiet §lirci no flakona adaptera.

Piestipriniet sterilu adatu, kas ir pieme&rota intramuskularai injekcijai.

Sagatavota vakcina ir dzidrs un bezkrasains Skidums. Pirms ievadiSanas apskatiet, vai vakcina nav
lielu dalinu un vai nav mainijusies krasa. Nelietojiet, ja konstat&jat lielas dalinas vai krasas mainu.

Abrysvo (pulveris) flakona ar antigéniem un flakona ar $kidinataju lieto$ana

Flakona esoSie Abrysvo (pulveris) antigéni jaatSkaida tikai ar flakona esoSo Skidinataju, kas ietilpst
iepakojuma Abrysvo sagatavosanai.

Sagatavosana lietoSanai

1. Izmantojot sterilu adatu un sterilu §lirci, izvelciet visu saturu no flakona, kura ir $kidinatajs un
ievadiet flakona ar pulveri visu $kidinataju, ko satur §lirce.

2. Viegli aplveida pagroziet flakonu, l11dz pulveris ir pilniba izskidis. Nekratiet.
3. Izvelciet 0,5 ml $kiduma no flakona ar sagatavoto vakciu.

Sagatavota vakcina ir dzidrs un bezkrasains Skidums. Pirms ievadiSanas apskatiet, vai vakcina nav
lielu dalinu un vai nav mainijusies krasa. Nelietojiet, ja konstat&jat lielas dalinas vai krasas mainu.

Atkritumu likvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1752/001 — 1 flakons (antigeni), 1 flakona adapters, 1 pilnslirce (Skidinatajs), 1 adata
EU/1/23/1752/002 — 1 flakons (antigéni), 1 flakona adapters, 1 pilnslirce (§kidinatajs)
EU/1/23/1752/003 — 5 flakoni (antigéni), 5 flakona adapteri, 5 pilnslirces (8kidinatajs), 5 adatas
EU/1/23/1752/004 — 5 flakoni (antigéni), 5 flakona adapteri, 5 pilnslirces (S8kidinatajs)
EU/1/23/1752/005 — 10 flakoni (antigéni), 10 flakona adapteri, 10 pilnslirces (Skidinatajs), 10 adatas
EU/1/23/1752/006 — 10 flakoni (antigéni), 10 flakona adapteri, 10 pilnslirces (Skidinatajs)
EU/1/23/1752/007 — 5 flakoni (antigéni), 5 flakoni ($kidinatajs)

EU/1/23/1752/008 — 10 flakoni (antigéni), 10 flakoni (Skidinatajs)
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 23. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng .
https://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Rd

Andover, MA 01810

ASV

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park

Clondalkin, Dublin 22

Irija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e  Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA — AREJA KASTITE

1 FLAKONS (PULVERIS) UN 1 PILNSLIRCE (SKIDINATAJS) AR ADATU VAI BEZ TAS
5 FLAKONI (PULVERIS) UN 5 PILNSLIRCES (SKIDINATAJS) AR ADATAM VAI BEZ
TAM

10 FLAKONI (PULVERIS) UN 10 PILNSLIRCES (SKIDINATAJS) AR ADATAM VAI BEZ
TAM

1. ZALUNOSAUKUMS

Abrysvo pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Respiratori sincitiala virusa vakcina (bivalenta, rekombinanta)
Respiratory syncytial virus vaccine (bivalent, recombinant)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

P&c sagatavosanas viena deva (0,5 ml) satur:
RSV A apakSgrupas stabilizetu prefuzijas F antigenu 60 mikrogramus
RSV B apaksgrupas stabilizétu prefuzijas F antigénu 60 mikrogramus

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Trometamols, trometamola hidrohlorids, saharoze, mannits, polisorbats 80, natrija hlorids, salsskabe,
tdens injekcijam. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

1 flakons ar pulveri (antigéni)
1 pilnslirce ar skidinataju

1 flakona adapters

1 adata

1 flakons ar pulveri (antigéni)
1 pilnslirce ar skidinataju
1 flakona adapters

5 flakoni ar pulveri (antigéni)
5 pilnSlirces ar skidinataju

5 flakona adapteri

5 adatas

5 flakoni ar pulveri (antigéni)
5 pilnSlirces ar skidinataju

5 flakona adapteri

10 flakoni ar pulveri (antigéni)
10 pilnslirces ar skidinataju

10 flakona adapteri

10 adatas
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10 flakoni ar pulveri (antigéni)
10 pilnslirces ar skidinataju
10 flakona adapteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai p&c sagatavoSanas

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt. Izmest, ja kastite bijusi sasaldéta.

P&c sagatavosanas lietot tulit vai 4 stundu laika, ja uzglabats temperatiira no 15 °C Ilidz 30 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1752/001 — 1 flakons (antigéni), 1 flakona adapters, 1 pilnslirce (Skidinatajs), 1 adata
EU/1/23/1752/002 — 1 flakons (antigéni), 1 flakona adapters, 1 pilnslirce (Skidinatajs)
EU/1/23/1752/003 — 5 flakoni (antigéni), 5 flakona adapteri, 5 pilnslirces (Skidinatajs), 5 adatas
EU/1/23/1752/004 — 5 flakoni (antigéni), 5 flakona adapteri, 5 pilnslirces (Skidinatajs)

EU/1/23/1752/005 — 10 flakoni (antigeéni), 10 flakona adapteri, 10 pilnslirces (Skidinatajs), 10 adatas

EU/1/23/1752/006 — 10 flakoni (antigéni), 10 flakona adapteri, 10 pilnslirces (Skidinatajs)
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13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA — AREJA KASTITE

5 FLAKONI (PULVERIS) UN 5 FLAKONI (SKIDINATAJS)
10 FLAKONI (PULVERIS) UN 10 FLAKONI (SKIDINATAJS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Abrysvo pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Respiratori sincitiala virusa vakcina (bivalenta, rekombinanta)
Respiratory syncytial virus vaccine (bivalent, recombinant)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

P&c sagatavosanas viena deva (0,5 ml) satur:
RSV A apaksgrupas stabilizétu prefuzijas F antigénu 60 mikrogramus
RSV B apaksgrupas stabilizétu prefuizijas F antigénu 60 mikrogramus

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Trometamols, trometamola hidrohlorids, saharoze, mannits, polisorbats 80, natrija hlorids, salsskabe,
tdens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

5 flakoni ar pulveri (antigéni)
5 flakoni ar skidinataju

10 flakoni ar pulveri (antigéni)
10 flakoni ar $kidinataju

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai p&c sagatavoSanas

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

23




8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. [zmest, ja kastite bijusi sasaldéta.

P&c sagatavosanas lietot tulit vai 4 stundu laika, ja uzglabats temperatiira no 15 °C Ilidz 30 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1752/007 — 5 flakoni (antigéni), 5 flakoni (Skidinatajs)
EU/1/23/1752/008 — 10 flakoni (antigéni), 10 flakoni (Skidinatajs)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (PULVERIS)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Abrysvo antigéni
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE (SKIDINATAJS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Abrysvo $kidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS (SKIDINATAJS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Abrysvo $kidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Abrysvo pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Respiratori sincitiala virusa vakcina (bivalenta, rekombinanta)
Respiratory syncytial virus vaccine (bivalent, recombinant)

v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms $1s vakcinas sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Abrysvo un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Abrysvo sanemsanas
3. Ka Abrysvo tiek ievadits

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Abrysvo

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Abrysvo un kadam noliikam to lieto

Abrysvo ir vakcina, kas paredzeta, lai noverstu plausu (elpcelu) slimibu, ko izraisa viruss, ko sauc par
respiratori sincitialo virusu (RSV). Abrysvo tiek lietots:

. griitniecém, lai pasargatu vinu zidainus laika perioda no dzimsSanas lidz 6 ménesSu vecumam,
vai
. personam 18 gadu vecuma un vecakam.

RSV ir izplatits viruss, kas lielakoties izraisa vieglus saaukst€Sanas simptomus, piemeram, sapes
kakla, klepu vai aizliktu degunu. Tomeér zidainiem RSV var izraisit nopietnas plausu problémas.
Gados vecakiem pieaugusajiem un personam ar hroniskam slimibam RSV var pasliktinat tadas
slimibas ka, piemeéram, hronisku obstrukttvu plausu slimibu (HOPS) un sastréguma sirds mazsp&ju
(SSM). Nopietnos gadijumos RSV var izraisit hospitalizaciju un dazos gadijumos letalu iznakumu.

Ka Abrysvo iedarbojas

S1 vakcina palidz imiinsistémai (organisma dabiskajai aizsardzibai) izveidot antivielas (vielas asinis,
kas palidz organismam cinities pret infekcijam), kas pasarga no plausu slimibas, ko izraisa RSV.
Griitniecem, kuras vakcin&tas no 24. lidz 36. griitniecibas nedgelai, §Ts antivielas cauri placentai
zidainim tiek nodotas pirms dzim$anas, tad€jadi pasargajot zidainus laika, kad viniem ir visaugstakais
RSV risks.

2. Kas Jums jazina pirms Abrysvo sanemsanas
Abrysvo nedrikst lietot:

o ja Jums ir alergija pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta mingto) §Ts vakcinas
sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms §1s vakcinas sanemsanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

e jaJums jebkad ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas traucgjumi péc jebkuras citas
vakcinas injic€S$anas vai péc agrak ievadita Abrysvo;

e ja esat satraukts par vakcinaciju vai jebkad nogibis p&c injekcijas. Gibonis var rasties pirms
vai p&c jebkuras injekcijas;

e ja Jums ir infekcija, kas noris ar augstu temperatiiru. Sada gadijuma vakcinacija tiks atlikta.
Vieglas infekcijas, pieméram, saaukstesanas, del vakcinacija nav jaatliek, tacu vispirms
konsultgjieties ar arstu;

e jaJums ir asinoSanas problémas vai viegli veidojas zilumi;

e ja Jums ir novajinata imiinsisteéma, ka d&] Jums var nebit pilnvertigs ieguvums no Abrysvo;

e jalJusu gritnieciba ir ilgusi mazak par 24 nedelam.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Abrysvo ievadiSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka jebkura vakcina, Abrysvo var pilniba nepasargat visus, kas to sanem.

Bérni un pusaudzi

Abrysvo nav ieteicams lietot be€rniem un jaunieSiem vecuma lidz 18 gadiem, iznemot griitnieces (skatit
talak sadalu “Griitnieciba”).

Citas zales un Abrysvo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis, vai varétu

lietot, vai pedgja laika sanemtajam citam vakcmam.

Abrysvo var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu vai COVID-19 vakcinu. leteicams vismaz 2 nedelu
intervals starp Abrysvo un vakcinas pret stingumkrampjiem, difteriju un garo klepu ievadiSanu.

Griitnieciba un barosana ar Kkriti
Griitniec€m So vakcinu var lietot vElina otraja vai treSaja trimestr1 (no 24. Iidz 36. griitniecibas
nedglai).

Ja barojat b&rnu ar kriiti, pirms §is vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Abrysvo ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Abrysvo satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Abrysvo satur polisorbatu 80

Viena Abrysvo deva satur 0,08 mg polisorbata 80. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir zinamas alergijas.

3. Ka Abrysvo tiek ievadits

Jums ievadis vienu 0,5 ml injekciju augS§delma muskuli.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Abrysvo lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas, §T vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Nopietnas blakusparadibas

Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem):

. smagas alergiskas reakcijas — smagu alergisku reakciju pazimju skaita ir sejas, lipu, méles vai
rikles pietukums, apgriitinata elpos$ana vai riSana un reibonis. Skatit arT 2. punktu.
. Gijéna-Barg sindroms (neirologisks traucgjums, kas parasti sakas ar tirp§anas un vajuma sajiitu

ekstremitat€s un var progreset [1dz kermena dalas vai visa kermena paralizei).
Ja Jis noverojat §1s smagas blakusparadibas pazimes, nekavéjoties pastastiet arstam.
Griitniecém ir zinots par §adam blakusparadibam

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

. sapes injekcijas vieta;
. galvassapes;
. sapes muskulos (mialgija).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no10 cilvekiem):
. apsartums injekcijas vieta;
. pietikums injekcijas vieta.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 nol 000 cilvekiem):
. alergiskas reakcijas, tadas ka izsitumi vai natrene;
. piettikusi dziedzeri (limfadenopatija).

Zidainiem, kuri piedzimusi vakcin€tam matém, nav zinots par blakusparadibam.
Personam 18 gadu vecuma un vecakam ir zinots par §$adam blakusparadibam

oti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
nogurums;
galvassapes;
sapes injekcijas vieta;
muskulu sapes (mialgija).

e o o o .~

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no10 cilvekiem):

. locitavu sapes (artralgija);
. apsartums injekcijas vieta;
. pietikums injekcijas vieta.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no100 cilvékiem):
. drudzis (pireksija).

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem):

o alergiskas reakcijas, tadas ka izsitumi vai natrene;
e pietiikusi dziedzeri (limfadenopatija);

e zilums injekcijas vieta (hematoma);

e nieze injekcijas vieta.

Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem):
e smagas alergiskas reakcijas (skatit “Nopietnas blakusparadibas” ieprieks);
e Gijéna-Barg sindroms (skatit “Nopietnas blakusparadibas” ieprieks).

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas

ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
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blakusparadibam arf tieSi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Abrysvo

Uzglabat §is zales be&rmiem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un markejuma p&c “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2 °C-8 °C).

Nesasaldet. Izmest, ja kastite bijusi sasaldeta.

P&c sagatavosanas Abrysvo jaievada tulit vai 4 stundu laika, ja to uzglaba temperatiira no 15 °C lidz
30 °C. Nesasaldet.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Abrysvo satur

Aktivas vielas ir:

RSV A apaksgrupas stabilizéts prefuzijas F antigens'- 60 mikrogrami
RSV B apaksgrupas stabilizéts prefuzijas F antigéns!? 60 mikrogrami
(RSV antigeni)

Iprefuizijas forma stabilizéts F glikoproteins
%iegits ar rekombinantas DNS tehnologiju no Kinas kamja olnicu §inam.

Citas sastavdalas ir:
Pulveris

e trometamols;
trometamola hidrohlorids;
saharoze;
mannits (E421);
polisorbats 80 (E433);
natrija hlorids;

e salsskabe.

e {dens injekcijam.

Abrysvo arejais izskats un iepakojums

Abrysvo tiek piegadats ka
e Dbalts pulveris stikla flakona;

vvvvvv

vvvvvv

Abrysvo ir pieejams
e Kkastite, kurd ir 1 flakons ar pulveri, 1 pilnSlirce ar $kidinataju, 1 flakona adapters, ar 1 adatu
vai bez tas (1 devas iepakojums);
o kastitg, kura ir 5 flakoni ar pulveri, 5 pilnslirces ar skidinataju, 5 flakona adapteri, ar 5 adatam
vai bez tam (5 devu iepakojums);

33


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

o kastitg, kura ir 10 flakoni ar pulveri, 10 pilnslirces ar $kidinataju, 10 flakona adapteri, ar
10 adatam vai bez tam (10 devu iepakojums);
kastite, kura ir 5 flakoni ar pulveri un 5 flakoni ar $kidinataju (5 devu iepakojums);

o  kastitg, kura ir 10 flakoni ar pulveri un 10 flakoni ar skidinataju (10 devu iepakojums).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Razotajs

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet&jo parstavniecibu:

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Kion bearapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje

Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: + 4544 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel: +372 666 7500

TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H

Tel: +43 (0)1 521 15-0
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E\rada

Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800
Espaia

Pfizer, S.L.

Télf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Citi informacijas avoti

Polska

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

Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern
Ireland)

Pfizer Limited

Tel: +44 (0) 1304 616161

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

IevadiSana

Abrysvo paredzgts tikai intramuskularai lietoSanai.

Neatvérts flakons ir stabils 5 dienas, ja to uzglaba temperatiira no 8 °C lidz 30 °C. Si perioda beigas
Abrysvo jaizlieto vai jaizmet. ST informacija izmantojama ka norade veselibas apriipes specialistiem

tikai 1slaicigu temperatiiras novirzu gadijuma.

Sagatavotas vakcinas uzglabaSana

Abrysvo jalieto tulit péc sagatavosanas vai 4 stundu laika. Sagatavoto vakcinu uzglabat temperatiira no
15 °C Iidz 30 °C. Nesasaldet sagatavoto vakcinu.

Pieradits, ka kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika 15 °C-30 °C temperattira saglabajas

4 stundas. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja zales netiek izlietotas
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem Iidz lietoSanai atbild lietotajs.

SagatavoSana lieto$anai

______

Pulveris jaatSkaida tikai ar pilnslirc€ esoSo $kidinataju, un izmantojot flakona adapteru.

Flakons, kura ir Abrysvo Flakona
antigeni (pulveris) adapters

Pilnslirce, kura ir Abrysvo Skidinatajs

Slirces Luer savienotaja adapters Flakona aizbaznis (nonemamais vacins
vacins nonemts)

1. darbiba. Pievienojiet flakona adapteru

e Noplesiet flakona adaptera iepakojuma aizsargparklajumu un nonemamo vacinu
nonemiet no flakona.

e Turot flakona adapteru iepakojuma, novietojiet to virs flakona aizbazna centra un,
spiezot taisni uz leju, savienojiet flakona adapteru ar flakonu. Nespiediet flakona
adapteru slipi, jo tas var izraisit nopliidi. Nonemiet iepakojumu.
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2. darbiba. Izskidiniet pulvera komponentu (antigénus), lai sagatavotu Abrysvo

e Visas slirces salikSanas darbibas turiet to tikai aiz Luer savienotaja adaptera.
Tadgjadi lietosanas laika Luer savienotaja adapters neatvienosies.

e Pagriezot nonemiet $lirces vacinu, pec tam pagrieZot savienojiet slirci ar flakona
adapteru. Partrauciet grieSanu, kad jitama pretestiba.

o [evadiet flakona visu $kidinataju, ko satur §lirce. Turot nospiestu virzula stieni,

viegli aplveida pagroziet flakonu, Iidz pulveris ir pilniba izskidis. Nekratiet.

3. darbiba. Izvelciet at§kaidito vakcinu
e Apgrieziet flakonu pilniba otradi un visu saturu Ieni ievelciet §lircg, lai iegtitu
0,5 ml devu Abrysvo.

Pagriezot atvienojiet §lirci no flakona adaptera.

Piestipriniet sterilu adatu, kas ir piemérota intramuskularai injekcijai.

Sagatavota vakcina ir dzidrs un bezkrasains Skidums. Pirms ievadiSanas apskatiet, vai vakcina nav
lielu dalinu un vai nav mainijusies krasa. Nelietojiet, ja konstat&jat lielas dalinas vai krasas mainu.

Abrysvo (pulveris) flakona ar antigeniem un flakona ar skidinataju lietosana
Pulveris jaatSkaida tikai ar flakona esoSo $kidinataju, kas ietilpst iepakojuma.

1. Izmantojot sterilu adatu un sterilu §lirci, izvelciet visu saturu no flakona, kura ir $kidinatajs un
ievadiet flakona ar pulveri visu $kidinataju, ko satur §lirce.

—1 = v1.— 1

3. Izvelciet 0,5 ml Skiduma no flakona ar sagatavoto vakcinu.

Sagatavota vakcina ir dzidrs un bezkrasains Skidums. Pirms ievadiSanas apskatiet, vai vakcina nav
lielu dalinu un vai nav mainijusies krasa. Nelietojiet, ja konstatgjat lielas dalinas vai krasas mainu.

Atkritumu likvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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IV PIELIKUMS

EIROPAS ZALU AGENTURAS SECINAJUMI PAR PRASIBU PAR REGISTRACIJAS
AIZSARDZIBU UZ VIENU GADU
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Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par:

e registracijas aizsardzibu uz vienu gadu

Nemot vera Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta nosactjumus, CHMP izskatija
registracijas apliecibas ipaSnieka iesniegtos datus un uzskata, ka jauna terapeitiska indikacija,

salidzinot ar eso$o, sniedz nozimigu klmisko ieguvumu, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja
novertgjuma zinojuma.

39



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. BIOLOĢISKI AKTĪVO VIELU RAŽOTĀJS UN RAŽOTĀJS, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
	EIROPAS ZĀĻU AĢENTŪRAS SECINĀJUMI PAR PRASĪBU PAR REĢISTRĀCIJAS AIZSARDZĪBU UZ VIENU GADU

