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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zglaszaé dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abrysvo proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (biwalentna, rekombinowana)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

antygen F wirusa RSV podgrupy A, stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej'>
60 mikrogramow

antygen F wirusa RSV podgrupy B, stabilizowany w konformacji przedfuzyjne;j'
60 mikrogramow

(antygeny RSV)

lglikoproteina F stabilizowana w konformacji przedfuzyjnej

2wytwarzane metodg rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek jest biaty.

Rozpuszczalnik jest przejrzystym, bezbarwnym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Abrysvo jest wskazana do:

. biernej ochrony przed chorobami dolnych drég oddechowych wywolywanymi przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV, ang. respiratory syncytial virus) u niemowlat od urodzenia do

6 miesigca zycia po zaszczepieniu matki w okresie cigzy. Patrz punkty 4.2 1 5.1.

. czynnego uodparniania 0s6b w wieku 60 lat 1 starszych przeciwko chorobom dolnych drog
oddechowych wywotywanym przez RSV.

Szczepionke te nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Kobiety w cigzy
Nalezy podac¢ jedng dawke 0,5 ml miedzy 24 a 36 tygodniem cigzy (patrz punkty 4.4 1 5.1).
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Osoby w wieku 60 lat i starsze
Nalezy poda¢ jedng dawke 0,5 ml.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Abrysvo u dzieci
(w wieku od urodzenia do ponizej 18 lat). Dostepne sg ograniczone dane dotyczace nastolatek w cigzy
i ich niemowlat (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Szczepionka Abrysvo jest przeznaczona do wstrzyknig¢ domiesniowych, w okolice migénia
naramiennego.

Szczepionki tej nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos$¢ 1 anafilaksja

Nalezy zawsze zapewni¢ mozliwos¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru w razie reakcji anafilaktyczne;j
po podaniu szczepionki.

Reakcje zwigzane z lekiem

Reakcje zwigzane z Igkiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwigzane ze stresem moga wystgpi¢ u pacjentdOw w zwigzku ze szczepieniem jako reakcja psychogenna
na wklucie igly. Istotne jest, aby wdrozy¢ procedury pozwalajace unikna¢ obrazen ciata
spowodowanych omdleniem.

Choroba wspolistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sob, u ktorych wystepuje ostra choroba przebiegajaca z goraczka.
Niewielkie zakazenie, na przyktad przezigbienie, nie powinno jednak by¢ powodem odroczenia
szczepienia.

Malopltytkowos¢ i zaburzenia krzepniecia

Szczepionke Abrysvo nalezy podawac ostroznie osobom z matoptytkowoscig lub innymi
zaburzeniami krzepniecia krwi, gdyz po podaniu domi¢sniowym u tych osob moze wystgpié
krwawienie lub zasinienia.
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Osoby z obnizong odpornoscia

Nie oceniano skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania szczepionki u 0sob z obnizong odpornoscia,
w tym u 0s6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu. Skuteczno$¢ stosowania szczepionki
Abrysvo moze by¢ mniejsza u 0sob z obnizong odpornoscia.

Kobiety w ciazy ponizej 24 tygodnia ciazy

Nie badano stosowania szczepionki Abrysvo u cigzarnych kobiet ponizej 24 tygodnia cigzy. Poniewaz
ochrona niemowlecia przed zakazeniem RSV zalezy od przenikania przeciwcial matczynych przez
tozysko, szczepionkg Abrysvo nalezy podawac migdzy 24 a 36 tygodniem cigzy (patrz punkty
4215.1).

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, po zaszczepieniu moze nie wystapi¢ ochronna
odpowiedz immunologiczna.

Substancja pomocnicza

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Abrysvo mozna podawac jednoczesnie z czterowalentng szczepionka przeciwko grypie
sezonowej (szczepionka QIV, ang. quadrivalent influenza vaccine, inaktywowana, z adiuwantem).

W randomizowanym badaniu z udziatem os6b dorostych w wieku 65 lat i starszych, zostaty spetnione
kryteria co najmniej rownowaznos$ci (ang. non-inferiority) odpowiedzi immunologicznych w grupie
otrzymujgcej dwie szczepionki jednoczesnie oraz w grupie otrzymujacej je oddzielnie. Przy jedno-
czesnym podawaniu szczepionek Abrysvo i szczepionki przeciw grypie sezonowej inaktywowanej,

z adiuwantem zaobserwowano jednak liczbowo nizsze miana przeciwcial neutralizujacych RSV Ai B
oraz liczbowo nizsze miana przeciwcial hamujacych hemaglutynacj¢ wirusa grypy typu A i B niz przy
podawaniu tych szczepionek osobno. Znaczenie kliniczne tej obserwacji jest nieznane.

Zaleca si¢ minimum dwutygodniowy odstep migdzy podaniem szczepionki Abrysvo i podaniem
szczepionki przeciw tezcowi, blonicy i krztuscowi bezkomorkowej (Tdap). Nie zglaszano zadnych
sygnatow dotyczacych bezpieczenstwa gdy szczepionke Abrysvo podawano jednocze$nie ze
szczepionkg Tdap zdrowym kobietom niebedagcym w cigzy. Odpowiedzi immunologiczne na RSV A,
RSV B, blonicg i t¢zec podczas jednoczesnego stosowania byty nie gorsze niz te wywotane przez obie
szczepionki podawane osobno. Jednakze, odpowiedzi immunologiczne na sktadnik krztuscowy byly
mniejsze po jednoczesnym podaniu w porownaniu do oddzielnego podania i nie spetniaty kryteriow co
najmniej rownowazno$ci. Znaczenie kliniczne tej obserwacji jest nieznane.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane dotyczace kobiet w cigzy (ponad 4 000 zaszczepionych) wskazuja, ze szczepionka nie wywotuje
wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptéd ani noworodka.

Wyniki badan na zwierzetach dotyczace stosowania szczepionki Abrysvo nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W badaniu III fazy (badanie 1) dziatania niepozadane u matek zgloszone w ciggu jednego miesigca po
szczepieniu byly podobne w grupie otrzymujacej szczepionke Abrysvo (14%) i w grupie otrzymujacej
placebo (13%).
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Nie wykryto sygnatow dotyczacych bezpieczenstwa u niemowlat w wieku do 24 miesigcy. Czgstos¢
dziatan niepozadanych zgtaszanych u niemowlat w ciagu jednego miesigca po urodzeniu byta podobna
w grupie otrzymujacej szczepionke Abrysvo (37%) i w grupie otrzymujacej placebo (35%). Gléwne
punkty koncowe zwigzane z porodem, oceniane w grupie otrzymujacej szczepionke Abrysvo w
poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo, obejmowaty przedwczesny porod [odpowiednio 201 (6%)
1 169 (5%)], niska mase urodzeniowa [odpowiednio 181 (5%) i 155 (4%)] oraz wady wrodzone
[odpowiednio 174 (5%) 1 203 (6%)].

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy szczepionka Abrysvo przenika do mleka ludzkiego. Nie wykazano szkodliwego
wplywu szczepionki Abrysvo na noworodki karmione piersig przez zaszczepione matki.

Plodno$é
Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu szczepionki Abrysvo na plodno$¢ u ludzi.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
ptodno$¢ samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szczepionka Abrysvo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Kobiety w cigzy

U kobiet w okresie od 24 do 36 tygodnia cigzy najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi
byly bol w miejscu wstrzykniecia (41%), bol glowy (31%) 1 bol migsni (27%). Wigkszos¢ reakcji
miejscowych i ogélnoustrojowych u uczestniczek, ktore bedg matkami miata nasilenie od tagodnego
do umiarkowanego i ustgpowala w ciggu 2—3 dni od ich wystapienia.

Osoby w wieku 60 lat i starsze

U osob w wieku 60 lat i starszych najczgsciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byt bol w miejscu
wstrzyknigcia (11%). Wigkszo$¢ reakcji miata nasilenie od tagodnego do umiarkowanego 1
ustepowata w ciggu 1-2 dni od ich wystgpienia.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania pojedynczej dawki szczepionki Abrysvo u kobiet w okresie od 24 do 36
tygodnia cigzy (n = 3 682) oraz u 0sob w wieku 60 lat i starszych (n = 18 575) oceniano w badaniach
klinicznych III fazy.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug nastepujacych kategorii czgstosci wystepowania:
Bardzo czgsto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zgloszone dziatania niepozadane zostaty wyszczegdlnione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow,
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Tabela 1 Dzialania niepozadane po podaniu szczepionki Abrysvo

Klasyfikacja uklad6éw i narzadéw Dzialania niepozadane | Dzialania niepozgdane
u ciezarnych kobiet u 0s6b w wieku > 60 lat
w wieku <49 lat
Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Nadwrazliwos¢ | | Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu nerwowego
Bdl glowy Bardzo czgsto
Zesp6t Guillaina-Barrégo Rzadko®
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Bdl migsni | Bardzo czgsto |
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bl w miejscu wstrzyknigcia Bardzo czgsto Bardzo czgsto
Zaczerwienienie w miejscu Czesto Czesto
wstrzyknigcia
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia Czesto Czesto

W badaniu z udziatem osdb w wieku 60 lat i starszych zgloszono jeden przypadek zespotu Guillaina-Barrégo

i jeden przypadek zespotu Millera Fishera, ktore wystapity odpowiednio 7 i 8 dni po otrzymaniu szczepionki
Abrysvo i zostaly ocenione przez badacza jako prawdopodobnie zwigzane z podang szczepionkg. Oba przypadki
cechowaty si¢ albo czynnikami zaktocajacymi, albo alternatywna etiologia. Jeden dodatkowy przypadek, ktory
wystapit po uplynigciu 8 miesigcy od otrzymania szczepionki Abrysvo, zostal oceniony przez badacza jako
niezwigzany z podang szczepionka. 14 miesi¢cy po podaniu zgloszono jeden przypadek zespotu Guillaina-
Barrégo w grupie placebo.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie szczepionki Abrysvo jest mato prawdopodobne, gdyz podawana jest w jednej dawce.
Nie ma swoistego leczenia po przedawkowaniu szczepionki Abrysvo. W przypadku przedawkowania
zaleca si¢ monitorowanie pacjenta i w razie potrzeby wdrozenie odpowiedniego leczenia
objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, inne szczepionki przeciwwirusowe; kod ATC: JO7BXO05

Mechanizm dziatania

Szczepionka Abrysvo zawiera dwa rekombinowane antygeny F wirusa RSV stabilizowane w
konformacji przedfuzyjnej, reprezentujgce podgrupy RSV-A i RSV-B. Biatko F w konformacji
przedfuzyjnej jest gtownym celem przeciwciat neutralizujgcych, ktore blokuja zakazenie RSV. Po
podaniu domig¢$niowym antygeny F w konformacji przedfuzyjnej wywotujg odpowiedz
immunologiczng, ktéra chroni przed chorobami dolnych drog oddechowych wywolywanymi przez
RSV.
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U niemowlat urodzonych przez matki zaszczepione szczepionkg Abrysvo mi¢gdzy 24 a 36 tygodniem
cigzy, ochrona przed zakazeniem dolnych drog oddechowych o etiologii RSV wynika z
przeztozyskowego transportu przeciwciat neutralizujacych RSV. Osoby doroste w wieku 60 lat i
starsze sg chronione przez czynne uodpornienie.

Skutecznos¢ kliniczna

Niemowleta w pierwszych 6 miesigcach Zycia po czynnym uodpornieniu ich matek w okresie cigzy
Badanie 1 to wieloo$rodkowe, randomizowane (w stosunku 1:1) badanie kliniczne III fazy,
prowadzone metoda podwdjnie §lepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, majace na celu
ocene skutecznos$ci jednej dawki szczepionki Abrysvo w zapobieganiu chorobom dolnych drég
oddechowych wywotywanym przez RSV u niemowlat urodzonych przez ci¢zarne kobiety
zaszczepione miedzy 24 a 36 tygodniem cigzy. Nie ustalono potrzeby ponownego szczepienia w
kolejnych cigzach.

Zakazenie dolnych drog oddechowych o etiologii RSV zdefiniowano jako rozpoznanie podczas wizyty
lekarskiej potwierdzonego metoda reakcji fancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR,
ang. reverse transcription-polymerase chain reaction) zakazenia RSV, w przebiegu ktorego wystepuje
co najmniej jeden z nastepujacych objawow ze strony uktadu oddechowego: szybki oddech, niska
saturacja tlenem (SpO> < 95 %) 1 wciaganie $ciany klatki piersiowej. Cigzkie zakazenie dolnych drog
oddechowych o etiologii RSV zdefiniowano jako chorobe ktora spetnia kryteria zakazenia dolnych
drog oddechowych o etiologii RSV oraz co najmniej jednego z nastgpujacych: bardzo szybki oddech,
niska saturacja tlenem (SpO, < 93%), konieczno$¢ zastosowania kaniuli do wysokoprzeptywowej
tlenoterapii donosowej lub wentylacji mechanicznej, przyjecie na OIOM na ponad 4 godziny i (lub)
brak reakcji / utrata przytomnosci.

W tym badaniu 3 695 kobiet z niepowiktang cigza pojedynczg zrandomizowano do grupy, ktorej
podano szczepionke Abrysvo, a 3 697 kobiet do grupy, ktora otrzymata placebo.

Skutecznos¢ szczepionki (VE, ang. vaccine efficacy) zdefiniowano jako wzgledne zmniejszenie
ryzyka wystapienia punktu koncowego w grupie, ktorej podano szczepionke Abrysvo, w poroOwnaniu z
grupa, ktora otrzymata placebo, u niemowlat urodzonych przez kobiety, ktore otrzymaty przypisang
interwencj¢. Wyodrgbniono dwa glowne punkty koncowe dotyczace skutecznosci, oceniane
réwnolegle: potwierdzone medycznie cigzkie zakazenie dolnych drog oddechowych wywotane przez
RSV i potwierdzone medycznie zakazenie dolnych drég oddechowych wywotane przez RSV,
wystepujace w ciagu 90, 120, 150 lub 180 dni po urodzeniu.

Sposrod kobiet w cigzy, ktore otrzymaty szczepionke Abrysvo, 65% bylo rasy biatej, 20% stanowily
kobiety rasy czarnej lub Afroamerykanki, a 29% Latynoski. Mediana wieku wynosita 29 lat (zakres:
16-45 lat); 0,2% uczestniczek byto w wieku ponizej 18 lat, a 4,3% ponizej 20 lat. Mediana wieku
cigzowego w momencie szczepienia wynosita 31 tygodni i 2 dni (zakres: od 24 tygodni i 0 dni do

36 tygodni i 4 dni). Mediana wieku cigzowego niemowlat w chwili urodzenia wynosita 39 tygodni

i 1 dzien (zakres: od 27 tygodni i 3 dni do 43 tygodni i 6 dni).

Skutecznos¢ szczepionki przedstawiono w tabelach 2 oraz 3.
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Tabela 2 Skuteczno$¢ szczepionki Abrysvo w zapobieganiu ci¢zkiemu, potwierdzonemu
medycznie, zakazeniu dolnych drog oddechowych wywolanemu przez RSV u

niemowlat w pierwszych 6 miesigcach zZycia w wyniku czynnego uodpornienia matek w

okresie cigzy — badanie 1

OKres czasu Abrysvo Placebo VE %
Liczba przypadkéw Liczba przypadkéw Ccn?
N=3495 N=3480
90 dni 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 dni 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 dni 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 dni 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

CI = przedziat ufnosci (ang. confidence interval); VE = skuteczno$¢ szczepionki (ang. vaccine efficacy)
299,5% CI po 90 dniach; 97,58% CI w po6zniejszych odstgpach czasu

Tabela 3 Skuteczno$¢ szczepionki Abrysvo w zapobieganiu potwierdzonemu medycznie
zakazeniu dolnych droég oddechowych wywolywanemu przez RSV u niemowlat w
pierwszych 6 miesiacach zZycia w wyniku czynnego uodpornienia matek w okresie
ciazy — badanie 1

OKkres czasu Abrysvo Placebo VE %
Liczba przypadkow Liczba przypadkow (CDH?
N=3495 N=3480
90 dni 24 56 57,1 (14,7;79,8)
120 dni 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 dni 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 dni 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

CI = przedziat ufnosci; VE = skutecznos¢ szczepionki
299,5% CI po 90 dniach; 97,58% CI w po6zniejszych odstgpach czasu

Przeprowadzono badanie post-hoc zaleznosci VE od wieku cigzowego. Dla cigzkiego, potwierdzonego
medycznie zakazenia dolnych drog oddechowych wystepujacego w ciggu 180 dni VE wyniosta

57,2% (95% CI: 10,4; 80,9) u kobiet zaszczepionych we wczesniejszej cigzy (od 24 do < 30 tygodnia)
oraz 78,1% (95% CI: 52,1; 91,2) u kobiet zaszczepionych w kwalifikujacym si¢ oknie czasowym

w pozniejszej cigzy (od 30 do 36 tygodnia). Dla potwierdzonego medycznie zakazenia dolnych drog
oddechowych wystepujacego w ciagu 180 dni VE wyniosta 30,9% (95% CI: 14,4; 58,9) u kobiet
zaszczepionych we wczesniejszej cigzy (od 24 do < 30 tygodnia) oraz 62,4% (95% CI: 41,6; 76,4)

u kobiet zaszczepionych w kwalifikujacym si¢ oknie czasowym w pdzniejszej ciazy (od 30 do 36
tygodnia).

Czynne uodpornianie 0sob w wieku 60 lat i starszych

Badanie 2 to wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne III fazy, prowadzone metoda
podwojnie $lepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, majace na celu ocene skutecznosci
szczepionki Abrysvo w profilaktyce zakazen dolnych drog oddechowych wywotywanych przez RSV u
0sob w wieku 60 lat i starszych.

Zakazenie dolnych dréog oddechowych wywotane przez RSV zdefiniowano jako potwierdzone metoda
RT-PCR zakazenie o etiologii RSV, w przebiegu ktdrego zaistnialy co najmniej dwa lub co najmniej
trzy z nast¢pujacych objawow ze strony uktadu oddechowego w ciggu 7 dni od wystapienia objawow
choroby i trwaty dtuzej niz przez 1 dzien w przebiegu tej choroby: nowy epizod lub nasilenie kaszlu,
$wiszczgey oddech, plwocina, duszno$¢ lub przyspieszony oddech (> 25 oddechow/min lub 15%
wzrost w stosunku do wartosci spoczynkowe;j).

Uczestnikow zrandomizowano (w stosunkul:1) do grupy, ktdrej podano szczepionke Abrysvo

(n =18 488), lub do grupy, ktora otrzymata placebo (n = 18 479). Rekrutacja do badania byta
stratyfikowana wedlug wieku: 60—69 lat (63%), 7079 lat (32%) i > 80 lat (5%). Osoby ze stabilnymi
chorobami przewlektymi kwalifikowaty si¢ do tego badania i u 52% uczestnikow wystepowata co
najmniej 1 wczesniej rozpoznana choroba; 16% uczestnikow zostato wiaczonych do badania ze
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stabilnymi chorobami przewleklymi uktadu krazenia i (lub) oddechowego, na przyktad astma (9%),
przewlekta obturacyjng choroba ptuc (7%) lub zastoinowa niewydolnoscig serca (2%). Osoby z
obnizona odpornoscig nie kwalifikowaly si¢ do badania.

Gloéwnym celem badania byta ocena skutecznosci szczepionki zdefiniowana jako wzgledne
zmniejszenie ryzyka pierwszego epizodu zakazenia dolnych drog oddechowych wywotanego przez
RSV w grupie, ktorej podano szczepionkg Abrysvo, w porownaniu z grupg, ktdra otrzymata placebo,
W pierwszym sezonie zakazen RSV.

Sposrod uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Abrysvo, 51% stanowili mezczyzni, przy czym
80% byto rasy biatej, 12% stanowily osoby rasy czarnej lub Afroamerykanie, a 41% Latynosi. Mediana
wieku uczestnikow wynosita 67 lat (zakres: 59-95 lat).

Pod koniec pierwszego sezonu zakazen RSV analiza wykazala statystycznie istotng skutecznosc
szczepionki Abrysvo w zmniejszaniu liczby zakazen dolnych drég oddechowych o etiologii RSV,
z > 2 objawami i > 3 objawami.

Informacje na temat skutecznosci szczepionki przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4 Skuteczno$¢ szczepionki Abrysvo w profilaktyce zakazenia RSV — czynne
uodpornienie 0s6b w wieku 60 lat i starszych — badanie 2

Punkt koncowy Abrysvo Placebo VE (%)
dotyczacy skutecznosci Liczba przypadkéw Liczba 95% CI)
N =18 058 przypadkow
N=18 076
Pierwszy epizod zakazenia dolnych 15 43 65,1 (35,9; 82,0)

drog oddechowych o etiologii RSV,
z > 2 objawami®

Pierwszy epizod zakazenia dolnych 2 18 88,9 (53,6; 98,7)
drog oddechowych o etiologii RSV,
z> 3 objawami®

CI = przedziat ufno$ci; RSV = syncytialny wirus oddechowy ; VE = skuteczno$¢ szczepionki

® W analizie eksploracyjnej w podgrupie RSV A (Abrysvo n = 3, placebo n = 16) VE wyniosta 81,3% (CI
34,5; 96,5); a w podgrupie RSV B (Abrysvo n = 12, placebo n = 26) VE wyniosta 53,8% (CI 5,2; 78,8).

W analizie eksploracyjnej w podgrupie RSV A (Abrysvo n = 1, placebo n = 5) VE wyniosta 80,0% (CI -78,7;
99,6); a w podgrupie RSV B (Abrysvo n = 1, placebo n = 12) VE wyniosta 91,7% (CI 43,7; 99,8).

b

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan szczepionki Abrysvo
u dzieci w wieku od 2 do ponizej 18 lat w profilaktyce zakazen dolnych drég oddechowych
wywotywanych przez RSV (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan

toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa,
nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

21



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek

Trometamol

Trometamolu chlorowodorek

Sacharoza

Mannitol (E421)

Polisorbat 80 (E433)

Sodu chlorek
Kwas solny (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Nieotwarta fiolka zachowuje stabilno$¢ przez 5 dni, jesli jest przechowywana w temperaturze od 8°C
do 30°C. Na koncu tego okresu szczepionke Abrysvo nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢. Informacje te stuza

wylacznie jako wskazowki dla fachowego personelu medycznego w razie czasowych wahan
temperatury.

Po rekonstytucji

Szczepionke Abrysvo nalezy poda¢ natychmiast po rekonstytucji lub w ciagu 4 godzin, jesli jest
przechowywana w temperaturze od 15 do 30°C. Nie zamrazac.

Wykazano, ze przygotowana do uzycia szczepionka zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez
4 godziny w temperaturze od 15 do 30°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionke t¢
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie natychmiast zuzyta, za czas i warunki przechowywania
przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli pudetko zostalo zamrozone.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z antygenami szczepionki Abrysvo (proszek) i ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem

Proszek do przygotowania 1 dawki w fiolce (szklo typu I lub odpowiednik) z korkiem (syntetyczna
guma chlorobutylowa) i wieczkiem typu flip off
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Rozpuszczalnik do przygotowania 1 dawki w amputko-strzykawce (szklo typu I) z korkiem
(syntetyczna guma chlorobutylowa) i nasadkg (mieszanka syntetycznej gumy izoprenowej

i bromobutylowej)

Adapter fiolki

Fiolka z antygenami szczepionki Abrysvo (proszek) i fiolka z rozpuszczalnikiem

Proszek do przygotowania 1 dawki w fiolce (szklo typu I lub odpowiednik) z korkiem (syntetyczna
guma chlorobutylowa) i wieczkiem typu flip off

Rozpuszczalnik do przygotowania 1 dawki w fiolce (szkto typu I lub odpowiednik) z korkiem (guma
bromobutylowa) i wieczkiem typu flip off

Wielko$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 1 fiolke z proszkiem (antygeny), 1 amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem,
1 adapter fiolki z 1 iglg lub bez igly (opakowanie 1 dawkowe).

Opakowanie zawierajace 5 fiolek z proszkiem (antygeny), 5 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem,
5 adapterow fiolki z 5 igtami Iub bez igiet (opakowanie 5-cio dawkowe).

Opakowanie zawierajace 10 fiolek z proszkiem (antygeny), 10 amputko-strzykawek

z rozpuszczalnikiem, 10 adapterow fiolki z 10 iglami lub bez igiet (opakowanie 10-cio dawkowe).
Opakowanie zawierajace 5 fiolek z proszkiem (antygeny) i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem (opakowanie
5-cio dawkowe).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Stosowanie fiolki z antygenami szczepionki Abrysvo (proszek), ampulko-strzykawki
z rozpuszczalnikiem oraz adaptera fiolki

Przed podaniem szczepionke Abrysvo nalezy poddaé rekonstytucji, dodajac do fiolki zawierajace;j
proszek catg zawarto$¢ ampulko-strzykawki z rozpuszczalnikiem za pomocg adaptera fiolki.

Szczepionke nalezy poddac rekonstytucji wylacznie z zastosowaniem dostarczonego rozpuszczalnika.
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Przygotowanie do podania

Fiolka zawierajaca

Ampulko-strzykawka zawierajgca rozpuszczalnik . Adapter
do przygotowania szczepionki Abrysvo antygeny szczepionki fiolki
Abrysvo (proszek)
Nasadka Adapter ztgcza typu Luer Korek fiolki (z usunigtym wieczkiem)
strzykawki

Krok 1. Przymocowa¢ adapter fiolki

Oderwac goérng ostonke z opakowania adaptera fiolki i usung¢ wieczko z fiolki.
Nie wyjmujac adaptera fiolki z opakowania, wyposrodkowa¢ go nad korkiem fiolki
1 zamocowac przez wcisnigcie prosto do dotu. Nie wciska¢ adaptera fiolki pod
katem, gdyz moze to spowodowac wyciek. Zdja¢ opakowanie.

Krok 2. Rozpusci¢ proszek (antygeny) w celu sporzadzenia szczepionki Abrysvo

Podczas wszystkich etapéw montazu strzykawki nalezy jg trzymac wylacznie za
adapter ztacza typu Luer. Zapobiegnie to odtgczeniu si¢ adaptera zlacza typu Luer
podczas uzywania.

Przekreci¢ w celu zdjecia nasadki strzykawki, a nastgpnie ponownie przekrecic¢

w celu przymocowania strzykawki do adaptera fiolki. Przesta¢ obraca¢, gdy
wyczuwalny bedzie opor.

Wstrzykna¢ calg zawarto$¢ strzykawki do fiolki. Trzymac tlok wceisnigty

i delikatnie obraca¢ fiolke, az proszek catkowicie si¢ rozpusci (okoto 1-2 minut).
Nie wstrzasac.

Krok 3. Pobraé przygotowana szczepionke

Catkowicie odwrocic¢ fiolke do gory dnem i powoli pobrac calg jej zawartos¢ do
strzykawki, by zapewni¢ dawke szczepionki Abrysvo wynoszacg 0,5 ml.
Przekreci¢ w celu odiaczenia strzykawki od adaptera fiolki.

Zamocowac jalowg igle przeznaczong do wstrzykniecia domig§niowego.

Sporzadzona szczepionka jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem. Przed podaniem szczepionke
nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci duzych czastek statych i zmiany zabarwienia. Nie
stosowa¢ w przypadku stwierdzenia obecno$ci duzych czastek statych lub zmiany zabarwienia.

Stosowanie fiolki z antygenami szczepionki Abrysvo (proszek) oraz fiolki z rozpuszczalnikiem

Zawarto$¢ fiolki z antygenami szczepionki Abrysvo (proszek) nalezy rozpusci¢ wylacznie
w rozpuszczalniku znajdujacym si¢ w fiolce do sporzadzenia szczepionki Abrysvo.
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Przygotowanie do podania

1. Za pomoca jatlowej igly i jatowej strzykawki pobra¢ calg zawartos¢ fiolki zawierajacej
rozpuszczalnik i wstrzykng¢ calg zawarto$¢ strzykawki do fiolki zawierajacej proszek.

2. Delikatnie obraca¢ fiolke¢ okr¢znymi ruchami, az proszek catkowicie si¢ rozpusci. Nie wstrzasac.

3. Pobra¢ 0,5 ml z fiolki zawierajacej przygotowang szczepionke.

Sporzadzona szczepionka jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem. Przed podaniem szczepionke
sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci duzych czastek statych i zmiany zabarwienia. Nie stosowac
w przypadku stwierdzenia duzych czastek statych lub zmiany zabarwienia.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1752/001 — 1 fiolka (antygeny), 1 adapter fiolki, 1 ampulko-strzykawka (rozpuszczalnik),

1 igla

EU/1/23/1752/002 — 1 fiolka (antygeny), 1 adapter fiolki, 1 amputko-strzykawka (rozpuszczalnik)
EU/1/23/1752/003 — 5 fiolek (antygeny), 5 adapterow fiolki, 5 amputko-strzykawek (rozpuszczalnik),
5 igiet

EU/1/23/1752/004 — 5 fiolek (antygeny), 5 adapterdéw fiolki, 5 amputko-strzykawek (rozpuszczalnik)
EU/1/23/1752/005 — 10 fiolek (antygeny), 10 adapteréw fiolki, 10 ampulko-strzykawek
(rozpuszczalnik), 10 igiet

EU/1/23/1752/006 — 10 fiolek (antygeny), 10 adapterdow fiolki, 10 ampulko-strzykawek
(rozpuszczalnik)

EU/1/23/1752/007 — 5 fiolek (antygeny), 5 fiolek (rozpuszczalnik)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 sierpnia 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI
CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoérey biologicznych substanciji czynnych

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Rd

Andover, MA 01810

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park

Clondalkin, Dublin 22

Irlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg¢ i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportoéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciaggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

21



D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynaé¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH - PUDELKO
TEKTUROWE

1 FIOLKA (PROSZEK) I 1 AMPULKO-STRZYKAWKA (ROZPUSZCZALNIK) Z IGLA
LUB BEZ IGLY

5 FIOLEK (PROSZEK) I 5 AMPULKO-STRZYKAWEK (ROZPUSZCZALNIK) Z IGLAMI
LUB BEZ IGIEL

10 FIOLEK (PROSZEK) I 10 AMPULKO-STRZYKAWEK (ROZPUSZCZALNIK) Z IGLAMI
LUB BEZ IGIEL

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abrysvo proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (biwalentna, rekombinowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
antygen F wirusa RSV podgrupy A stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej 60 mikrogramow
antygen F wirusa RSV podgrupy B stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej 60 mikrogramow

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Trometamol, trometamolu chlorowodorek, sacharoza, mannitol, polisorbat 80, sodu chlorek, kwas
solny, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka z proszkiem (antygeny)

1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem
1 adapter fiolki

1 igta

1 fiolka z proszkiem (antygeny)
1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem
1 adapter fiolki

5 fiolek z proszkiem (antygeny)

5 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem
5 adapterow fiolki

S igiet

5 fiolek z proszkiem (antygeny)

5 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem
5 adapterow fiolki

10 fiolek z proszkiem (antygeny)

10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem
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10 adapterow fiolki
10 igiet

10 fiolek z proszkiem (antygeny)
10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem
10 adapterow fiolki

S.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe po rekonstytucji

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli pudelko tekturowe zostato zamrozone.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast lub w ciagu 4 godzin, jesli produkt jest przechowywany
w temperaturze od 15 do 30°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1752/001 — 1 fiolka (antygeny), 1 adapter fiolki, 1 amputko-strzykawka (rozpuszczalnik),

1 igla

EU/1/23/1752/002 — 1 fiolka (antygeny), 1 adapter fiolki, 1 ampulko-strzykawka (rozpuszczalnik)
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EU/1/23/1752/003 — 5 fiolek (antygeny), 5 adapterow fiolki, 5 amputko-strzykawek (rozpuszczalnik),
S igiet

EU/1/23/1752/004 — 5 fiolek (antygeny), 5 adapterow fiolki, 5 amputko-strzykawek (rozpuszczalnik)
EU/1/23/1752/005 — 10 fiolek (antygeny), 10 adapterow fiolki, 10 amputko-strzykawek
(rozpuszczalnik), 10 igiet

EU/1/23/1752/006 — 10 fiolek (antygeny), 10 adapterow fiolki, 10 amputko-strzykawek
(rozpuszczalnik)

| 13. NUMER SERII

Lot
Lot = Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH - PUDELKO
TEKTUROWE

5 FIOLEK (PROSZEK) I 5§ FIOLEK (ROZPUSZCZALNIK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abrysvo proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (biwalentna, rekombinowana)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
antygen F wirusa RSV podgrupy A stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej 60 mikrogramow
antygen F wirusa RSV podgrupy B stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej 60 mikrogramow

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Trometamol, trometamolu chlorowodorek, sacharoza, mannitol, polisorbat 80, sodu chlorek, kwas
solny, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

5 fiolek z proszkiem (antygeny)
5 fiolek z rozpuszczalnikiem

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe po rekonstytucji

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli pudetko tekturowe zostalo zamrozone.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast lub w ciagu 4 godzin, jesli produkt jest przechowywany
w temperaturze od 15 do 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1752/007 — 5 fiolek (antygeny), 5 fiolek (rozpuszczalnik)

13. NUMER SERII

Lot
Lot = Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI (PROSZEK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antygeny szczepionki Abrysvo
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA (ROZPUSZCZALNIK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do sporzadzenia szczepionki Abrysvo

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (ROZPUSZCZALNIK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do sporzadzenia szczepionki Abrysvo

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE




B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Abrysvo proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (biwalentna, rekombinowana)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest szczepionka Abrysvo i w jakim celu si¢ jg stosuje
2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki Abrysvo
3. Podawanie szczepionki Abrysvo

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Abrysvo

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka Abrysvo i w jakim celu si¢ ja stosuje

Abrysvo to szczepionka zapobiegajaca chorobie ptuc (drog oddechowych) wywotywanej przez wirus
o nazwie syncytialny wirus oddechowy (RSV, ang. respiratory syncytial virus). Szczepionka Abrysvo
jest podawana

. kobietom w cigzy w celu ochrony ich niemowlat w pierwszych 6 miesigcach zycia
lub
. osobom w wieku 60 lat i starszym.

RSV jest powszechnym wirusem, ktory w wigkszos$ci przypadkow wywotuje tagodne objawy podobne
do przezigbienia, w tym bol gardta, kaszel lub zatkany nos. U noworodkéw RSV moze jednak
powodowac¢ powazne problemy z plucami. U ludzi starszych oraz oséb z przewlektymi schorzeniami,
na przyktad przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) i zastoinowa niewydolnoscig serca, RSV
moze zaostrzy¢ ich przebieg. W cig¢zkich przypadkach RSV moze prowadzi¢ do hospitalizacji,

a niekiedy do zgonu.

Jak dziala szczepionka Abrysvo

Szczepionka ta pomaga uktadowi immunologicznemu (naturalnym mechanizmom obronnym
organizmu) wytwarzac przeciwciala (znajdujace si¢ we krwi substancje umozliwiajace organizmowi
zwalczanie zakazen), ktore chronig przed chorobg ptuc wywotywang przez RSV. U kobiet w cigzy
ktore zostaly zaszczepione pomigdzy 24 a 36 tygodniem cigzy, przeciwciala te sg przekazywane
dziecku poprzez tozysko przed porodem, co chroni niemowlgta, gdy s one najbardziej narazone na
zakazenie RSV.
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2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki Abrysvo

Szczepionki Abrysvo nie nalezy podawa¢é

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed otrzymaniem tej szczepionki nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka:
o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna lub problemy
z oddychaniem po wstrzyknigciu innej szczepionki lub po podaniu szczepionki Abrysvo
w przeszlosci
e jesli pacjent denerwuje si¢ z powodu szczepienia lub kiedykolwiek zemdlat po zastrzyku.
Omdlenie moze zdarzy¢ si¢ przed kazdym zastrzykiem lub po nim
e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie z wysoka goraczka. W takim przypadku szczepienie
zostanie odroczone. Nie ma konieczno$ci opdzniania szczepienia z powodu niewielkiego
zakazenia, na przyklad przezigbienia, ale najpierw nalezy porozmawiac o tym z lekarzem
e jesli u pacjenta zdarzajg si¢ krwawienia lub tatwo powstajg siniaki
e jesli pacjent ma ostabiony uktad odpornosciowy, co moze uniemozliwi¢ uzyskanie pelnych
korzys$ci ze szczepionki Abrysvo
e jesli pacjentka jest w ciazy krocej niz 24 tygodnie.

Jesli ktoras z powyzszych sytuacji dotyczy (lub moze dotyczy¢) pacjenta, nalezy porozmawiac
z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka przed otrzymaniem szczepionki Abrysvo.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka Abrysvo moze nie w pelni chroni¢ wszystkie
osoby, ktore ja otrzymaty.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Abrysvo u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
z wyjatkiem dziewczat w cigzy (patrz punkt ,,Cigza” ponizej).

Szczepionka Abrysvo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Nalezy takze poinformowac
lekarza, jesli pacjent niedawno otrzymat inng szczepionkg.

Szczepionke Abrysvo mozna przyjacé jednoczesnie ze szczepionkg przeciwko grypie. Zaleca si¢
zachowanie co najmniej 2 tygodniowej przerwy miedzy podaniem szczepionki Abrysvo a podaniem
szczepionki przeciw tezcowi, btonicy i bezkomorkowej szczepionki przeciw krztuscowi (kaszel
krztuscowy).

Ciaza i karmienie piersia

Kobietom w cigzy mozna podac¢ t¢ szczepionke pod koniec drugiego trymestru lub w trzecim
trymestrze ciazy (od 24 do 36 tygodnia cigzy). Jesli pacjentka karmi piersia, przed zastosowaniem tej
szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Abrysvo wptywata na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obslugiwania maszyn.

Szczepionka Abrysvo zawiera s6d

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.
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3. Podawanie szczepionki Abrysvo
Pacjent otrzyma jedno wstrzyknigcie w dawce 0,5 ml w migsien ramienia.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Abrysvo nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej nizu 1 na 1 000 osob)
o zespdt Guillaina-Barrégo (zaburzenie neurologiczne, ktore zwykle zaczyna si¢ od mrowienia

oraz ostabienia konczyn i moze postgpowac az do paralizu czeSci lub catego ciata).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cze¢sciej nizu 1 na 10 000 osob)
. reakcje alergiczne - objawy reakcji alergicznej obejmujg obrzek twarzy, warg, jezyka lub
gardla, pokrzywka, trudno$ci w oddychaniu lub polykaniu i zawroty gtowy. Patrz takze punkt 2.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia objawy tych ciezkich dziatan
niepozadanych.

U kobiet w ciazy zglaszano nastepujace dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

. bol w miejscu wstrzyknigcia
. bol glowy
. bol migsni (mialgia).

Czesto (moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob)
. zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
. obrzek w miejscu wstrzyknigcia.

Nie zgloszono zadnych dziatan niepozadanych u niemowlat urodzonych przez zaszczepione matki.
U osob w wieku 60 lat i starszych zglaszano nastepujace dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)
. bol w miejscu wstrzykniecia

Czesto (moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob)
. zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
. obrzgk w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej nizu 1 na 1 000 osob)
. zespo6t Guillaina-Barrégo (patrz ,,Ciezkie dziatania niepozadane” powyze;j).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 10 000 osob)
. reakcje alergiczne (patrz ,,Cig¢zkie dziatania niepozadane” powyzej).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
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mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é szczepionke Abrysvo
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C —8°C).
Nie zamraza¢. Wyrzuci¢, jesli pudetko zostalo zamrozone.

Po rekonstytucji szczepionke Abrysvo nalezy podac natychmiast lub w ciggu 4 godzin, jesli
przechowuje si¢ go w temperaturze od 15 do 30°C. Nie zamrazac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Abrysvo

Substancjami czynnymi s3:

antygen F wirusa RSV podgrupy A stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej'? 60 mikrogramow
antygen F wirusa RSV podgrupy B stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej'* 60 mikrogramow
(antygeny RSV)

'glikoproteina F stabilizowana w konformacji przedfuzyjnej

2wytwarzane metodg rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego.

Pozostate sktadniki to:
Proszek
e trometamol
trometamolu chlorowodorek
sacharoza
mannitol (E421)
polisorbat 80 (E433)
sodu chlorek
kwas solny

Rozpuszczalnik
e woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Abrysvo i co zawiera opakowanie

Szczepionka Abrysvo jest dostarczana w postaci

e bialego proszku w szklanej fiolce

e rozpuszczalnika w amputko-strzykawce lub fiolce, przeznaczonego do rozpuszczenia proszku.
Po rozpuszczeniu proszku w rozpuszczalniku roztwor jest przejrzysty i bezbarwny.

Szczepionka Abrysvo jest dostgpna w
e tekturowym pudetku zawierajacym 1 fiolke z proszkiem, 1 ampultko-strzykawke
z rozpuszczalnikiem, 1 adapter fiolki, z 1 iglg lub bez igly (opakowanie 1 dawkowe).
o tekturowym pudetku zawierajgcym 5 fiolek z proszkiem, 5 amputko-strzykawek
z rozpuszczalnikiem, 5 adapterow fiolki, z 5 igltami lub bez igiet (opakowanie 5-cio
dawkowe).
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o tekturowym pudetku zawierajacym 10 fiolek z proszkiem, 10 amputko-strzykawek

z rozpuszczalnikiem, 10 adapterow fiolki, z 10 iglami lub bez igiet (opakowanie 10-cio

dawkowe).

e tekturowym pudelku zawierajacym 5 fiolek z proszkiem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem

(opakowanie 5-cio dawkowe).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢

do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

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

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800
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Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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



Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.

TéIf: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500

France Roménia

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél+33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL

Tel: + 38513908 777 Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

fsland Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: + 44 (0) 1304 616161

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalnos$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Podawanie
Szczepionka Abrysvo jest przeznaczona wylgcznie do podawania domig$niowego.

Nieotwarta fiolka zachowuje stabilno$¢ przez 5 dni, jesli jest przechowywana w temperaturze od 8°C
do 30°C. Na koncu tego okresu szczepionke Abrysvo nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢. Informacje te stuza
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wylacznie jako wskazowki dla fachowego personelu medycznego w razie czasowych wahan
temperatury.

Przechowywanie szczepionki po rekonstytucji

Szczepionke Abrysvo nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji lub w ciggu 4 godzin. Szczepionkg
po rekonstytucji przechowywac¢ w temperaturze od 15°C do 30°C. Nie zamraza¢ szczepionki po
rekonstytucji.

Wykazano, ze przygotowana do uzycia szczepionka zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez

4 godziny w temperaturze od 15°C do 30°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ten nalezy
zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas 1 warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik.

Przygotowanie do podania

Stosowanie fiolki z antygenami szczepionki Abrysvo (proszek), amputko-strzykawki z
rozpuszczalnikiem oraz adaptera fiolki

Proszek nalezy rozpusci¢ wytacznie w rozpuszczalniku dostarczonym w amputko-strzykawce, przy
uzyciu adaptera fiolki.

Fiolk Lo
Ampulko-strzykawka zawierajaca rozpuszczalnik toflca zawierajaca

do przygotowania szczepionki Abrysvo

Adapter

t ionki
antygeny szczepion fiolki

Abrysvo (proszek)

Nasadka Adapter ztacza typu Luer Korek fiolki (z usunigtym wieczkiem)
strzykawki

Krok 1. Przymocowa¢ adapter fiolki

e QOderwac gorng ostonke z opakowania adaptera fiolki i usung¢ wieczko z fiolki.

¢ Nie wyjmujac adaptera fiolki z opakowania, wyposrodkowac go nad korkiem fiolki
1 zamocowac przez wcisnigcie prosto do dotu. Nie wciska¢ adaptera fiolki pod
katem, gdyz moze to spowodowaé wyciek. Zdja¢ opakowanie.

Krok 2. Rozpusci¢ proszek (antygeny) w celu sporzadzenia szczepionki Abrysvo

e Podczas wszystkich etapow montazu strzykawki nalezy ja trzymaé wylacznie za
adapter ztacza typu Luer. Zapobiegnie to odtaczeniu si¢ adaptera ztgcza typu Luer
podczas uzywania.

e Przekreci¢ w celu zdjecia nasadki strzykawki, a nastgpnie ponownie przekrecié

w celu przymocowania strzykawki do adaptera fiolki. Przesta¢ obraca¢, gdy

wyczuwalny bedzie opor.

e  Wstrzykna¢ catg zawarto$¢ strzykawki do fiolki. Trzymac ttok wcisnigty
i delikatnie obraca¢ fiolke, az proszek catkowicie si¢ rozpusci (okoto 1-2 minut).
Nie wstrzgsac.
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Krok 3. Pobra¢ przygotowana szczepionke

o Calkowicie odwrdcic fiolke do gory dnem i powoli pobraé calg jej zawartos¢ do
amputko-strzykawki, by zapewni¢ dawke szczepionki Abrysvo wynoszacg 0,5 ml.

o Przekreci¢ w celu odtgczenia strzykawki od adaptera fiolki.

e Zamocowac jatows igle przeznaczong do wstrzyknigcia domig$niowego.

Sporzadzona szczepionka jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem. Przed podaniem szczepionke
nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci duzych czastek statych i zmiany zabarwienia. Nie
stosowa¢ w przypadku stwierdzenia obecno$ci duzych czastek statych lub zmiany zabarwienia.

Stosowanie fiolki z antygenami szczepionki Abrysvo (proszek) oraz fiolki z rozpuszczalnikiem
Proszek nalezy rozpusci¢ wylacznie w rozpuszczalniku znajdujacym si¢ w dostarczone;j fiolce.

1. Za pomocg jatowej igly 1 jatowej strzykawki pobraé catg zawartos¢ fiolki zawierajacej

rozpuszczalnik i wstrzykna¢ calg zawartos¢ ampulko-strzykawki do fiolki zawierajacej proszek.
2. Delikatnie obraca¢ fiolke okreznymi ruchami, az proszek catkowicie si¢ rozpusci. Nie wstrzgsac.
3. Pobrac¢ 0,5 ml z fiolki zawierajacej przygotowang szczepionke.

Sporzadzona szczepionka jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem. Przed podaniem szczepionke
sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci duzych czastek statych i zmiany zabarwienia. Nie
stosowa¢ w przypadku stwierdzenia duzych czastek statych lub zmiany zabarwienia.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

21



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

