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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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig¢, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

mRESVIA dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka mRNA przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda jednodawkowa amputko-strzykawka zawiera jedng dawke 0,5 ml.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 50 mikrogramow szczepionki mRNA przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (RSV) (ze zmodyfikowanymi nukleozydami) zamknietej w nanoczasteczkach

lipidowych.

Substancja czynnag jest jednoniciowy mRNA z czapeczka na koncu 5°, kodujacy glikoproteing F RSV-
A stabilizowany w konformacji przedfuzyjne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Dyspersja do wstrzykiwan.

Dyspersja w kolorze biatym lub prawie biatym (pH: 7,0 - 8,0).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka mRESVIA jest wskazana do czynnego uodparniania os6b dorostych w wieku 60 lat
i starszych w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych wywotywanej przez syncytialny
wirus oddechowy.

Szczepionke nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka szczepionki mRESVIA to jedna dawka 0,5 ml.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki mRESVIA

u dzieci (w wieku od urodzenia do ponizej 18 lat). Brak dostepnych danych.
Sposéb podawania

Wylacznie do wstrzykiwania domig$niowego.

Szczepionke mRESVIA nalezy podawacé najlepiej w migsien naramienny. Wstrzyknigcie nalezy
wykonac¢ z zastosowaniem standardowej techniki aseptyczne;.
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Szczepionki nie wolno wstrzykiwa¢ dozylnie, podskornie ani sroédskornie.

Nie nalezy mieszac tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
w tej samej strzykawce.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem i specjalne wymagania
dotyczace postgpowania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$§¢é

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

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja

Zawsze nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia
ciezkiej reakcji nadwrazliwosci, w tym anafilaksji, po podaniu szczepionki.

Reakcje zwiazane z lekiem

W zwiazku ze szczepieniem moga wystapi¢ reakcje zwigzane z Iekiem, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako psychogenna reakcja na wkhucie
igly. Istotne jest zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, aby unikna¢ urazéw w wyniku
omdlenia.

Choroba wspélistniejaca

Nalezy odroczy¢ szczepienie u 0sob, u ktorych wystepuje ostre zakazenie lub choroba przebiegajaca
z goraczka. Wystepowanie tagodnego zakazenia, takiego jak przezigbienie, nie powinno prowadzi¢ do
odroczenia szczepienia.

Matoptytkowos¢ i zaburzenia krzepniecia krwi

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknigé domigsniowych, nalezy zachowaé ostroznosé¢

w przypadku podawania szczepionki osobom przyjmujgcym leki przeciwzakrzepowe albo osobom,
u ktorych wystepuje matoptytkowosé albo inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia),
poniewaz po podaniu domigsniowym u takich oséb moze wystgpi¢ krwawienie lub moga powstaé
zasinienia.

Osoby z obnizona odporno$cia

Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki
mRESVIA u 0s6b z obnizong odpornoscia . Pacjenci otrzymujace leczenie immunosupresyjne lub
pacjenci z niedoborem odpornosci moga wykazywac ostabiong odpowiedz immunologiczng na te
szczepionke.

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki




Jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka mRESVIA moze nie chroni¢ wszystkich osob, ktore
ja otrzymaty.

Substancja pomocnicza - s6d

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 0,5 ml, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi.
Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki mRESVIA z innymi szczepionkami.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Szczepionka ta nie jest wskazana do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.1). Nie
nalezy jej stosowac u kobiet, ktore sg lub moga by¢ w ciazy, lub ktére karmig piersia.

Ciaza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki mRESVIA
u kobiet w ciazy. Badania szczepionki mRESVIA na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani

posredniego szkodliwego wptywu na cigze (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka mRESVIA przenika do mleka ludzkiego.

Ptodnosé

Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu szczepionki mRESVIA na ptodnos$¢ u ludzi.

Badania szczepionki mRESVIA na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcje u kobiet. Badania na zwierzgtach sg niewystarczajace do oceny
szkodliwego wplywu na reprodukcje u mezczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka mRESVIA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednak niektore z dziatan wymienionych w punkcie 4.8 (np. zmeczenie, zawroty glowy) moga
wywiera¢ tymczasowy wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byly: bol w miejscu wstrzyknigeia (55,9%),
zmeczenie (30,8%), bdl glowy (26,7%), bol migsni (26,6%) ibdl stawow (21,7%). Wigkszosé
spodziewanych miejscowych i ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych wystgpita w ciagu od 1 do
2 dni po wstrzyknigciu i ustgpita w ciagu od 1do 2 dni od wystapienia. Wigkszos¢ miejscowych
1 ogo6lnoustrojowych spodziewanych dziatan niepozadanych miata tagodne nasilenie.



Tabelarycznye zestawienie dzialan niepozadanych

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa stosowania i czgsto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych sg oparte na danych uzyskanych w globalnym, kontrolowanym placebo badaniu
klinicznym fazy 2/3 (numer EUDRA CT 2021-005026-20) z udziatem tacznie 18 245 uczestnikow
w wieku > 60 lat, ktérzy otrzymali jedno wstrzykniecie 50 mikrogramoéw szczepionki mRESVIA.
Badanie kliniczne przeprowadzono w 22 krajach w Ameryce Srodkowej i Lacinskiej, Afryce, Azji i

Pacyfiku, Ameryce Potnocnej i Europie

Informacje na temat gldwnej charakterystyki populacji pacjentow w badaniu klinicznym fazy 2/3, patrz

punkt 5.1.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nast¢pujaca konwencja czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (=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)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestoSci wystepowania dziatania niepozadane s wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem (tabela 1).

Tabela 1. Dzialania niepozadane po podaniu szczepionki mRESVIA

Klasyfikacja ukladéw i narzadéwCzesto$¢ wystepowania Dzialanie (dzialania)
MedDRA niepozadane
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego Bardzo czesto Limfadenopatia*
Zaburzenia ukladu INiezbyt czgsto Nadwrazliwo$¢
immunologicznego
Zaburzenia ukladu nerwowego IBardzo czgsto Bol glowy
INiezbyt czesto Zawroty gtowy
IRzadko Obwodowe porazenie
nerwu twarzowego (np.
porazenie Bella)
Zaburzenia Zoladka i jelit Czgsto Nudno$ci/wymioty
Zaburzenia skory i tkanki IRzadko Pokrzywka!
odskornej
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i Bardzo czgsto Bl migsni
tkanki tacznej Bol stawow
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu [Bardzo czgsto Bol w miejscyl
podania wstrzyknigcia
Zmeczenie
Dreszcze
Czesto Goraczka
Rumien W miejscul
wstrzyknigcia
Obrzek/stwardnienie
W miejscu wstrzykniecia
IRzadko Swiad W miejscu
wstrzyknigcia

* Limfadenopati¢ okreslono jako ,,obrzgk lub tkliwo§¢ w dole pachowym po tej samej stronie co strona

wstrzykniecia”.

T U jednego uczestnika w grupie otrzymujacej szczepionke wystapilo cigzkie zdarzenie niepozadane w postaci
paralizu twarzy z poczatkiem w dniu 5, ocenione przez badacza jako zwigzane ze wstrzyknigciem. W ciggu
42-dniowego okna ryzyka po wstrzyknigciu porazenie Bella i/lub paraliz twarzy zostaty zgtoszone przez
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2 uczestnikow w grupie otrzymujacej szczepionkg mRESVIA i 2 uczestnikow w grupie placebo. U wszystkich 4
uczestnikow wystepowaly czynniki ryzyka porazenia Bella.

t Pokrzywke obserwowano zaréwno z ostrym poczatkiem (w ciggu kilku dni po szczepieniu), jak i opéznionym
poczatkiem (do okoto dwoch tygodni po szczepieniu). Moze by¢ ostra lub przewlekta (> 6 tygodni).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

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

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie szczepionki mRESVIA jest mato prawdopodobne ze wzgledu na opakowanie
jednodawkowe (patrz punkt 4.2).

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie pacjenta w kierunku przedmiotowych
i podmiotowych objawow dziatan niepozadanych i natychmiastowe rozpoczgcie odpowiedniego
leczenia objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BX05

Mechanizm dzialania

mRESVIA jest opartag na mRNA szczepionka kodujaca zakotwiczong w btonie glikoproteing F wirusa
RSV-A, ustabilizowana w konformacji przedfuzyjnej poprzez zmiany w sekwencji aminokwasow.
Glikoproteina RSV-A w konformacji przedfuzyjnej wykazuje antygenowa reaktywnos¢ krzyzowa

z glikoproteing RSV-B w konformacji przedfuzyjnej. Glikoproteina F w konformacji przedfuzyjnej
jest celem przeciwciat neutralizujacych, ktére posredniczg w ochronie przed chorobg drog
oddechowych zwigzang z RSV.

Szczepionka mRESVIA stymuluje wytwarzanie przeciwciat neutralizujacych RSV-A i RSV-B oraz
indukcje swoistej dla antygenu komorkowej odpowiedzi immunologiczne;.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badanie o numerze EUDRA CT 2021-005026-20 jest trwajacym, randomizowanym, zaslepionym
wobec obserwatora, kontrolowanym placebo, opartym na analizie przypadkow, kluczowym badaniem
fazy II/111, ktore przeprowadzono w 22 krajach. Badanie to ocenialo bezpieczenstwo stosowania

i skuteczno$¢ pojedynczej dawki szczepionki mRESVIA (50 mikrogramoéw) w zapobieganiu chorobie
dolnych drog oddechowych wywotywanej przez RSV u 0séb dorostych w wieku >60 lat z chorobami
podstawowymi, lub bez chorob, przez okres do jednego roku po jednorazowym szczepieniu
szczepionkg mRESVIA. Uczestnikow badania przydzielono losowo w stosunku 1:1 do grupy
otrzymujacej szczepionke¢ mRESVIA Iub grupy otrzymujacej placebo. Randomizacja byta
stratyfikowana wedtug wieku i chorob wspotistniejacych zwigkszajacych ryzyko cigzkiej choroby
dolnych drog oddechowych (patrz tabela 2 i powigzane przypisy).

Populacja objeta pierwszorzgdowsq analiza skutecznos$ci (okreslana jako zbior analizy skutecznosci
zgodnie z protokotem badania) obejmowata 35 088 uczestnikow, ktorzy otrzymali albo szczepionke
mRESVIA (n=17 572), albo placebo (n=17 516). Wiekszo$¢ uczestnikow byta rasy bialej (63,5%);
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12,2% uczestnikow byto rasy czarnej lub afroamerykanskiej, 8,7% bylo rasy azjatyckiej, a 15,2%
zakwalifikowano jako ,,inne”. Lacznie 34,6% uczestnikdw bylo pochodzenia iberyjskiego lub
latynoskiego. Grupy terapeutyczne byty zrownowazone pod wzglgdem rasy i pochodzenia etnicznego.
Czynniki ryzyka byty zrownowazone mig¢dzy grupami terapeutycznymi.

Liczba uczestnikow plci meskiej i zenskiej byta w przyblizeniu taka sama (mezczyzni 50,9%; kobiety
49,1%). Mediana wieku uczestnikow badania wynosita 67,0 lat (zakres: od 60 do 96 lat), przy czym
63,5% uczestnikow byto w wieku 60-69 lat, 30,9% uczestnikéw bylo w wieku od 70 do 79 lat, a 5,5%
uczestnikow w wieku >80 lat. Nie byto znaczacych réznic w danych demograficznych lub istniejacych
weczesniej chorobach migdzy uczestnikami, ktorzy otrzymali szczepionk¢ mRESVIA, a tymi, ktorzy
otrzymali placebo. Lacznie 6,9% miato zdefiniowane w protokole czynniki ryzyka wystapienia
choroby dolnych drég oddechowych [zastoinowa niewydolno$¢ serca (CHF) i (lub) przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP)], a 29,3% miato co najmniej jedng chorobe wspotistniejaca bedaca
przedmiotem zainteresowania (patrz tabela 2 i powigzane przypisy). Lacznie 21,8% zbioru analizy
skuteczno$ci zgodnie z protokotem uzyskato wynik ,,0soby podatne” lub ,,kruche” zgodnie ze skalg
Edmonton Frail Scale.

Pierwszorzedowymi punktami koncowymi skuteczno$ci byto zapobieganie pierwszemu epizodowi
choroby dolnych drég oddechowych zwigzanej z RSV (ang. RSV-associated lower respiratory tract
disease, RSV-LRTD) z >2 lub >3 objawami w okresie od 14 dni do 12 miesigcy po wstrzyknieciu.
RSV-LRTD zdefiniowano wedtug nastgpujacych kryteriow: uczestnik musiat mie¢ zakazenie wirusem
RSV potwierdzone metoda reakcji tancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR) i
radiologiczne dowody zapalenia ptuc lub wystapit u niego nowy objaw lub pogorszenie co najmniej 2
lub wiecej (lub 3 lub wigcej) z nastepujacych objawow, trwajacych co najmniej 24 godziny: duszno$é,
kaszel i (lub) goraczka (> 37,8°C), §wiszczacy oddech i (lub) trzeszczenia i (lub) rz¢zenia,
wytwarzanie plwociny, przyspieszony oddech (>20 oddechéw na minute lub wzrost o0 >2 oddechy na
minute w stosunku do pomiaru wyjsciowego u 0sob z przyspieszonym oddechem w punkcie
wyj$ciowym), hipoksemia (nowe wystapienie nasycenia tlenem <93% lub zwigkszajgce si¢ zuzycie
tlenu podawanego dodatkowo), bol optucnowy w klatce piersiowe;.

Pierwszorzedowe punkty koncowe skuteczno$ci zostaty osiggniete (dolna granica skorygowanego alfa
przedzialu ufnosci [CI] skutecznos$ci szczepionki [ang. vaccine efficacy, VE] wynosita >20%), w
tymVE wynoszaca 83,7% (95,88% CI: 66,0%, 92,2%; p<0,0001) przeciwko chorobie RSV-LRTD
zdefiniowanej przez dwa lub wigcej objawow. Inny pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci
przeciwko chorobie RSV-LRTD, zdefiniowany przez trzy lub wiecej objawow, rowniez zostat
osiagniety, z VE wynoszaca 82,4% (96,36% CI: 34,8%, 95,3%; p=0,0078). Analizy te
przeprowadzono po medianie 3,7 miesigca obserwacji. Dodatkowa analizg skuteczno$ci
przeprowadzono po medianie 8,6 miesigca obserwacji (zakres od 15 do 530 dni). Pojedyncza dawka
szczepionki mRESVIA spelniata to samo kryterium, co zdefiniowane w analizie pierwszorzedowe;j

w zapobieganiu RSV-LRTD (dolna granica 95% CI VE wynosita >20%). Skuteczno$¢ szczepionki u
dorostych w wieku >60 lat przeciwko RSV-LRTD z 2 lub wigcej objawami wynosita 63,3% (95% CI:
48,7%, 73,7%; liczba uczestnikow w grupie otrzymujacej szczepionke mRESVIA wynosita

n=47 / N=18 112, a w grupie otrzymujacej placebo n=127 / N=18 045), a przeciwko RSV-LRTD z

3 lub wigcej objawami wynosita 63,0% (95% CI: 37,3%, 78,2%; liczba uczestnikow w grupie
otrzymujacej szczepionke mRESVIA wynosita n=19 / N=18 112, a w grupie otrzymujacej placebo
n=51/N=18 045).

W momencie analizy dodatkowej (mediana okresu obserwacji do 8,6 miesiaca, zakres

0,5-17,7 miesigca) oszacowania punktowe VE w analizach podgrup wedtug wieku, choréb
wspotistniejacych i kruchosci byty zasadniczo zgodne z VE dla catej populacji w oparciu o zbior PPE
(ang. per protocol efficacy, tabela 2).

Tabela 2. Analiza dodatkowa skutecznosci szczepionki (VE) mRESVIA w zapobieganiu
pierwszemu epizodowi RSV-LRTD (z 2 lub wi¢cej objawami) w okresie od 14 dni po



wstrzyknieciu do 12 miesiecy po wstrzyknieciu wedlug podgrup (zbior analizy skutecznoS$ci

zgodnie z protokolem)

mRESVIA Placebo VE, %

Podgrupa Przypadki, n/N* Przypadki, n/N* (95% CI)
Lacznie 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7; 73,7)
Grupa wiekowa

60 do 69 lat 31/11 219 77/11 170 60,1 (39,5; 73,7);

70 do 79 lat 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3; 88.,9)

>80 lat 6/1 429 5/1 436 nd. "
Choroby wspélistniejace?

Brak (0) 31/12 751 76/12 796 59,5 (38,5;73.4)

Jedna lub wigcej (>1) 16/5 361 51/5 249 69,3 (46,1; 82.5)
Status kruchosci

Sprawny 37/13 417 104/13 274 65,0 (49,0; 75.,9)

Podatny/kruchy (>4) 9/3 817 17/3 884 46,5 (-20,0; 76,2)

* Na podstawie liczby uczestnikow w kazdej podgrupie.

f nd. = nie dotyczy ze wzgledu na niskg liczbe wszystkich przypadkéw w tej podgrupie

1 Choroby wspotistniejace uwzglednione w tej analizie obejmowaly przewlekle schorzenia serca i ptuc, w tym
zastoinowa niewydolnos$¢ serca, POChP, astme i przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, jak rowniez
cukrzyce, zaawansowang chorob¢ watroby i zaawansowang chorobg¢ nerek.

Poniewaz dusznos¢ jest zwigzana z cigzszym przebiegiem choroby RSV, przeprowadzono analiz¢
eksploracyjng. Lacznie wystapity 54 przypadki RSV-LRTD z dusznoscig: 43 u 0sob, ktére otrzymaty
placebo, i 11 u 0s6b, ktore otrzymaty szczepionke mRESVIA.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dolaczania wynikéw badan produktu leczniczego
mRESVIA w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w zapobieganiu chorobie
dolnych drog oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV), zgodnie

z warunkami zawartymi w decyzji dotyczacej planu badan dzieci i mtodziezy (ang. paediatric
investigation plan, PIP), w dopuszczonym wskazaniu (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz

punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na rozwdj potomstwa i reprodukcje, nie ujawniajg

szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Ogolna toksycznosé

Badania toksycznosci ogdlnej przeprowadzono na szczurach (podanie domigéniowe szczepionki
mRESVIA do dwoch dawek przekraczajacych dawke stosowana u ludzi, raz na 3 tygodnie lub
podanie domigsniowe do 4 dawek powigzanych produktow szczepionkowych raz na 2 tygodnie).
Obserwowano przemijajacy i odwracalny obrzek i rumien w miejscu wstrzyknigcia oraz przemijajace i
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odwracalne zmiany w badaniach laboratoryjnych (w tym zwigkszenie liczby eozynofilow, czasu
czgsciowej tromboplastyny po aktywacji i fibrynogenu). Wyniki sugeruja, ze potencjal dziatania
toksycznego na ludzi jest niski.

Genotoksycznosé/rakotworczosé

Przeprowadzono badania genotoksycznosci in vitro i in vivo w celu oceny nowego sktadnika
lipidowego SM-102 szczepionki. Wyniki sugeruja, ze potencjat dziatania genotoksycznego na ludzi
jest bardzo niski. Nie przeprowadzono badan rakotworczosci.

Toksyczny wplyw na rozwoj 1 reprodukcje

W potaczonym badaniu toksycznego wptywu na rozwdj i reprodukcje szczepionke mRESVIA
podawano samicom szczurow 4 razy domigsniowo w dawce 96 mikrogramow/dawke (dwa razy przed
kryciem [28 i 14 dni przed] i dwa razy po kryciu [w 11 13 dniu cigzy]). Przeciwciala anty-RSV byly
obecne u matek od okresu poprzedzajacego krycie do konca badania w 21 dniu laktacji, a takze

u ptodéw i potomstwa oraz w mleku matek. Nie stwierdzono zadnego zwigzanego ze szczepionka
niepozadanego dziatania na ptodno$¢ samic, cigze, rozwdj zarodka, ptodu lub potomstwa, ani na
rozwo6j pourodzeniowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

SM-102 (8-{(2-hydroksyetylo)[6-0kso-6-(undecyloksy)heksyl]amino} oktanian heptadekan-9-ylu)
Cholesterol

1,2-distearylo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC)

Glikol 1,2-dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy o masie czasteczkowej 2000 (PEG2000-
DMG)

Trometamol

Trometamolu chlorowodorek

Kwas octowy

Sodu octan tréjwodny

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3  OKkres waznoSci
1 rok w temperaturze od -40°C do -15°C.

Dane dotyczace stabilnosci w okresie 1 roku przechowywania wskazuja, ze szczepionka jest stabilna
przez 30 dni w przypadku przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C i ochrony przed $wiatlem.
Pod koniec okresu 30 dni szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢ lub wyrzucié.

Po rozmrozeniu szczepionki nie nalezy zamraza¢ ponownie.

Po przeniesieniu szczepionki do przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C na opakowaniu
zewngetrznym nalezy zapisa¢ nowy termin waznosci w temperaturze od 2°C do 8°C.

W przypadku otrzymania szczepionki w temperaturze od 2°C do 8°C nalezy ja przechowywac

w temperaturze od 2°C do 8°C. Termin waznoS$ci na opakowaniu zewn¢trznym nalezy oznaczy¢
nowym terminem wazno$ci w temperaturze od 2°C do 8°C.
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Amputko-strzykawki mozna przechowywac w temperaturze od 8°C do 25°C przez maksymalnie

24 godziny po wyjeciu z lodéwki. W tym okresie amputko-strzykawki moga znajdowac si¢ w
warunkach o$wietlenia otoczenia. Nie przechowywa¢ w lodowce po przechowywaniu w temperaturze
od 8°C do 25°C. Wyrzuci¢ strzykawke, jesli nie zostanie uzyta w tym czasie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w zamrazarce w temperaturze od -40°C do -15°C.

Przechowywa¢ amputko-strzykawki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Warunki przechowywania po rozmrozeniu szczepionki, patrz punkt 6.3.

Transport rozmrozonych amputko-strzykawek w opakowaniu zewnetrznym w stanie ciektym

w temperaturze od 2°C do 8°C

Jesli transport w temperaturze od -40°C do -15°C nie jest mozliwy, dostepne dane pozwalaja na
transport jednej lub wiecej rozmrozonych amputko-strzykawek w stanie ciektym w temperaturze od
2°C do 8°C (w ciaggu 30-dniowego okresu waznosci).

Po rozmrozeniu 1 przewiezieniu w stanie cieklym w temperaturze od 2°C do 8°C ampulko-strzykawek
nie nalezy ponownie zamrazac¢ i nalezy je przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C do momentu
uzycia (patrz punkt 6.3).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml dyspersji w amputko-strzykawce (polimerowy cylinder) z korkiem i gumowa nasadkg (bez
igty).

Ampulko-strzykawka jest zapakowana w pudetku na tacce zawierajacej 1 lub 10 amputko-strzykawek
lub w 1 przezroczystym blistrze zawierajacym 1 amputko-strzykawke lub 5 przezroczystych blistrach
zawierajacych po 2 amputko-strzykawki na blister.

Wielkos$ci opakowarn:

10 amputko-strzykawek w pudetku

1 amputko-strzykawka w pudetku

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Szczepionke powinien podawaé przeszkolony pracownik nalezacy do fachowego personelu
medycznego z zastosowaniem technik aseptycznych w celu zapewnienia jatowosci.

Instrukcja postepowania ze szczepionka mRESVIA przed uzyciem

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

Nie rozcienczaé produktu.

Nie wstrzasa¢ ampulko-strzykawka przed uzyciem.

Amputko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia.

Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona lub jesli plomba
zabezpieczajaca na pudetku zostata zerwana.
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Szczepionka mRESVIA jest wysytana i dostarczana w postaci zamrozonej lub rozmrozonej

w amputko-strzykawce (patrz punkt 6.4). Jesli szczepionka jest zamrozona, przed uzyciem nalezy ja
catkowicie rozmrozi¢. Przed uzyciem nalezy rozmrozi¢ kazdg amputko-strzykawke w lodowce lub
w temperaturze pokojowej, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w tabeli 3.

Przed bezposrednim zastosowaniem pojedyncze blistry lub amputko-strzykawki mozna wyjac z
pudetka zawierajacego 1 lub 10 amputko-strzykawek i rozmrozi¢ w lodowce lub w temperaturze
pokojowej. Pozostate blistry lub strzykawki nalezy nadal przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu

w zamrazarce lub lodowce.

Tabela 3. Warunki i czas rozmrazania w zaleznoS$ci od wielko$ci opakowania i temperatury
przed uzyciem

Instrukcje i czas trwania rozmrazania
Temperatura
Temperatura . .. .
. < . .. Czas trwania rozmrazania Czas trwania
Wielkos¢ opakowania | rozmrazania .. .
. rozmrazania (w temperaturze rozmrazania
(w lodowce) . R . .
o (minuty) pokojowej) (minuty)
O °
(W9
Pudetko zawierajace
1 amputko-strzykawke 2-8 100 15-25 40
Pudetko zawierajace
10 amputko-strzykawek 2-38 160 15-25 80
1 amp}liko-strzykawka 7.8 100 15-25 40
(wyjeta z pudetka)

- Po rozmrozeniu szczepionki nie wolno ponownie zamrozié.

- Jesli szczepionka zostata rozmrozona w temperaturze pokojowej (15°C-25°C),

amputko-strzykawka jest gotowa do podania. Po rozmrozeniu w temperaturze pokojowe;j

strzykawek nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce.

- Ampulko-strzykawki mozna przechowywaé¢ w temperaturze od 8°C do 25°C przez tacznie
24 godziny po wyjeciu z lodowki. W tym okresie amputko-strzykawki moga znajdowac si¢
w warunkach o$wietlenia otoczenia. Jesli strzykawka nie zostanie uzyta w tym czasie, nalezy ja

wyrzucic.

Podanie

- Wyjaé¢ ampultko-strzykawke z blistra lub tacki.

Szczepionke nalezy przed podaniem sprawdzi¢ wizualnie pod katem obecnosci czastek 1 zmiany
barwy. mRESVIA jest dyspersja w kolorze biatym lub prawie bialym. Moze zawiera¢ biate lub
potprzezroczste czastki zwiazane z produktem. Nie podawac, jesli szczepionka zmienita barwg
lub zawiera inne czastki state.

Trzymajac nasadke w pozycji pionowej, zdja¢ nasadke, przekrecajac ja w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara, az zostanie zwolniona. Zdja¢ nasadk¢ powolnym, jednostajnym
ruchem. Unika¢ ciagni¢cia nasadki podczas przekrgcania.

Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po zdjeciu nasadki.

Igty nie sa dostarczane w opakowaniu.

Uzywac sterylnej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknie¢ domie$niowych (igly o
rozmiarze 21 G lub ciensze).

Zatozy¢ igte, przekrgcajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az igta bedzie
pewnie osadzona na amputko-strzykawce.

Podac¢ catg dawke domigsniowo.

Po uzyciu wyrzuci¢ amputko-strzykawke.

1"



Usuwanie

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

28037 Madrid

Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1849/001
EU/1/24/1849/002

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 sierpnia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
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

13



A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworey biologicznej substancji czynnej

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

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

28037 Madrid

Hiszpania

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

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

Wymagania do przedtozenia okresowych raportoéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okre§lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

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

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

. 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 moga istotnie wplyna¢ 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 IIT

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

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

mRESVIA dyspersja do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka mRNA przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda jednodawkowa amputko-strzykawka zawiera 0,5 ml. Jedna dawka (0,5 ml) zawiera
50 mikrograméw mRNA syncytialnego wirusa oddechowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: SM-102 (8-{(2-hydroksyetylo)[6-okso-6-

(undecyloksy)heksyl]amino} oktanian heptadekan-9-ylu), cholesterol, 1,2-distearylo-sn-glicero-3-
fosfocholina (DSPC), glikol 1,2-dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy o masie
czasteczkowej 2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolu chlorowodorek, kwas octowy, sodu
octan trojwodny, sacharoza i woda do wstrzykiwan.

Inne informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka
10 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Tylko do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domig$niowe.

Kod QR do dodania

Zeskanuj tutaj lub odwiedz strong www.mresvia.eu.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Termin waznosci (EXP) (od -40°C do -15°C)
Termin waznosci (EXP) (od 2°C do 8°C)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w zamrazarce (od -40°C do -15°C).

Dodatkowe informacje na temat okresu wazno$ci 1 przechowywania, patrz ulotka.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

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

Usuwac¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

28037 Madrid

Hiszpania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1849/001 (opakowanie blistrowe zawierajace 1)
EU/1/24/1849/002 (opakowanie blistrowe zawierajace 10)
EU/1/24/1849/003 (tacka zawierajaca 1)
EU/1/24/1849/004 (tacka zawierajaca 10)

13. NUMER SERIIL, KODY DONACJI I PRODUKTU

Nr serii (Lot)

| 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
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Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

mRESVIA dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka mRNA przeciw RSV
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domig$niowe

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

mRESVIA dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka mRNA przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie 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¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka mRESVIA i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki mRESVIA
Jak i kiedy podawana jest szczepionka mRESVIA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke mRESVIA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN N

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

mRESVIA jest szczepionka, ktora pomaga chroni¢ osoby doroste w wieku 60 lat i starsze przed
wirusem o nazwie ,,syncytialny wirus oddechowy” (RSV).

RSV jest powszechnym wirusem, ktory bardzo tatwo si¢ rozprzestrzenia i powoduje choroby uktadu
oddechowego u 0s6b w kazdym wieku. Zakazenie wirusem RSV moze mie¢ tagodny przebieg, z
objawami podobnymi do przezigbienia, takimi jak zatkany nos, kaszel i (lub) bdl gardta. Jednakze
wirus moze réwniez powodowac powazniejsze problemy, takie jak zakazenie ptuc i zapalenie ptuc.
Starsze osoby doroste sa narazone na powazniejsze powiktania, ktore moga prowadzi¢ do
hospitalizacji, a nawet $mierci.

Szczepionka mRESVIA aktywuje uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
w celu ochrony przed chorobami pluc wywotanymi przez RSV. Szczepionka zawiera substancje
zwang informacyjnym kwasem rybonukleinowym (mRNA), ktéra zawiera instrukcje, ktore organizm
moze wykorzysta¢ do wytwarzania tego samego biatka obecnego w RSV. Kiedy uktad
immunologiczny napotyka to biatko, wytwarza przeciwko niemu przeciwciata (substancje we krwi,
ktére rozpoznaja i zwalczaja infekcje). Jesli dana osoba zetknie si¢ z wirusem RSV, uktad
immunologiczny rozpozna i zaatakuje wirusa, aby pomdc w ochronie przed chorobami ptuc
wywolanymi przez ten wirus.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki mRESVIA
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki mRESVIA

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed otrzymaniem szczepionki mRESVIA nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka:

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna po wstrzyknigciu
jakiejkolwiek innej szczepionki w przesztosci.

- jesli pacjent ma problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi u niego do powstawania
siniakow.

- jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny, co moze uniemozliwi¢ uzyskanie petnych
korzysci ze stosowania szczepionki mRESVIA.

- jesli pacjent denerwuje si¢ przed otrzymaniem szczepionki lub kiedykolwiek zemdlat po
zastrzyku.

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie z wysoka goraczka. Jesli tak jest, szczepienie zostanie
przetozone. Nie ma potrzeby przekladania szczepienia w przypadku niewielkiego zakazenia,
takiego jak przezigbienie, ale nalezy najpierw porozmawiaé z lekarzem.

Jak kazda szczepionka, mRESVIA moze niecatkowicie chroni¢ wszystkie osoby, ktore byty
zaszczepione.

Dzieci i mlodziez
Szczepionka mRESVIA nie jest wskazana do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka mRESVIA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersig

Nie stosowaé szczepionki u kobiet w wieku rozrodczym, w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatan wymienionych ponizej w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”, takie jak
uczucie zmeczenia i zawroty glowy, moga wywiera¢ tymczasowy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jesli wystapig takie dziatania niepozadane, przed prowadzeniem
pojazdow lub obstugiwaniem maszyn nalezy poczekac, az ustapia.

mRESVIA zawiera sod

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

3. Jak i kiedy podawana jest szczepionka mRESVIA

Szczepionka mRESVIA jest podawana przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke zazwyczaj
W postaci jednorazowego wstrzyknigcia w migsien w ramieniu (migsien naramienny).

Zalecana dawka to 0,5 ml.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tej szczepionki nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po otrzymaniu szczepionki mRESVIA, to:
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Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
- obrzek/tkliwo$¢ pod pachg (limfadenopatia)

- bol gtowy

- bol migsni (mialgia)

- bol stawdw (artralgia)

- bol w miejscu wstrzyknigcia

- uczucie zmg¢czenia (zmeczenie)

- dreszcze

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

- mdtosci (nudnoéci)/wymioty

- zaczerwienienie (rumien) w miejscu wstrzykniecia
- obrzek/stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

- goraczka

Niezbyt czesto (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 oséb):

- reakcja zwigkszonej wrazliwosci lub nietolerancji ze strony uktadu immunologicznego
(nadwrazliwo$¢)

- zawroty glowy

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob)

- tymczasowe jednostronne opadanie twarzy (porazenie Bella)
- swedzaca wysypka (pokrzywka)

- swedzenie w miejscu wstrzyknigcia (Swiad)

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z powyzej wymienionych dziatah niepozadanych nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute. Wigkszos¢ tych dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne
do umiarkowanego i nie utrzymuje si¢ dhugo.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac szczepionke mRESVIA

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki

i prawidlowe usuwanie niezuzytego produktu. Ponizsze informacje sa przeznaczone dla fachowego
personelu medycznego.

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: {Termin
waznos$ci (EXP)}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zamrozona szczepionka
Przechowywaé w zamrazarce w temperaturze od -40°C do -15°C.

Przechowywac¢ amputko-strzykawki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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Dane dotyczace stabilnosci w okresie 1 roku przechowywania wskazuja, ze szczepionka jest stabilna
przez 30 dni w przypadku przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C i ochrony przed §wiattem.
Pod koniec okresu 30 dni szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢ lub wyrzucié.

Po rozmrozeniu szczepionki nie wolno zamraza¢ ponownie.

Po przeniesieniu szczepionki do przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C na opakowaniu
zewnetrznym nalezy zapisa¢ nowy termin waznos$ci w temperaturze od 2 °C do 8°C.

W przypadku otrzymania szczepionki w temperaturze od 2°C do 8°C nalezy ja przechowywac
w temperaturze od 2°C do 8°C. Termin wazno$ci na opakowaniu zewnetrznym nalezy oznaczy¢
nowym terminem wazno$ci w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ampulko-strzykawki mozna przechowywac¢ w temperaturze od 8°C do 25°C przez maksymalnie

24 godziny po wyjeciu z lodowki. W tym okresie amputko-strzykawki moga znajdowac si¢ w
warunkach oswietlenia otoczenia. Nie przechowywa¢ w lodowce po przechowywaniu w temperaturze
od 8°C do 25°C. Wyrzuci¢ strzykawke, jesli nie zostanie uzyta w tym czasie.

Transport rozmrozonych amputko-strzykawek w opakowaniu zewnetrznym w stanie cieklym

w temperaturze od 2°C do 8§°C

Jesli transport w temperaturze od -40°C do -15°C nie jest mozliwy, dostepne dane pozwalaja na
transport jednej lub wiecej rozmrozonych amputko-strzykawek w stanie ciektym w temperaturze od
2°C do 8°C (w ciaggu 30-dniowego okresu trwatosci).

Po rozmrozeniu i przewiezieniu w stanie ciektym w temperaturze od 2°C do 8°C nie nalezy ponownie
zamraza¢ amputko-strzykawek i nalezy je przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C do czasu
uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka mRESVIA

Jedna amputko-strzykawka o pojemnosci 0,5 ml zawiera 50 mikrograméw szczepionki mRNA
przeciwko syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV) (modyfikowanej nukleozydem) zamknigtej

w nanoczasteczkach lipidowych.

Substancja czynna jest jednoniciowy mRNA z czapeczka na koncu 5°, kodujacy glikoproteine F
syncytialnego wirusa oddechowego stabilizowanego w konformacji przedfuzyjne;.

Pozostate sktadniki to: SM-102 (8-{(2-hydroksyetylo)[6-okso-6-(undecyloksy)heksylJamino} oktanian
heptadekan-9-ylu), cholesterol, 1,2-distearylo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC), glikol 1,2-
dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy o masie czasteczkowej 2000 (PEG2000-DMG),
trometamol, trometamolu chlorowodorek, kwas octowy, sodu octan tréjwodny, sacharoza i woda do
wstrzykiwan.

Patrz punkt 2 ,mRESVIA zawiera s6d”.

Jak wyglada szczepionka mRESVIA i co zawiera opakowanie

mRESVIA jest dyspersja do wstrzykiwan w kolorze bialym lub prawie biatym (pH: 7,0 - 8,0).
Szczepionka mRESVIA jest dostepna w opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 ampultko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Igty nie sg dostarczane w opakowaniu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocic si¢

do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgi¢/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

Bbarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
Tif.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)rGoa
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13



Inne Zrdédla informacji

Aby otrzymac ulotke w roznych jezykach, nalezy zeskanowa¢ kod QR za pomoca urzadzenia
mobilnego lub odwiedzi¢ strong internetowa www.mresvia.eu.

Kod QR do dodania

Szczegodtowe informacje o tej szczepionce znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke powinien podawaé przeszkolony pracownik nalezacy do fachowego personel
medycznego z zastosowaniem technik aseptycznych w celu zapewnienia sterylnosci.

Instrukcja postepowania ze szczepionka mRESVIA przed uzyciem

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

Nie rozciencza¢ produktu.

Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka przed uzyciem.

Amputko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona lub jesli plomba
zabezpieczajaca na pudetku zostata zerwana.

Szczepionka mRESVIA jest wysytana i dostarczana w postaci zamrozonej lub rozmrozonej

w amputko-strzykawce (patrz punkt 5). Jesli szczepionka jest zamrozona, przed uzyciem nalezy ja
calkowicie rozmrozi¢. Przed uzyciem nalezy rozmrozi¢ kazda amputko-strzykawke w lodowce lub
w temperaturze pokojowej, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w tabeli 1.

Przed bezposrednim zastosowaniem pojedyncze blistry lub amputko-strzykawki mozna wyjaé z
pudetka zawierajacego 1 lub 10 amputko-strzykawek i rozmrozi¢ w lodéwce lub w temperaturze
pokojowej. Pozostate blistry lub strzykawki nalezy nadal przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w zamrazarce lub lodéwce.
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Tabela 1: Warunki i czas rozmrazania w zaleznosci od wielko$ci opakowania
i temperatury przed uzyciem
Instrukcje i czas trwania rozmrazania
Temperatura Temperatura
Wielko$¢ peratur Czas trwania rozmrazania Czas trwania
. rozmrazania . A
opakowania . rozmrazania* | (w temperatur rozmrazania
(w lodowce) . . . .
o (minuty) ze pokojowej) (minuty)
(§(®) °
(W(®)
Pudetko
zawierajace
1 ampulko-strzyk 2-8 100 15-25 40
awke
Pudetko
zawierajace i )
10 amputko-strzy 2-8 160 15-25 80
kawek
1 amputko-strzyk
awka (wyjeta 2-8 100 15-25 40
z pudetka)

Po rozmrozeniu szczepionki nie wolno ponownie zamrozié.

Jesli szczepionka zostata rozmrozona w temperaturze pokojowej (15°C-25°C), amputko-
strzykawka jest gotowa do podania.

Po przechowywaniu w temperaturze pokojowej produktu nie wolno ponownie wktada¢ do
lodowki.

Amputko-strzykawki mozna przechowywac¢ w temperaturze od 8 °C do 25 °C przez tacznie

24 godziny po wyjeciu z lodowki. W tym okresie amputko-strzykawki moga znajdowac si¢

w warunkach o$wietlenia otoczenia. Jesli strzykawka nie zostanie uzyta w tym czasie, nalezy ja
wyrzucié.

Podanie

Wyja¢ amputko-strzykawke z blistra lub tacki.

Szczepionke nalezy przed podaniem sprawdzi¢ wizualnie pod katem obecnosci czastek 1 zmiany
barwy. mRESVIA jest dyspersja w kolorze biatym lub do prawie bialym. Moze zawiera¢ biate
lub polprzezroczyste czastki zwigzane z produktem. Nie podawac, jesli szczepionka zmienita
barwe lub zawiera inne czastki state.

Trzymajac nasadke w pozycji pionowej, zdjac nasadke, przekrecajac ja w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, az zostanie zwolniona. Zdja¢ nasadke powolnym, jednostajnym
ruchem. Unika¢ ciagni¢cia nasadki podczas przekrgcania.

Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po zdjeciu nasadki.

Igty nie sg dostarczane w opakowaniu.

Uzywac sterylnej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknie¢ domigsniowych (igly o
rozmiarze 21 G lub ciensze).

Zatozy¢ igte, przekrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az igta bedzie
pewnie osadzona na amputko-strzykawce.

Poda¢ catg dawke domigsniowo.

Po uzyciu wyrzuci¢ amputko-strzykawke.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.
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