ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



vEste medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagao de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagOes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

mRESVIA dispersdo injetavel em seringa pré-cheia

Vacina de mRNA contra o virus sincicial respiratorio

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada seringa pré-cheia de dose Uinica contém uma dose de 0,5 ml.

Uma dose (0,5 ml) contém 50 microgramas de vacina de mRNA contra o virus sincicial respiratério
(VSR) (nucleodsido modificado) encapsulado em nanoparticulas lipidicas.

A substancia ativa consiste em mRNA de cadeia simples, com estrutura 5’-cap, que codifica a
glicoproteina F do VSR-A estabilizada na conformagéo de pré-fusao.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACKUTICA

Dispersao injetavel.

Dispersao branca a esbranquigada (pH: 7,0 — 8,0).

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacgdes terapéuticas

mRESVIA ¢ indicada na imunizagao ativa para a prevencao da doenga do trato respiratdrio inferior
(DTRI) causada pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em adultos com idade igual ou superior a
18 anos.

A utilizagdo desta vacina deve estar em conformidade com as recomendagoes oficiais.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

A dose recomendada de mRESVIA é uma dose tnica de 0,5 ml.

Populagao pediatrica

A seguranga e eficacia de mRESVIA em criangas (desde o nascimento até¢ menos de 18 anos de idade)

ndo foram ainda estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Apenas para inje¢ao intramuscular.

mRESVIA deve ser administrada de preferéncia no musculo deltoide do brago. A injecdo deve ser
administrada utilizando a técnica asséptica padrao.



A vacina ndo pode ser injetada por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.
A vacina ndo deve ser misturada com outras vacinas ou medicamentos na mesma seringa.

Para instrug¢Ges acerca da preparagdo do medicamento antes da administracdo e precaucdes especiais
de manuseamento, ver secc¢io 6.6.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, 0 nome ¢ o numero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Hipersensibilidade e anafilaxia

Devem estar sempre disponiveis tratamento e supervisao médicos apropriados em caso de uma reagao
de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, apos a administragdo da vacina.

Reacdes relacionadas com ansiedade

Podem ocorrer reagdes relacionadas com ansiedade, incluindo reagdes vasovagais (sincope),
hiperventilagdo ou reagdes relacionadas com stress em associagdo com a vacinagdo, como resposta
psicogénica a injecdo com agulha. E importante que sejam tomadas precaugdes para evitar lesdes por
desmaio.

Doenca concomitante

A vacinagdo deve ser adiada em individuos com infe¢do aguda ou estado febril. A presenga de uma
infecdo ligeira, tal como uma constipacao, ndo deve atrasar a vacinagao.

Trombocitopenia e distirbios da coagulacio

Como com outras inje¢des intramusculares, a vacina deve ser administrada com cuidado em
individuos a receberem terapéutica anticoagulante ou naqueles com trombocitopenia ou qualquer
distarbio da coagulacdo (tal como hemofilia), uma vez que pode ocorrer hemorragia ou hematoma a
seguir a administracdo intramuscular nestes individuos.

Individuos imunocomprometidos

Nao estdo disponiveis dados de seguranca e de imunogenicidade relativos a mRESVIA em individuos
imunocomprometidos. Os individuos a receberem terapéutica imunossupressora ou doentes com
imunodeficiéncia podem apresentar uma resposta imunitaria diminuida a esta vacina.

Limitacdes da eficcia da vacina

Como com todas as vacinas, a vacinagdo com mRESVIA pode ndo proteger todos os individuos
vacinados.

Excipiente — sédio

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose de 0,5 ml, ou seja, é
praticamente “isenta de s6dio”.



4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Utilizacdo com outras vacinas

mRESVIA pode ser administrada concomitantemente com:
. vacinas contra a gripe sazonal, tanto em dose padrdo como em dose elevada sem adjuvante
o vacina de mRNA contra a Covid-19

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo de mRESVIA em mulheres gravidas ¢ limitada ou
inexistente. Os estudos em animais com mRESVIA ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos

no que respeita a gravidez (ver sec¢do 5.3). Como medida de precaucao, é preferivel evitar a utilizagao
de mRESVIA durante a gravidez.

Amamentacao

Desconhece-se se mRESVIA ¢ excretada no leite humano.

Fertilidade

Nao estdo disponiveis dados sobre o efeito de mRESVIA sobre a fertilidade.

Os estudos em animais com mRESVIA nao indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que
respeita a toxicidade reprodutiva feminina. Os estudos em animais sdo insuficientes para a avaliagdo
da toxicidade reprodutiva masculina (ver secgdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de mRESVIA sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou
desprezaveis.

Contudo, alguns dos efeitos mencionados na sec¢do 4.8 (p. ex., fadiga, tonturas) podem afetar
temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

O perfil de seguranca e as frequéncias das reacdes adversas apresentadas abaixo baseiam-se em dados
gerados em dois estudos clinicos: 0 Estudo 1 em adultos > 60 anos de idade (n=18 245) e o Estudo 2
em adultos dos 18 aos 59 anos de idade (n=502).

Individuos com idade igual ou superior a 60 anos

No Estudo 1, que incluiu individuos com idade igual ou superior a 60 anos, as reacdes adversas
notificadas com maior frequéncia foram dor no local de injecdo (55,9%), fadiga (30,8%), cefaleia
(26,7%), mialgia (25,6%) e artralgia (21,7%). O inicio da maioria das reacdes adversas sistémicas e
locais solicitadas ocorreu no prazo de 1 a 2 dias apds a administragdo e resolveu-se no prazo de 1 a
2 dias apds a ocorréncia. A maioria das reagdes adversas sistémicas e locais solicitadas foram de
intensidade ligeira.

Individuos dos 18 aos 59 anos de idade
No Estudo 2, que incluiu individuos dos 18 aos 59 anos de idade com risco aumentado de DTRI causada
pelo VSR, as reagdes adversas notificadas com maior frequéncia foram dor no local de injecdo (73,9%),



fadiga (36,9%), cefaleia (33,3%), mialgia (28,9%) e artralgia (22,7%). O inicio da maioria das reacdes
adversas sistémicas ¢ locais solicitadas ocorreu no prazo de 1 a 2 dias apds a inje¢do, com uma duragao
mediana de 2 dias.

Lista tabelada de reacdes adversas

As reagdes adversas notificadas encontram-se listadas de acordo com a seguinte convengdo de
frequéncia:

Muito frequentes (= 1/10)
Frequentes (= 1/100, < 1/10)

Pouco frequentes (> 1/1000, < 1/100)
Raros (> 1/10 000, < 1/1000)

Muito raros (< 1/10 000)

As reagOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de
frequéncia (Tabela 1).

Tabela 1: Reacdes adversas apés a administracio de mRESVIA

Classes de sistemas de orgaosfFrequéncia IReacio(0es) adversa(s)
MedDRA
[Doencas do sangue e do sistema Muito frequentes ILinfadenopatia*
linfatico
[Doencas do sistema imunitirio Pouco frequentes Hipersensibilidade
[Doencas do sistema nervoso Muito frequentes Cefaleia
IPouco frequentes Tonturas
Raros Paralisia do nervo facial
periférico (p. ex., paralisial
de Bel))f
[Doencas gastrointestinais Muito frequentes Nauseas/vomitosi
Afecoes dos tecidos cutineos e Raros Urticaria’
subcutineos
Afecdes musculosqueléticas e dos Muito frequentes Mialgia
tecidos conjuntivos Artralgia
Perturbacées gerais e alteracées no [Muito frequentes Dor no local de inje¢do
local de administracio Fadiga
Arrepios
[Frequentes Pirexia
[Eritema no local de injegéo
Tumefagdo/induracdo no
local de injecdo
Raros Prurido no local de injec¢do

* Linfadenopatia foi registada como “Tumefacdo ou sensibilidade axilar (axila) ipsilateral ao lado da inje¢@o”.

T No Estudo 1, um participante no grupo da vacina teve um acontecimento adverso grave de paralisia facial com
inicio no dia 5. Dentro da janela de risco de 42 dias a seguir a injecdo, foi notificada paralisia de Bell e/ou
paralisia facial por 2 participantes no grupo de mRESVIA e por 2 participantes no grupo de placebo. Todos estes
4 participantes apresentavam fatores de risco para paralisia de Bell. No Estudo 2, um participante que
apresentava multiplas condi¢des médicas subjacentes concomitantes e que recebeu uma dose inferior da vacina
experimental teve um acontecimento adverso grave de paralisia de Bell no dia 43.

 Notificados como frequentes em individuos com idade igual ou superior a 60 anos (Estudo 1).

SFoi observada urticaria com inicio agudo (alguns dias ap6s a vacinagio) ou retardado (até aproximadamente
duas semanas apds a vacinagdo), que pode ser de duragdo aguda ou crénica (> 6 semanas).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitoriza¢do continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos



profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem com mRESVIA ¢é improvavel devido a sua apresentagdo de dose unica (ver
sec¢do 4.2).

Em caso de sobredosagem, recomenda-se que o doente seja monitorizado quanto a sinais ou sintomas
de reacdes ou efeitos adversos e que seja imediatamente instituido tratamento sintomatico apropriado.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacina, outras vacinas virais, codigo ATC: JO7BX05

Mecanismo de ac¢ido

mRESVIA ¢ uma vacina a base de mRNA que codifica a glicoproteina F do VSR-A ancorada na
membrana estabilizada na conformacédo de pré-fusdo através de alteragdes na sequéncia de
aminoacidos. A glicoproteina de pré-fusdao do VSR-A apresenta uma reatividade antigenicamente
cruzada a glicoproteina de pré-fusdo do VSR-B. A glicoproteina F pré-fusao é o alvo dos anticorpos
neutralizantes que medeiam a protegdo contra a doenga do trato respiratdrio associada ao VSR.

mRESVIA estimula a produgdo de anticorpos neutralizantes de VSR-A e VSR-B e a indugdo das
respostas imunitarias celulares especificas dos antigénios.

Eficacia e seguranca clinicas

Estudo 1 — em individuos com idade igual ou superior a 60 anos

O Estudo 1 (nimero EUDRA CT 2021-005026-20) é um estudo principal em curso, de fase 2/3,
aleatorizado, em ocultagdo para o observador, controlado com placebo, realizado em 22 paises da
América Central e América Latina, Africa, Asia-Pacifico, América do Norte e Europa. O estudo
avaliou a seguranga ¢ eficacia de uma dose tinica de mRESVIA para a preven¢do da DTRI-VSR em
adultos > 60 anos com ou sem condi¢des médicas subjacentes.

A populagdo da analise de eficacia primaria (conjunto de eficacia segundo o protocolo) incluiu

35 088 participantes que receberam mRESVIA (N=17 572) ou placebo (N=17 516). De todos os
participantes, 50,9% eram do sexo masculino, 63,5% eram caucasianos, 12,2% eram negros ou afro-
americanos, 8,7% eram asiaticos ¢ 34,6% eram hispanicos ou latinos. A mediana da idade era de

67 anos (intervalo: 60—96), com 63,5% com idades dos 60—69, 30,9% com idades dos 70-79 ¢ 5,5%
com idades > 80 anos. Um total de 6,9% tinha fatores de risco para DTRI definidos pelo protocolo
(insuficiéncia cardiaca congestiva [ICC] e/ou doenga pulmonar obstrutiva cronica [DPOC]) e 29,3%
tinham > 1 comorbilidade de interesse. Um total de 21,8% foi classificado como “vulneravel” ou
“fragil”, segundo a Edmonton Frail Scale.

Os parametros de avaliagdo de eficacia primarios foram a prevencdo de um primeiro episodio da
DTRI-VSR com > 2 ou > 3 sintomas, que ocorreu entre 14 dias e 12 meses pos-injecdo. A DTRI-VSR
foi definida como uma infe¢ao por VSR confirmada por reacdo em cadeia da polimerase por
transcrigdo reversa (RT-PCR) e evidéncia radioldgica de pneumonia, ou nova ocorréncia ou
agravamento de > 2 dos sintomas predefinidos com uma durag@o > 24 horas, incluindo falta de ar,
tosse e/ou febre, pieira, producdo de expetoragdo, taquipneia, hipoxemia e dor toracica pleuritica.

Os parametros de avaliagdo primarios foram cumpridos (o limite inferior do intervalo de confianga
[IC] ajustado para alfa da eficacia da vacina [EV] foi > 20%), incluindo uma EV de 83,7% (IC


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

95,88%: 66,0%; 92,2%) contra DTRI-VSR definida > 2 sintomas. Os outros parametros de avaliagdo
primarios contra a DTRI-VSR definida por > 3 sintomas também foram cumpridos, com uma EV de

82,4% (IC 96,36%: 34,8%; 95,3%). Estas analises foram efetuadas pds uma mediana de seguimento

de 3,7 meses.

Foi realizada uma analise adicional da eficacia ap6s uma mediana de 8,6 meses (intervalo: 0,5 a 17,7
meses) de seguimento. Uma dose tinica de mRESVIA cumpriu os mesmos critérios definidos na
analise primaria para a prevengdo da DTRI-VSR com > 2 sintomas (ver Tabela 2). A eficacia da
vacina contra DTRI-VSR com > 3 sintomas foi de 63,0% (IC 95%: 37,3%; 78,2%; o nimero de
participantes no grupo de mRESVIA foi de n=19/N=18 112 e no grupo de placebo foi

n=51/N=18 045).

No momento da analise adicional, as estimativas pontuais da EV nas analises de subgrupo por idade,
comorbidade e fragilidade foram geralmente consistentes com a EV na populacao geral com base no
conjunto de eficacia segundo o protocolo (Tabela 2).

Tabela 2. Analise adicional da eficicia da vacina (EV) de mRESVIA para a prevengao do
primeiro episédio de DTRI-VSR (com 2 ou mais sintomas) 14 dias p6s-injecao até
12 meses pés-injeciio por subgrupos (conjunto de eficicia segundo o protocolo)

mRESVIA Placebo EV, %

Subgrupo Casos, n/N* Casos, n/N* (IC 95%)
Geral 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7; 73,7)
Grupo etario

60—-69 anos 31/11 219 77/11 170 60,1 (39,5; 73,7)

70-79 anos 10/5464 45/5439 78,0 (56,3; 88,9)

> 80 anos 6/1429 5/1436 NAT
Comorbidades*

Nenhuma (0) 31/12 751 76/12 796 59,5 (38,5; 73,4)

Uma ou mais (> 1) 16/5361 51/5249 69,3 (46,1; 82,5)
Estado de fragilidade

Em forma (0-3) 37/13 417 104/13 274 65,0 (49,0; 75,9)

Vulneravel/fragil (> 4) 9/3817 17/3884 46,5 (-20,0; 76,2)

* Com base no niimero de participantes em cada subgrupo.

TNA = ndo aplicavel devido ao baixo niimero de casos totais acumulados neste subgrupo.

t As comorbidades incluidas nesta analise foram doengas cardiopulmonares crénicas, incluindo ICC, DPOC,
asma e doengas respiratorias cronicas, bem como diabetes, doenga hepatica avancada e doenga renal
avancada.

Uma vez que a falta de ar esta relacionada com doenga por VSR mais grave, foi realizada uma analise
exploratoria. Ocorreu um total de 54 casos de DTRI-VSR com falta de ar: 43 nos participantes do
grupo de placebo e 11 nos participantes do grupo de mRESVIA.

Estudo 2 — em individuos dos 18 aos 59 anos de idade

O Estudo 2 ¢ um estudo de fase 3, aleatorizado, em dupla ocultacdo para avaliar a imunogenicidade e a
seguranca de mRESVIA em individuos dos 18 aos 59 anos de idade com risco aumentado de DTRI
causada pelo RSV. O estudo clinico foi realizado nos EUA, Canada e Reino Unido.

Os participantes elegiveis incluidos no estudo tinham pelo menos uma das condigdes que aumentavam
o seu risco de desenvolver DTRI-VSR. Dos 494 participantes no conjunto segundo o protocolo (PP —
Per-Protocol), foi notificada diabetes mellitus (DM) em 59,7%, asma persistente em 38,1%, doenga
arterial coronaria (DAC) em 20,9%, doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) em 10,1%,
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insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) em 8,9% e doenga respiratoria cronica que ndo DPOC ou
asma em aproximadamente 2,4%. Adicionalmente, 63,6% dos participantes tinham um IMC de
30 kg/m? ou superior, indicando uma prevaléncia significativa de obesidade na populag¢do do estudo.

A mediana da idade era de 53 anos (intervalo: 19—59). A maioria dos participantes eram caucasianos
(80,2%), 53,6% eram do sexo feminino e 27,5% dos participantes eram hispanicos ou latinos.

A eficacia de mRESVIA nesta populagédo foi avaliada por comparagido dos niveis de anticorpos
neutralizantes (nAb) de VSR no dia 29 pds-vacina¢do com os de um subgrupo de participantes no
Estudo 1 com > 60 anos de idade. A nio inferioridade foi demonstrada para os titulos médios
geométricos (GMTs) de VSR A e VSR B [Estudo 2 PP/Estudo 1 conjunto de imunogenicidade
segundo o protocolo (PPI — Per-Protocol Immunogenicity); limite inferior do intervalo de confianga
[IC] bilateral de 95% da razdo da média geométrica (GMR) > 0,667].

Tabela 3: GMT e GMR de nAb (nAb contra o VSR-A e VSR-B) no dia 29 do Estudo 2
(individuos dos 18 aos 59 anos de idade com risco aumentado de DTRI causada pelo

VSR) e Estudo 1 (individuos com idade igual ou superior a 60 anos)

mRESVIA mRESVIA Estudo 2
Estudo 2 - (conjunto PP) Estudo 1 - (conjunto PPI) versus
(N=494) (N=1 515) Estudo 1
Titulo de N1 GMT? IC 95% N1 GMT? IC 95% GMR | IC95%
nAb baseado baseado ajustada
(UI/ml) em em
modelo modelo
RSV-A 492 23 245 21 326; 1513 19 988 19 038; 1,163 1,053;
25336 20 985 1,285
RSV-B 489 7831 7242; 1511 6901 6603; 1,135 1,037;
8467 7213 1,242

IC=intervalo de confianga; GMT=titulos médios geométricos; GMR=razio da média geométrica; DTRI=doenca
do trato respiratorio inferior; nAb=anticorpo neutralizante; PP=Segundo o protocolo; PPI=Imunogenicidade
segundo o protocolo; VSR-A=virus sincicial respiratorio de subtipo A; VSR-B=virus sincicial respiratério de

subtipo B.

N1 = Numero de participantes com dados de anticorpos néo ausentes no inicio do estudo (dia 1) e no dia 29.

2 GMT baseado em modelo € calculado no modelo de analise de covaridncia (ANCOVA).

As respostas imunitarias ao VSR apos a vacinagdo com mRESVIA foram consistentes em todos os
subgrupos demograficos e clinicos, incluindo aqueles com doengas cronicas ou IMC elevado. Prevé-se
que as respostas imunitarias ¢ a eficacia da vacina sejam semelhantes em adultos saudaveis com

idades compreendidas entre os 18 e os 59 anos.

Populacao pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentacao dos resultados dos estudos
com mRESVIA em um ou mais subgrupos da populacdo pediatrica na prevencao da doenga do trato
respiratorio inferior (DTRI) associada ao virus sincicial respiratorio (VSR), de acordo com a decisdo
do Plano de Investigagdo Pediatrica (PIP), para a indica¢do concedida (ver sec¢do 4.2 para informagédo
sobre utilizacdo pediatrica).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Nao aplicéavel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento.




Toxicidade geral

Foram realizados estudos de toxicidade geral em ratos (que receberam mRESVIA por via
intramuscular até duas doses que excederam a dose humana, uma vez a cada 3 semanas, ou que
receberam até 4 doses por via intramuscular de vacinas relacionadas uma vez a cada 2 semanas).
Foram observados edema e eritema transitorios e reversiveis no local de injecdo e alteragdes
transitdrias e reversiveis nas analises laboratoriais (incluindo aumentos dos niveis de eosinofilos,
tempo de tromboplastina parcial ativada e fibrinogénio). Os resultados sugerem que o potencial toxico
para o ser humano € baixo.

Genotoxicidade/carcinogenicidade

Foram realizados estudos de genotoxicidade in vitro e in vivo para avaliar o novo componente lipidico
SM-102 da vacina. Os resultados sugerem que o potencial genotdxico para o ser humano é muito
baixo. Nao foram realizados estudos de carcinogenicidade.

Toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento

Num estudo combinado de toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento, mRESVIA foi administrada
a ratos fémeas 4 vezes por via intramuscular com 96 microgramas/dose (duas vezes antes do
acasalamento [28 e 14 dias antes] e duas vezes apds o acasalamento [nos dias de gestagdo 1 e 13]). Os
anticorpos anti-VSR estiveram presentes nas fémeas desde antes do acasalamento até ao fim do estudo
no 21.° dia do aleitamento, bem como nos fetos, crias e leite materno. Nao ocorreram quaisquer efeitos
adversos relacionados com a fertilidade feminina, gravidez, desenvolvimento fetal ou das crias e
desenvolvimento pds-natal.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

SM-102 (8-((2-hidroxietil)(6-0x0-6-(undeciloxi)hexil)Jamino)octanoato de heptadecano-9-ilo)
Colesterol

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

1,2-dimiristoil-rac-glicero-3 metoxipolietilenoglicol-2000 (PEG2000 DMG)

Trometamol

Cloridrato de trometamol

Acido acético

Acetato de sodio tri-hidratado

Sacarose

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

1 ano entre -40°C e -15°C.

Dentro do prazo de validade de 1 ano, os dados de estabilidade indicam que a vacina permanece
estavel durante 30 dias quando conservada entre 2°C e 8°C e protegida da luz. No final dos 30 dias, a

vacina deve ser imediatamente utilizada ou eliminada.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve voltar a ser congelada.



Depois de transferir a vacina para um local de conservagao entre 2°C e 8°C, a embalagem exterior
deve ser marcada com o novo prazo de validade com conservagdo entre 2°C a 8°C.

Se a vacina for recebida entre 2°C e 8°C, deve ser conservada entre 2°C e 8°C. O prazo de validade na
embalagem exterior deve ter sido marcado com o novo prazo de validade com conservagao entre 2°C a
8°C.

As seringas pré-cheias podem ser conservadas entre 8°C e 25°C até 24 horas apos a remogao da
refrigeragdo. Dentro deste periodo, as seringas pré-cheias podem ser manuseadas em condigdes de luz
ambiente. Nao refrigerar apos uma conservagao entre 8°C e 25°C. Eliminar a seringa se no tiver sido
utilizada neste periodo de tempo.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no congelador entre -40°C e -15°C.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Condigoes de conservacdo do medicamento apds descongelagdo da vacina, ver secgdo 6.3.

Transporte das seringas pré-cheias descongeladas na embalagem exterior em estado liquido entre
2°Ce8°C

Se o transporte entre -40°C ¢ -15°C néo for possivel, os dados disponiveis suportam o transporte de
uma ou mais seringas pré-cheias descongeladas em estado liquido entre 2°C e 8°C (dentro do prazo de
validade de 30 dias).

Uma vez descongeladas e transportadas em estado liquido entre 2°C e 8°C, as seringas pré-cheias ndo
devem voltar a ser congeladas e devem ser conservadas entre 2°C ¢ 8°C até a sua utilizacdo (ver
secgdo 6.3).

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

0,5 ml de dispersdao em seringa pré-cheia (cilindro polimérico) com rolha do émbolo e capsula de
fecho de borracha (sem agulha).

A seringa pré-cheia ¢ acondicionada numa embalagem exterior, numa bandeja contendo 1 ou
10 seringas pré-cheias, em 1 blister transparente contendo 1 seringa pré-cheia ou em 5 blisters
transparentes contendo 2 seringas pré-cheias em cada blister.

Apresentacoes:

10 seringas pré-cheias por embalagem exterior

1 seringa pré-cheia por embalagem exterior

Cada seringa pré-cheia contém 0,5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Esta vacina deve ser administrada por um profissional de satide qualificado, utilizando técnicas
asséticas por forma a garantir a esterilidade.

Instrucdes de manuseamento de mRESVIA antes da utilizacdo

Uma vez descongelada, a vacina esta pronta a utilizar.
Nao diluir o medicamento.
Nao agitar a seringa pré-cheia antes de a utilizar.

A seringa pré-cheia destina-se apenas a utiliza¢@o unica..
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Nao utilizar se a seringa pré-cheia tiver caido ou estiver danificada ou se o selo de seguranga na
embalagem exterior estiver quebrado.

mRESVIA ¢ expedida e fornecida em seringas pré-cheias congeladas ou descongeladas (ver
secgdo 6.4). Se a vacina estiver congelada, tem de ser completamente descongelada antes da
utilizagdo. Descongele cada seringa pré-cheia antes de a utilizar, no frigorifico ou a temperatura
ambiente, observando as instru¢des constantes na Tabela 4.

Antes da utilizagdo imediata, cada blister ou seringa pré-cheia pode ser removido da embalagem
exterior de 1 ou 10 seringas pré-cheias e descongelado no frigorifico ou a temperatura ambiente. Os
restantes blisters ou seringas tém de continuar conservados na respetiva embalagem exterior original
no congelador ou frigorifico.

Tabela 4: Condigoes e tempos de descongelacio com base na apresentacio e na temperatura
antes da utilizacao

Instrugoes e duracio da descongelacio
Temperatura de
Temperatura de ~ ~ ~
~ ~ Duracio da descongelacio Duracio da
Apresentacio | descongelagio ~ | ~
c o descongelacdo | (a temperatura | descongelaciao
(no frigorifico) . . .
5 (minutos) ambiente) (minutos)
°O) o
O
Embalagem
exterior com 2-38 100 15-25 40
1 seringa pré-
cheia
Embalagem
exterior com 2-8 160 15-25 80
10 seringas
pré-cheias
1 seringa pré-
cheia (retirada )-8 100 15-25 40
da embalagem
exterior)

- Apos a descongelacdo, a vacina ndo pode voltar a ser congelada.

- Se a vacina tiver sido descongelada a temperatura ambiente (15°C a 25°C), a seringa pré-cheia
estd pronta a ser administrada. As seringas nao devem ser devolvidas ao frigorifico depois de
terem descongelado a temperatura ambiente.

- As seringas pré-cheias podem ser conservadas entre 8§°C e 25°C até um total de 24 horas ap0ds a
remocao da refrigeragdo. Dentro deste periodo, as seringas pré-cheias podem ser manuseadas
em condi¢des de luz ambiente. Eliminar a seringa se ndo for utilizada neste periodo de tempo.

Administracdo

- Remova a seringa pré-cheia do blister ou da bandeja.

- A vacina deve ser inspecionada visualmente para detecdo de particulas e descoloragdo antes da
administracdo. mRESVIA ¢ uma dispersdo branca a esbranquicada que podera conter particulas
brancas ou translucidas relacionadas com o medicamento. Ndo administrar a vacina se esta
apresentar descoloragdo ou outras particulas.

- Com a capsula de fecho da ponta virada para cima, retire-a, rodando-a no sentido anti-horario
até que se solte. Retire a capsula de fecho da ponta com um movimento lento e uniforme. Evite
empurrar a capsula de fecho da ponta enquanto roda.

- A vacina deve ser administrada imediatamente apos ter sido destapada.

- As agulhas ndo sdo fornecidas na embalagem.

- Utilize uma agulha estéril de tamanho apropriado para a inje¢do intramuscular (agulha de
calibre 21 ou mais fina).
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- Encaixe a agulha, rodando-a no sentido horario até que esteja firmemente encaixada na seringa
pré-cheia.

- Administrar a totalidade da dose por via intramuscular.

- Eliminar a seringa pré-cheia apos a utilizagao.

Eliminacéo

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Espanha

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/24/1849/001

EU/1/24/1849/002

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 22 de agosto de 2024

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO

13



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem bioldgica

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

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

28037 Madrid

Espanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.
. Libertacio oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/CE, a libertacdo oficial do lote sera feita por um
laboratorio estatal ou um laboratorio designado para esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estao estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do
artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

O Titular da Autorizagdo de Introdug@o no Mercado (AIM) devera apresentar o primeiro RPS para
este medicamento no prazo de 6 meses apds a concessao da autorizacao.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizagdo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado
da rececdo de nova informagdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil
beneficio-risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante
(farmacovigilancia ou minimizagao do risco).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

mRESVIA dispersao injetavel em seringa pré-cheia
Vacina de mRNA contra o Virus Sincicial Respiratorio

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada seringa pré-cheia de dose tnica contém 0,5 ml. Uma dose (0,5 ml) contém 50 microgramas de
mRNA de virus sincicial respiratorio.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: SM-102 (8-((2-hidroxietil)(6-ox0-6-(undeciloxi)hexil)amino)octanoato de heptadecano-
9-ilo), colesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3
metoxipolietilenoglicol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol, cloridrato de trometamol, acido acético,
acetato de sodio tri-hidratado, sacarose e agua para preparagdes injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagao.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Disperséo injetavel
1 seringa pré-cheia
10 seringas pré-cheias

5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Apenas para utiliza¢@o unica.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via intramuscular.

Codigo QR a incluir

Ver aqui ou visitar www.mresvia.eu.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP (-40°C a -15°C)
EXP (2°C a 8°C)

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no congelador (-40°C a -15°C).

Para mais informagdes sobre prazo de validade e conservagao, ver folheto informativo.
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Eliminar de acordo com os requisitos nacionais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

28037 Madrid

Espanha

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1849/001 (embalagem blister com 1)
EU/1/24/1849/002 (embalagem blister com 10)
EU/1/24/1849/003 (bandeja com 1)
EU/1/24/1849/004 (bandeja com 10)

13. NUMERO DO LOTE, CODIGOS DA DADIVA E DO PRODUTO

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informagdo em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D
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Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DE SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

mRESVIA dispersao injetavel
Vacina de mRNA contra o VSR
M

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO

21



Folheto informativo: Informacao para o doente

mRESVIA dispersao injetavel
Vacina de mRNA contra o Virus Sincicial Respiratorio

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrada esta vacina, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ mRESVIA ¢ para que ¢ utilizada

O que precisa de saber antes de lhe ser administrada mRESVIA
Como e quando ¢ administrada mRESVIA

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar mRESVIA

Contetido da embalagem e outras informagdes

AR e

1. O que ¢ mRESVIA e para que é utilizada

mRESVIA ¢é uma vacina que ajuda a proteger adultos com idade igual ou superior a 18 anos contra um
virus denominado “virus sincicial respiratorio” (VSR).

O VSR ¢ um virus frequente que se dissemina muito facilmente e provoca doenca do trato respiratério
em pessoas de todas as idades. A infe¢do pelo VSR pode ser ligeira, com sintomas do tipo gripal,
incluindo nariz entupido, tosse e/ou dor de garganta. Contudo, o virus também pode provocar
problemas mais graves, tais como infecdes pulmonares e pneumonia. Adultos mais velhos correm um
risco de complicagdes mais graves que podem levar ao internamento hospitalar ou mesmo a morte.

mRESVIA ativa o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) para proteger contra doengas
pulmonares causadas pelo VSR. A vacina contém uma substancia denominada acido ribonucleico
mensageiro (mRNA) que contém instru¢des que o corpo pode utilizar para produzir a mesma proteina
que esta presente no VSR. Quando o sistema imunitario encontra esta proteina, produz anticorpos
(substancias presentes no sangue que reconhecem e combatem infegdes) contra a proteina. Se uma
pessoa entrar em contacto com o VSR, o sistema imunitario ird reconhecer e atacar o virus para ajudar
a protegé-lo contra doengas respiratorias causadas pelo virus.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada mRESVIA

Nao utilize mRESVIA
- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente desta vacina (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrada mRESVIA:

- se alguma vez teve uma reagdo alérgica grave apds a inje¢ao de qualquer outra vacina no
passado.
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- se tem problemas de hemorragia ou faz nédoas negras com facilidade.

- se tem um sistema imunitario enfraquecido, o que podera impedir que obtenha o beneficio
maximo de mRESVIA.

- se se sente nervoso em relagdo a ser vacinado ou se alguma vez desmaiou ap6s uma injecao.

- se tem uma infecao com febre alta. Se este for o caso, a vacinacdo sera adiada. Nao é necessario
adiar a vacinagdo devido a uma infegdo ligeira, como uma constipagdo, mas fale primeiro com o
seu médico.

Como com todas as vacinas, mRESVIA pode ndo proteger totalmente todas as pessoas que sejam
vacinadas.

Criangas e adolescentes
mRESVIA nio ¢ indicado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e mRESVIA
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

mRESVIA pode ser administrada ao mesmo tempo que a vacina contra a gripe ou a vacina contra a
COVIDI19.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de lhe ser administrada esta vacina. A vacina nao deve ser utilizada em
mulheres gravidas.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns dos efeitos mencionados abaixo na sec¢do 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”, como sensagao
de cansaco e tonturas, podem afetar temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
Se sentir esse tipo de efeitos indesejdveis, aguarde até que tenham passado antes de conduzir ou
utilizar maquinas.

mRESVIA contém sédio

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, € praticamente “isenta
de sodio”.

3. Como e quando é administrada mRESVIA

mRESVIA ¢ administrada por um médico, farmacéutico ou enfermeiro, normalmente na forma de uma
injecdo tnica no musculo do brago (musculo deltoide).

A dose recomendada ¢é de 0,5 ml.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis que podem acontecer apos ter recebido mRESVIA incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
- inchaco/hipersensibilidade na axila (linfadenopatia)

23



- dor de cabeca

- sensacdo de enjoo (nauseas)/vomitos
- dores musculares (mialgia)

- dores nas articulagdes (artralgia)

- dor no local de injegdo

- sentir-se cansado (fadiga)

- arrepios

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- vermelhidao (eritema) no local de inje¢ao

- inchago/endurecimento (indurag@o) no local de injecao
- febre (pirexia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- reacdo de maior sensibilidade ou intolerancia por parte do sistema imunitario
(hipersensibilidade)

- tonturas

Raros (podem afetar até¢ 1 em 1000 pessoas)

- paralisia temporaria de um dos lados da face (paralisia de Bell)
- erupcao com comichao (urticaria)

- comichdo no local de injegdo (prurido)

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver qualquer um dos efeitos indesejaveis indicados acima.
A maioria destes efeitos indesejaveis é de intensidade ligeira a moderada e ndo dura muito.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar, ou se tiver efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagodes sobre a seguranga desta
vacina.

S. Como conservar mRESVIA

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro € responsavel pela conservagdo desta vacina e pela
eliminagdo correta do medicamento nao utilizado. A informagao que se segue destina-se aos
profissionais de satde:

Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior apoés EXP. O prazo
de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Vacina congelada
Conservar no congelador entre -40°C e -15°C.

Manter as seringas pré-cheias dentro da embalagem de origem para proteger da luz.
Dentro do prazo de validade de 1 ano, os dados de estabilidade indicam que a vacina permanece

estavel durante 30 dias quando conservada entre 2°C e 8°C e protegida da luz. No final dos 30 dias, a
vacina deve ser imediatamente utilizada ou eliminada.
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Uma vez descongelada, a vacina ndo deve voltar a ser congelada.

Depois de transferir a vacina para um local de conservagao entre 2°C e 8°C, a embalagem exterior
deve ser marcada com o novo prazo de validade com conservagao entre 2°C e 8°C.

Se a vacina for recebida entre 2°C e 8°C, deve ser conservada entre 2°C e 8°C. O prazo de validade na
embalagem exterior deve ter sido marcado com o novo prazo de validade com conservagao entre 2°C e
8°C.

As seringas pré-cheias podem ser conservadas entre 8°C e 25°C até 24 horas ap6s a remocgao das
condicdes refrigeradas. Dentro deste periodo, as seringas pré-cheias podem ser manuseadas em
condi¢des de luz ambiente. Néao refrigerar apos uma conservagdo entre 8°C e 25°C. Eliminar a seringa
se nao tiver sido utilizada neste periodo de tempo.

Transporte das seringas pré-cheias descongeladas na embalagem exterior em estado liquido entre
2°Ce8°C

Se o transporte entre -40°C e -15°C nao for possivel, os dados disponiveis suportam o transporte de
uma ou mais seringas pré-cheias descongeladas em estado liquido entre 2°C e 8°C (dentro do prazo de
validade de 30 dias).

Uma vez descongeladas e transportadas em estado liquido entre 2°C e 8°C, as seringas pré-cheias ndo
devem voltar a ser congeladas e devem ser conservadas entre 2°C e 8°C até a sua utilizagao.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de mRESVIA
Uma seringa pré-cheia de 0,5 ml contém 50 microgramas de vacina de mRNA contra o virus sincicial
respiratorio (VSR) (nucledsido modificado) encapsulado em nanoparticulas lipidicas.

A substancia ativa ¢ um mRNA de cadeia simples, com estrutura 5’-cap, que codifica a glicoproteina F
do virus sincicial respiratorio estabilizada na conformagdo de pré-fusao.

Os outros excipientes sdo SM-102 (8-((2-hidroxietil)(6-0x0-6-(undeciloxi)hexil)amino)octanoato de
heptadecano-9-ilo), colesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3 metoxipolietilenoglicol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol, cloridrato de trometamol, acido
acético, acetato de sodio tri-hidratado, sacarose e 4gua para preparacdes injetaveis.

Ver seccdo 2 “mRESVIA contém sodio”.

Qual o aspeto de mRESVIA e contetido da embalagem

mRESVIA ¢ uma dispersdo injetavel branca a esbranquigada (pH: 7,0 - 8,0).

mRESVIA esta disponivel em embalagens com 1 ou 10 seringas pré-cheias.

E possivel que niio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Nao sdo fornecidas agulhas na embalagem.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Espanha

Para quaisquer informagdes sobre esta vacina, queira contactar o representante local do Titular da

Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado:
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bbuarapus
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

Elrada
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

Franca
T¢él: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Irlanda
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

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

Romaénia
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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

Leia o co6digo QR com um dispositivo mével para obter o folheto informativo em diferentes idiomas
ou visite www.mresvia.eu.

Codigo QR a incluir

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre esta vacina no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos: https://www.ema.europa.cu.
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A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de satude:

Esta vacina deve ser administrada por um profissional de satde qualificado, utilizando técnicas
asséticas por forma a garantir a esterilidade.

Instrucdes de manuseamento de mRESVIA antes da utilizacdo

Uma vez descongelada, a vacina est4 pronta a utilizar.
Nao diluir o medicamento.

N4o agitar a seringa pré-cheia antes de a utilizar.

A seringa pré-cheia destina-se a utilizagdo unica.

Nao utilizar se a seringa pré-cheia tiver caido ou estiver danificada ou se o selo de seguranga na
embalagem exterior estiver quebrado.

mRESVIA ¢ expedida e fornecida em seringas pré-cheias congeladas ou descongeladas (ver secgdo 5).
Se a vacina estiver congelada, deve ser completamente descongelada antes da utilizagdo. Descongele
cada seringa pré-cheia antes de a utilizar, no frigorifico ou a temperatura ambiente, observando as
instrugdes constantes na Tabela 1.

Antes da utilizagdo imediata, cada blister ou seringa pré-cheia pode ser removido da embalagem
exterior de 1 ou 10 seringas pré-cheias e descongelado no frigorifico ou a temperatura ambiente. Os
restantes blisters ou seringas tém de continuar conservados na respetiva embalagem exterior original
no congelador ou frigorifico.

Tabela 1: Condigoes e tempos de descongelacio com base na apresentacio e temperatura antes
da utilizacio

Instrugdes e duracio da descongelacio
Temperatura Temperatura de
de ~ ~ ~
~ ~ Duracio da descongelacio Duracio da
Apresentaciao descongelacao ~ \ ~
(no descongelacao (a temperatura | descongelacio
.o (minutos) ambiente) (minutos)
frigorifico) °C)
(W)
Embalagem com
1 seringa pré- 2-8 100 15-25 40
cheia
Embalagem com
10 seringas pré- 2-8 160 15-25 80
cheias
1 seringa pré-
cheia (retirada da )-8 100 15-25 40
embalagem
exterior)
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Apos a descongelacdo, a vacina ndo pode voltar a ser congelada.

Se a vacina tiver sido descongelada a temperatura ambiente (15°C a 25°C), a seringa pré-cheia
esta pronta a ser administrada.

As seringas nao devem ser devolvidas ao frigorifico depois de terem descongelado a
temperatura ambiente.

As seringas pré-cheias podem ser conservadas entre 8°C e 25°C até um total de 24 horas apos a
remocao da refrigeragdo. Dentro deste periodo, as seringas pré-cheias podem ser manuseadas
em condi¢des de luz ambiente. Eliminar a seringa se ndo for utilizada neste periodo de tempo.

Administracdo

Remova uma seringa pré-cheia do blister ou da bandeja.

A vacina deve ser inspecionada visualmente para detecdo de particulas e descoloragdo antes da
administracdo. mRESVIA ¢é uma dispersdo branca a esbranquicada que podera conter particulas
brancas ou translucidas relacionadas com o medicamento. Ndo administrar a vacina se esta
apresentar descoloragdo ou outras particulas.

Com a capsula de fecho da ponta virada para cima, retire-a, rodando-a no sentido anti-horario
até que se liberte. Retire a capsula de fecho da ponta com um movimento lento ¢ uniforme.
Evite empurrar a capsula de fecho da ponta enquanto roda.

Utilize uma agulha estéril de tamanho apropriado para a inje¢do intramuscular (agulha de
calibre 21 ou mais fina).

Encaixe a agulha, rodando-a no sentido horario até que esteja firmemente encaixada na seringa
pré-cheia.

A vacina deve ser administrada imediatamente apos ter sido destapada.

As agulhas ndo sdo fornecidas na embalagem.

Administre toda a dose por via intramuscular.

Elimine a seringa pré-cheia apds a utilizagao.

Eliminacdo

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias

locais.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.
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