PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU
Abrysvo prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Ockovacia latka proti respiraénému syncycidlnemu virusu (bivalentnd, rekombinantna)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:

Stabilizovany predfuzny F antigén RSV podskupiny A'-? 60 mikrogramov
Stabilizovany predfuzny F antigén RSV podskupiny B2 60 mikrogramov
(RSV antigény)

lglykoprotein F stabilizovany v predfuznej konformacii
*produkovany v ovarialnych bunkéch ¢inskeho Skrecka technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok.

Prasok je biely.

Rozpustadlo je ¢ira, bezfarebna kvapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Abrysvo je indikované na:

. pasivnu ochranu pred ochorenim dolnych dychacich ciest spdsobenym respiracnym
syncycialnym virusom (RSV) u doj¢iat od narodenia do 6 mesiacov po imunizacii matky

pocas tehotenstva (pozri Casti 4.2 a 5.1),

. aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia dolnych dychacich ciest sposobeného respiracnym
syncycialnym virusom u dospelych vo veku 60 rokov a starSich.

Tato ockovacia latka sa musi pouzivat' v stilade s oficidlnymi odporucaniami.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Gravidné osoby
Jedna 0,5 ml davka sa ma podat’ medzi 24. a 36. gestatnym tyzdnom (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).



Osoby vo veku 60 a viac rokov
Ma sa podat’ jedna 0,5 ml davka.

Pediatrickd populdcia

Bezpecnost’ a t€innost’ Abrysva u deti (od narodenia do veku menej ako 18 rokov) neboli doteraz
stanovené. U gravidnych dospievajucich a ich dojciat je k dispozicii obmedzené mnozstvo tdajov
(pozri Cast’ 5.1).

Sposob podavania

Abrysvo je ur¢ené na intramuskularnu injekciu do deltoidnej oblasti ramena.

Ockovacia latka sa nesmie miesat’ so ziadnymi inymi o¢kovacimi latkami alebo liekmi.
Pokyny na rekonstiticiu lieku a zaobchadzanie s liekom pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Pre pripad anafylaktickej udalosti po podani ockovacej latky musi byt’ vzdy okamzite dostupna
prislusna medicinska liecba a dohl’ad.

Reakcie suvisiace s uzkost'ou

V stvislosti s o€kovanim sa mézu vyskytnit’ Gzkostné reakcie, vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na vpich
ihlou. Je ddlezité zaviest’ postupy na zabranenie poranenia v dosledku mdlob.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa musi odloZzit’ u 0sdb, ktoré trpia akutnym febrilnym ochorenim. Avsak pritomnost’
miernej infekcie, ako je nadcha, nema viest’ k odkladu ockovania.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Abrysvo sa musi podavat’ s opatrnostou u 0sdb s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie, pretoze u tychto 0sob moze dojst’ po intramuskuldrnom podani ku krvéacaniu alebo
k tvorbe modrin.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost” a bezpecnost’ o¢kovacej latky sa u imunokompromitovanych osob, vratane osdb
dostavajucich imunosupresivnu liecbu, nehodnotila. U imunosuprimovanych osob méze byt u¢innost’
Abrysva nizsia.



Osoby v skorSom ako 24. gestanom tyzdni

Pouzitie Abrysva sa neskimalo u gravidnych oséb v skorSom ako 24. gesta¢nom tyzdni. Ked'ze
ochrana dojciat proti RSV zavisi od prenosu materskych protilatok cez placentu, Abrysvo sa musi
podat’ medzi 24. a 36. gestacnym tyzdiiom (pozri Casti 4.2 a 5.1).

Obmedzenia u¢innosti o¢kovacej latky

Tak ako pri akejkol'vek ockovacej latke, po ockovani nemusi dojst’ k vyvolaniu ochrannej imunitnej
odpovede.

Pomocna latka

Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Abrysvo sa mdze podavat’ subezne s kvadrivalentnou ockovacou latkou proti sezonnej chripke (QIV,
povrchovy antigén, inaktivovand, s adjuvantom). V randomizovanom klinickom sku$ani u dospelych
vo veku 65 a viac rokov boli splnené kritéria non-inferiority imunitnych odpovedi pri subeznom
podavani oproti samostatnému podaniu. AvSak pri subeznom podani o¢kovacej latky Abrysvo

s inaktivovanou o¢kovacou latkou proti sezonnej chripke s adjuvantom boli pozorované ¢iselne nizsie
neutralizacné titre RSV A a B a ¢iselne nizSie hemaglutina¢no-inhibi¢né titre chripky typu A a B,

v porovnani s ich samostatnym podanim. Klinicka relevancia tohto zistenia nie je zndma.

Medzi podanim Abrysva a podanim oc¢kovacej latky proti tetanu, diftérii a ¢iernemu kasl'u (acelularna
zlozka) (Tdap) sa odporaca minimalny interval dvoch tyzdiov. Neexistovali ziadne bezpecnostné
obavy pri sibeznom podani o¢kovacej latky Abrysvo s Tdap u zdravych negravidnych Zien.

Pri subeznom podavani boli imunitné odpovede na RSV A, RSV B, zaskrt a tetanus non-inferiérne

k odpovediam vyvolanym samostatnym podanim. Avsak imunitna odpoved’ na zlozky pertussis bola
nizsia pri subeznom podavani v porovnani so samotnym podanim a nesplnila kritérium non-inferiority.
Klinicka relevancia tohto zistenia nie je znama.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Udaje o gravidnych Zenach (viac ako 4 000 exponovanych vysledkov) nepreukazuju Ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu.

Vysledky studii na zvieratach s ockovacou latkou Abrysvo nepreukazujii priame ani nepriame
Skodlivé Gc¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

V klinickom skusani fazy 3 (klinické skusanie 1) boli neziaduce uc¢inky u matky hlasené do 1 mesiaca
po oc¢kovani v skupine Abrysvo (14 %) a v skupine placeba (13 %) podobné.

U dojciat do veku 24 mesiacov neboli zistené Ziadne bezpecnostné signaly. Incidencie neziaducich
udalosti hlasenych do 1 mesiaca od narodenia u dojciat boli v skupine Abrysvo (37 %) a v skupine
placebo (35 %) podobné. Hodnotené vyznamnejsie vysledky pri porode v skupine Abrysvo

v porovnani s placebom zahfiali pred¢asny porod (201 (6 %), resp. 169 (5 %)), nizku poérodnti
hmotnost’ (181 (5 %), resp. 155 (4 %)) a kongenitalne anomalie (174 (5 %), resp. 203 (6 %)).



Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Abrysvo vylu¢uje do materského mlieka. U dojéenych novorodencov o¢kovanych
matiek sa nepreukazali Ziadne neziaduce u¢inky Abrysva.

Fertilita
Nie st k dispozicii tdaje o u¢inku Abrysva na fertilitu u ludi.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska Zenskej fertility
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Abrysvo nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Gravidné osoby
U gravidnych Zien v 24. az 36. gestacnom tyzdni boli najcastejsie hlasené neziaduce reakcie bolest’

v mieste ockovania (41 %), bolest” hlavy (31 %) a myalgia (27 %). VécSina lokalnych a systémovych
reakcii u zicastnenych matiek bola mierna az stredne zavazna a ustupila do 2 az 3 dni od nastupu.

Osoby vo veku 60 a viac rokov
U o0s6b vo veku 60 a viac rokov bola najcastejSie hlasenou neziaducou reakciou bolest’ v mieste
ockovania (11 %). Vicsina reakcii bola mierna az stredne zédvazna a usttipila do 1 az 2 dni od nastupu.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpecnost’ podavania jednej davky Abrysva gravidnym Zenam v 24. — 36. gestacnom tyzdni
(n= 3 682) a osobam vo veku 60 a viac rokov (n = 18 575) bola hodnotena v klinickych skusaniach
fazy 3.

Neziaduce reakcie sa uvadzaju podla nasledovnych kategorii frekvencii:
Vel'mi casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100);

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Velmi zriedkavé (< 1/10 000);

Nezname (nemoznost’ odhadntt’ z dostupnych tdajov).

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Tabul’ka 1 NezZiaduce reakcie po podani Abrysva
Trieda organovych systémov Neziaduce liekové Neziaduce liekové
reakcie reakcie
Gravidné osoby vo veku Osoby vo veku
<49 rokov > 60 rokov

Poruchy imunitného systéemu

Precitlivenost’ | | VePmi zriedkavé
Poruchy nervového systemu

Bolest’ hlavy Velmi Casté

Guillainov-Barrého syndréom Zriedkavé®

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
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Trieda organovych systémov Neziaduce liekové Neziaduce liekové
reakcie reakcie
Gravidné osoby vo veku Osoby vo veku
<49 rokov = 60 rokov

Myalgia Vel'mi Casté

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Bolest’ v mieste o¢kovania Velmi Casté Vel'mi Casté
Zacervenanie v mieste Casté Casté
ockovania
Opuch v mieste ockovania Casté Casté

2V klinickom skusani u G¢astnikov vo veku 60 a viac rokov bol hlaseny jeden pripad Guillainovho-Barrého
syndréomu a jeden pripad Millerovho-Fisherovho syndrému s nastupom po 7, resp. 8 ditoch po podani Abrysva
a hodnotené skusajicim ako mozno suvisiace s podanou ockovacou latkou. V oboch pripadoch boli pritomné
bud’ zavadzajtce faktory alebo alternativna etiologia. Jeden d’al§i pripad s nastupom po 8 mesiacoch od
podania Abrysva bol sku$ajicim vyhodnoteny ako nesuvisiaci s podanou o¢kovacou latkou. Jeden pripad
Guillainovho-Barrého syndromu bol hlaseny v skupine s placebom 14 mesiacov po podani.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie Abrysvom je nepravdepodobné, pretoze je vo forme jednej davky.

Neexistuje ziadna Specificka liecba na predavkovanie Abrysvom. V pripade predavkovania sa osoba
musi sledovat’ a podl'a potreby sa jej musi poskytnut’ symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BX05

Mechanizmus ucinku

Abrysvo obsahuje dva rekombinantné stabilizované RSV predfiizne F antigény reprezentujice
podskupiny RSV-A a RSV-B. Predfuzny F antigén je primarnym ciel'om neutraliza¢nych protilatok,
ktoré blokuju infekciu RSV. Po intramuskularnom podani predfuzne F antigény vyvolavaju imunitni
odpoved’, ktora chrani pred ochorenim dolnych dychacich ciest suvisiacim s RSV.

U dojciat narodenych matkam, ktoré boli ockované Abrysvom medzi 24. a 36. gestacnym tyzdiiom, je
ochrana pred ochorenim dolnych dychacich ciest stivisiacim s RSV vysledkom prenosu RSV
neutralizaénych protilatok cez placentu. Dospeli vo veku 60 rokov a viac rokov st chraneni
prostrednictvom aktivnej imunizécie.

Klinick4 u¢innost’

Dojcata od narodenia do veku 6 mesiacov prostrednictvom aktivnej imunizdcie gravidnych 0os6b
Klinické skusanie 1 je multicentrické, randomizované (1:1), dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické skusanie fazy 3 na hodnotenie G¢innosti jednej davky Abrysva v prevencii ochorenia dolnych
dychacich ciest suvisiaceho s RSV u dojciat narodenych gravidnym osobam ockovanym medzi

24. a 36. gestaénym tyzdiiom. Potreba opidtovného o¢kovania pri naslednych graviditach nebola
stanovena.



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

Ochorenie dolnych dychacich ciest suvisiace s RSV bolo definované ako medicinsky oSetrené
ochorenie s potvrdenim RSV reverznou transkrip¢nou polymerazovou retazovou reakciou (RT-PCR),
s jednym alebo viacerymi nasledovnymi respiraénymi priznakmi: rychle dychanie, nizka saturacia
kyslikom (SpO, < 95 %) a zatahovanie subkostalnych priestorov. Zavazné ochorenie dolnych
dychacich ciest siivisiace s RSV bolo definované ako ochorenie, ktoré spliia kritéria pre ochorenie
dolnych dychacich ciest stvisiace s RSV plus aspoii jedno z nasledovnych: vel'mi rychle dychanie,
nizka saturacia kyslikom (SpO. < 93 %), vysoko prietokova suplementacia kyslika pomocou nosnej
kanyly alebo mechanickej ventilacie, prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti na > 4 hodiny
a/alebo neschopnost’ reagovat/bezvedomie.

V tomto klinickom sku$ani sa 3 695 gravidnych 0s6b s nekomplikovanou, jednoplodovou graviditou
randomizovalo do skupiny s Abrysvom a 3 697 do skupiny s placebom.

Ukinnost’ ockovacej latky (Vaccine Efficacy; VE) bola definovana ako relativne zniZenie rizika
koncového ukazovatel'a v skupine s Abrysvom v porovnani so skupinou s placebom pre dojcata
narodené gravidnym osobam, ktoré absolvovali priradenu intervenciu. Klinické skisanie malo dva
primarne koncové ukazovatele uc¢innosti, ktoré sa hodnotili paralelne, a to zdvazné medicinsky
osetrené RSV-pozitivne ochorenie dolnych dychacich ciest a medicinsky oSetrené RSV-pozitivne
ochorenie dolnych dychacich ciest, ku ktorym doslo do 90, 120, 150 alebo 180 dni po narodeni.

Z gravidnych Zien, ktoré dostali Abrysvo, bolo 65 % belosiek, 20 % cernosiek alebo afroameric¢aniek
a 29 % Hispaniek/Latinskoameri¢aniek. Median veku bol 29 rokov (rozsah 16-45 rokov);

0,2 % ucastnicok bolo mladsich ako 18 rokov a 4,3 % bolo mladsich ako 20 rokov. Median gestacného
veku pri ockovani bol 31 tyzdnov a 2 dni (rozsah 24 tyzdiov a 0 dni az 36 tyzdnov a 4 dni). Median
gestatného veku dojcat’a pri narodeni bol 39 tyzditov a 1 deii (rozsah 27 tyzdiov a 3 dni az 43 tyzdnov
a 6 dni).

Utinnost’ ockovacej latky je uvedend v tabul’kach 2 a 3.

Tabulka 2 U&innost’ ofkovacej latky Abrysvo proti zavaznému medicinsky ofetrenému
ochoreniu dolnych dychacich ciest sposobenému RSV u doj¢iat od narodenia do
veku 6 mesiacov prostrednictvom aktivnej imunizacie gravidnych oséb — klinické
skisanie 1

Casové obdobie Abrysvo Placebo % VE
Pocet pripadov Pocet pripadov as)?
N =3 495 N=3480
90 dni 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 dni 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 dni 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 dni 19 62 69,4 (44.,3; 84,1)

IS = interval spol'ahlivosti, VE = t¢innost’ ockovacej latky

2 99,5 % IS po 90 dioch; 97,58 % IS pre neskorSie intervaly




Tabulka 3  U&innost’ ofkovacej latky Abrysvo proti medicinsky o$etrenému ochoreniu
dolnych dychacich ciest spésobenému RSV u doj¢iat od narodenia do veku
6 mesiacov prostrednictvom aktivnej imunizacie gravidnych osob — klinické

skdasSanie 1

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

IS = interval spol'ahlivosti, VE = G¢innost’ ockovacej latky
2 99,5 % IS po 90 dnoch; 97,58 % IS pre neskorsie intervaly

Bola vykonana post hoc analyza VE podl'a gestacného veku matky. Pre zavazné medicinsky oSetrené
ochorenia dolnych dychacich ciest vyskytujice sa do 180 dni bola VE 57,2 % (95 % IS 10,4; 80,9)

pre zeny oc¢kované v skorej faze gravidity (24 az < 30 tyzdnov) a 78,1 % (95 % IS 52,1; 91,2) pre Zeny
ockované neskor vo vhodnej faze gravidity (30 az 36 tyzdnov). Pre medicinsky oSetrené ochorenia
dolnych dychacich ciest vyskytujucich sa do 180 dni bola VE pre Zeny ockované v skorej faze
gravidity (24 az < 30 tyzdnov) 30,9 % (95 % IS 14,4; 58,9) a 62,4 % (95 % IS 41,6; 76,4) pre Zeny
ockované neskdr vo vhodnej faze gravidity (30 az 36 tyzdnov).

Aktivna imunizdcia 0s6b vo veku 60 a viac rokov

Klinické skusanie 2 je multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické skuSanie f4zy 3 na hodnotenie uc¢innosti Abrysva v prevencii ochorenia dolnych dychacich
ciest stivisiaceho s RSV u 0s6b vo veku 60 a viac rokov.

Ochorenie dolnych dychacich ciest suvisiace s RSV je definované ako RSV ochorenie potvrdené RT-
PCR s dvoma a viacerymi alebo tromi a viacerymi respiraénymi priznakmi do 7 dni od nastupu
priznakov, ktoré zaroven trvaji viac ako 1 def pocas rovnakého ochorenia: novy alebo zhorSeny
kasel, sipot, produkcia hlienov, dychavicnost’ alebo tachypnoe (> 25 dychov/min. alebo 15 % nérast
oproti vychodiskovej hodnote v pokoji).

Utastnici boli randomizovani (1:1) do skupiny, ktora dostala Abrysvo (n = 18 488) alebo do skupiny,
ktora dostala placebo (n = 18 479). Zarad’ovanie bolo stratifikované podl'a veku, 60 - 69 rokov (63 %),
70 - 79 rokov (32 %) a > 80 rokov (5 %). Do tohto klinického skisania mohli byt zaradeni ucastnici
so stabilnymi chronickymi zakladnymi ochoreniami a 52 % tcastnikov malo aspoii jedno vopred
Specifikované ochorenie, 16 % tcastnikov bolo zaradenych so stabilnymi chronickymi
kardiopulmonalnymi ochoreniami, ako st astma (9 %), chronicka obstruk¢na choroba pluc (7 %)
alebo kongestivne zlyhavanie srdca (2 %). Do klinického skuSania nemohli byt zaradené
imunokompromitované osoby.

Primarnym ciel'om bolo hodnotenie uc¢innosti o¢kovacej latky (VE), ktora bola definovana ako
relativna redukcia rizika prvej epizody ochorenia dolnych dychacich ciest suvisiaceho s RSV
v skupine s Abrysvom v porovnani so skupinou s placebom v prvej RSV sezone.

Z Gcastnikov, ktori dostali Abrysvo, bolo 51 % muZzov a 80 % bolo belochov, 12 % ¢ernochov alebo
Afroamericanov a 41 % Hispancov/Latinskoameri¢anov. Median veku ti¢astnikov bol 67 rokov
(rozsah 59 — 95 rokov).

Na konci prvej RSV sezony analyza preukazala Statisticky signifikantnu uc¢innost’ pre Abrysvo
v redukovani ochorenia dolnych dychacich ciest suvisiaceho s RSV s > 2 priznakmi a s > 3 priznakmi.

Informécie o u€innosti ockovacej latky su uvedené v tabulke 4.



Tabul’ka 4 Utinnost’ o¢kovacej latky Abrysvo proti RSV ochoreniu — aktivna imunizicia
0s06b vo veku 60 a viac rokov — klinické skiiSanie 2

Koncovy ukazovatel’ Abrysvo Placebo VE (%)
ucinnosti Pocet pripadov Pocet pripadov 95 % IS)
N =18 058 N=18 076
Prva epizdda ochorenia 15 43 65,1 (35,9; 82,0)

dolnych dychacich ciest
suvisiaceho s RSV
s > 2 priznakmi®

Prva epizdda ochorenia 2 18 88,9 (53,6; 98,7)
dolnych dychacich ciest
suvisiaceho s RSV

s > 3 priznakmi®

IS — interval spol’ahlivosti, RSV — respiracny syncycialny virus, VE — G¢innost’ ockovacej latky

2V explorativnej analyze v RSV podskupine A (Abrysvo n = 3, placebo n = 16) VE bola 81,3 % (IS 34,5;
96,5) a v RSV podskupine B (Abrysvo n = 12, placebo n = 26) bola VE 53,8 % (IS 5,2; 78,8).

® 'V explorativnej analyze v RSV podskupine A (Abrysvo n = 1, placebo n = 5) VE bola 80,0 % (IS -78,7;
99,6) a v RSV podskupine B (Abrysvo n = 1, placebo n = 12) bola VE 91,7 % (IS 43,7; 99,8).

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky klinickych skasani
s Abrysvom u deti vo veku od 2 do 18 rokov na prevenciu ochorenia dolnych dychacich ciest
sposobené¢ho RSV (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Prasok

Trometamol

Trometamolium-chlorid

Sacharéza

Manitol (E421)

Polysorbat 80 (E433)

Chlorid sodny
Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Rozpustadlo
Voda na injekcie
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.



6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Neotvorena injek¢éna liekovka je stabilna pocas 5 dni, ked’ sa uchovava pri teplotach od 8 °C do 30 °C.
Na konci tohto obdobia sa Abrysvo musi pouZit’ alebo zlikvidovat’. Tieto informéacie sa maju pouzit
ako navod pre zdravotnickych pracovnikov len pre pripad do¢asnych teplotnych odchylok.

Po rekonstiticii

Abrysvo sa ma podat’ ihned’ po rekonstiticii alebo do 4 hodin, ak sa uchovava pri teplote 15 °C az
30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa preukazala pocas 4 hodin pri teplote 15 °C az 30 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as

a podmienky uchovavania pred pouZzitim je zodpovedny pouZzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. Ak bola Skatul’a zmrazena, zlikvidujte ju.

Podmienky na uchovévanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéna liekovka s antigénmi pre Abrysvo (prasok) a naplnend injek¢né striekacka s rozpustadlom.

Prasok na 1 davku v injek¢nej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent) so zatkou (synteticka
chlorbutylova guma) a odnimatelnym vieckom.

Rozpuistadlo na 1 davku v naplnenej injekcnej striekacke (sklo typu 1) so zatkou (synteticka
chlorbutylova guma) a uzaverom (synteticka guma zo zmesi izoprénu a brombutylu).

Adaptér na injeként liekovku

Injekéna liekovka s antigénmi pre Abrysvo (prasok) a injekéné liekovka s rozpustadlom.

Prasok na 1 davku v injek¢nej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent) so zatkou (synteticka
chlorbutylova guma) a odnimatelnym vieckom.

Rozpustadlo na 1 davku v injekénej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent) so zatkou (brombutylova
guma) a odnimatelnym vieckom.

Velkost balenia

Balenie obsahujtce 1 injekénu lieckovku s praskom (antigénmi), 1 naplnenu injek¢nu striekacku

s rozpustadlom, 1 adaptér na injekénu liekovku s 1 ihlou alebo bez ihly (1-davkové balenie).

Balenie obsahujuce 5 injek¢énych liekoviek s praSkom (antigénmi), 5 naplnenych injekénych
striekaciek s rozpustadlom, 5 adaptérov na injeként liekovku s 5 ihlami alebo bez ihiel (5-davkové
balenie).

Balenie obsahujuce 10 injekénych liekoviek s praSkom (antigénmi), 10 naplnenych injekénych
striekaciek s rozpustadlom, 10 adaptérov na injekénu liekovku s 10 ihlami alebo bez ihiel (10-ddvkové
balenie).

Balenie obsahujuce 5 injekénych liekoviek s praskom (antigénmi) a 5 injek¢énych liekoviek

s rozpustadlom (5-davkové balenie).
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Na pouzitie injekénej liekovky s antigénmi pre Abrysvo (prasSok), naplnenej injekénej striekacky

s rozpust'adlom a adaptéra na injek¢ént liekovku

Abrysvo sa musi pred podanim rekonstituovat’ pridanim celého obsahu naplnenej injek¢nej striekacky
s rozpustadlom do injekénej liekovky obsahujicej prasok pomocou adaptéra na injeként liekovku.

Ockovacia latka sa musi rekonStituovat’ len s doddvanym rozptstadlom.

Priprava na podanie

Injekéna liekovk Adapté
Naplnena injek¢na striekac¢ka obsahujica e C,I}a e O,V ’a . ?p (31‘ ,
rozpistadlo pre Abrvsvo obsahujuca antigény na injekénu

P P y pre Abrysvo (prasok) liekovku

-—

&)
x

Uzaver Adaptér typu Luer lock Zatka injekenej liekovky (s odstrdnenym

injek¢ne;j
strickacky

odnimatel'nym vieckom)

Krok 1. Pripojte adaptér na injekénu liekovku

Stiahnite vrchny kryt z obalu adaptéra na injekénu liekovku a odstrante
odnimatel'né viecko z injekénej lickovky.

Ponechajte adaptér na injekénu liekovku este v obale, zarovnajte jeho stred
so stredom zatky injek¢nej liekovky a pripojte ho priamym zatlacenim nadol.
Nezatlacajte adaptér na injekénu lickovku pod uhlom, pretoze to méze viest
k presakovaniu. Obal odstraiite.

Krok 2. Rekonstituujte praskovia zlozku (antigény) na pripravu Abrysva

Pri vSetkych krokoch zostavovania injekénej striekacky ju drzte len za adaptér typu
Luer lock. Tym zabranite odpojeniu adaptéra typu Luer lock pocas pouzivania.
Otacavym pohybom odstrante uzaver injekénej striekacky a potom ota¢avym
pohybom pripojte injekénu striekacku na adaptér na injek¢énu liekovku. Ked’
pocitite odpor, prestaite otacat’.

Vstreknite cely obsah injekénej striekacky do injekénej lieckovky. Drzte piest dole

a jemne kruZzte injek¢nou liekovkou, kym sa prasok Gplne nerozpusti (priblizne 1 az
2 mintty). Nepretrepavajte.
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Krok 3. Natiahnite rekonstituovanu ockovaciu latku

e Uplne prevratte injekénu liekovku a pomaly natiahnite cely obsah do injekénej
striekacky, aby ste zabezpecili 0,5 ml davku Abrysva.

e Otacanim odpojte injekénu striekacku od adaptéra na injekénu liekovku.

e Pripojte sterilnt ihlu vhodnt na intramuskularnu injekciu.

Pripravena ockovacia latka je Ciry a bezfarebny roztok. Pred podanim vizualne skontrolujte oCkovaciu
latku, ¢i neobsahuje vel'ké Castice alebo nema int farbu. Ak zistite, Ze obsahuje vel'ké Castice alebo
zmenila farbu, nepouzivajte ju.

Na pouzitie injekénej liekovky s antigénmi pre Abrysvo (prasok) a injekénej liekovky s rozpustadlom

Injek¢na lickovka obsahujica antigény pre Abrysvo (prasok) sa musi rekonstituovat’ len s injekénou
liekovkou s rozpustadlom dodavanym na pripravu Abrysva.

Priprava na podanie

1. Pouzitim sterilnej ihly a sterilnej injek¢nej striekacky natiahnite cely obsah injekénej liekovky
obsahujucej rozpustadlo a vstreknite cely obsah injekcnej striekacky do injek¢nej liekovky
obsahujucej prasok.

2. Injekénou liekovkou otacajte jemnym krazivym pohybom, az kym sa prasok uplne nerozpusti.
Nepretrepavajte.

3. Natiahnite 0,5 ml z injekénej lieckovky obsahujtcej rekonstituovanu ockovaciu latku.

Pripravend ockovacia latka je Ciry a bezfarebny roztok. Pred podanim vizudlne skontrolujte o€kovaciu
latku, ¢i neobsahuje vel'ké Castice alebo nema int farbu. Ak zistite, Ze obsahuje vel'ké Castice alebo
zmenila farbu, nepouzivajte ju.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/23/1752/001 — 1 injek¢na liekovka (antigény), 1 adaptér na injeként liekovku, 1 naplnena
injek¢na strickacka (rozpustadlo), 1 ihla

EU/1/23/1752/002 — 1 injek¢na liekovka (antigény), 1 adaptér na injekénu liekovku, 1 naplnena
injek¢na striekacka (rozpustadlo)

EU/1/23/1752/003 — 5 injekénych liekoviek (antigény), 5 adaptérov na injeként liekovku,

5 naplnenych injekénych striekaciek (rozpustadlo), 5 ihiel

EU/1/23/1752/004 — 5 injekénych liekoviek (antigény), 5 adaptérov na injeként liekovku,

5 naplnenych injekénych striekaciek (rozpustadlo)

EU/1/23/1752/005 — 10 injek¢énych liekoviek (antigény), 10 adaptérov na injekénu liekovku,

10 naplnenych injekénych striekaciek (rozpustadlo), 10 ihiel
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EU/1/23/1752/006 — 10 injekEnych liekoviek (antigény), 10 adaptérov na injekénu liekovku,
10 naplnenych injek¢nych striekaciek (rozptistadlo)

EU/1/23/1752/007 — 5 injekénych liekoviek (antigény), 5 injekénych liekoviek (rozpustadlo)
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. augusta 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologickych lieciv

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Rd

Andover, MA 01810

USA

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgicko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park

Clondalkin, Dublin 22

Irsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu

zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

. Oficidlne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo

laboratdérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e  Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZzenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

e  Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohladu

nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE — VONKAJSIA
SKATULA

1 INJEKCNA LIEKOVKA (PRASOK) A 1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA
(ROZPUSTADLO) S IHLOU ALEBO BEZ IHLY

5 INJEKCNYCH LIEKOVIEK (PRASOK) A 5§ NAPLNENYCH INJEKCNYCH
STRIEKACIEK (ROZPUSTADLO) S IHLAMI ALEBO BEZ IHIEL

10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK (PRASOK) A 10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH
STRIEKACIEK (ROZPUSTADLO) S IHLAMI ALEBO BEZ IHIEL

1. NAZOV LIEKU

Abrysvo prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Ockovacia latka proti respiraénému syncycialnemu virusu (bivalentnd, rekombinantna)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:
Stabilizovany predfuzny F antigén RSV podskupiny A 60 mikrogramov
Stabilizovany predfuzny F antigén RSV podskupiny B 60 mikrogramov

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Trometamol, trometamolium-chlorid, sachardza, manitol, polysorbat 80, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie si pozrite v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injekéna liekovka s praSkom (antigénmi)

1 naplnena injekEna striekacka s rozpustadlom
1 adaptér na injekénut liekovku

1 ihla

1 injekéna liekovka s praskom (antigénmi)
1 naplnena injek¢na strickacka s rozpustadlom
1 adaptér na injekénu liekovku

5 injekénych liekoviek s praskom (antigénmi)

5 naplnenych injek¢nych striekaciek s rozpustadlom
5 adaptérov na injek¢énu liekovku

5 ihiel

5 injekénych liekoviek s praskom (antigénmi)
5 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom
5 adaptérov na injek¢nt liekovku

10 injek¢nych liekoviek s praskom (antigénmi)
10 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom
10 adaptérov na injek¢nu liekovku
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10 ihiel

10 injek¢nych liekoviek s praskom (antigénmi)
10 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom
10 adaptérov na injekénu liekovku

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne pouZitie po rekonstitucii

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Ak bola Skatul'a zmrazena, zlikvidujte ju.

Po rekonstiticii pouZite ihned’ alebo do 4 hodin, ak sa uchovava pri teplote 15 °C az 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1752/001 — 1 injekcna liekovka (antigény), 1 adaptér na injekénu liekovku, 1 naplnena
injek¢na striekacka (rozpustadlo), 1 ihla

EU/1/23/1752/002 — 1 injekéna liekovka (antigény), 1 adaptér na injekénu liekovku, 1 naplnena
injekéna striekacka (rozpustadlo)

EU/1/23/1752/003 — 5 injekénych liekoviek (antigény), 5 adaptérov na injeként liekovku,
5 naplnenych injekénych striekaciek (rozpustadlo), 5 ihiel
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EU/1/23/1752/004 — 5 injekénych liekoviek (antigény), 5 adaptérov na injeként liekovku,
5 naplnenych injekénych striekaciek (rozpustadlo)

EU/1/23/1752/005 — 10 injek¢nych liekoviek (antigény), 10 adaptérov na injekénu liekovku,
10 naplnenych injekénych striekaciek (rozpustadlo), 10 ihiel

EU/1/23/1752/006 — 10 injekénych liekoviek (antigény), 10 adaptérov na injekénu liekovku,
10 naplnenych injekénych striekaciek (rozpustadlo)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE — VONKAJSIA
SKATULA

5 INJEKCNYCH LIEKOVIEK (PRASOK) A 5 INJEKCNYCH LIEKOVIEK
(ROZPUSTADLO)

1.  NAZOV LIEKU

Abrysvo prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Ockovacia latka proti respira¢nému syncycidlnemu virusu (bivalentnd, rekombinantna)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:
Stabilizovany predfuzny F antigén RSV podskupiny A 60 mikrogramov
Stabilizovany predfuzny F antigén RSV podskupiny B 60 mikrogramov

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Trometamol, trometamolium-chlorid, sachar6za, manitol, polysorbat 80, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie si pozrite v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

5 injekénych liekoviek s praskom (antigénmi)
5 injekénych liekoviek s rozptistadlom

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie po rekonstiticii

Pred pouzZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Ak bola Skatul'a zmrazena, zlikvidujte ju.

Po rekonstiticii pouzite ihned’ alebo do 4 hodin, ak sa uchovava pri teplote 15 °C az 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1752/007 — 5 injekénych liekoviek (antigény), S injekénych liekoviek (rozpustadlo)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE (PRASOK)

1. NAZOV LIEKU

Antigény pre Abrysvo
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA (ROZPUSTADLO)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpustadlo pre Abrysvo

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA (ROZPUSTADLO)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpustadlo pre Abrysvo

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Abrysvo prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
Ockovacia latka proti respiraénému syncycialnemu virusu (bivalentnd, rekombinantna)

WV Tento liek je predmetom d’alsiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie G€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Abrysvo a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Abrysvo
Ako sa Abrysvo podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Abrysvo

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Abrysvo a na Co sa pouZiva

Abrysvo je oCkovacia latka na prevenciu ochorenia pl'ic (dychacich ciest) sposobeného virusom, ktory
sa nazyva respira¢ny syncycialny virus (RSV). Abrysvo sa podava:

. tehotnym osobdm na ochranu ich dojciat od narodenia do veku 6 mesiacov
alebo
. osobam vo veku 60 a viac rokov.

RSV je bezny virus, ktory vo vacsine pripadov spdsobuje mierne, prechladnutiu podobné priznaky,
ako su bolest hrdla, kasel’ alebo upchaty nos. U malych dojciat v§ak RSV moze sposobovat’ zavazné
problémy s pl'ucami. U star§ich dospelych a 'udi s chronickymi ochoreniami méze RSV zhorsit’
zakladné ochorenie ako je chronicka obstrukéna choroba pl'ic (CHOCHP) a kongestivne zlyhavanie
srdca (KZS). RSV moze v zavaznych pripadoch viest' k hospitalizacii a v niektorych pripadoch to
moze byt smrtelné.

Ako Abrysvo ufinkuje

Tato ockovacia latka pomaha imunitnému systému (prirodzena obrana tela) vytvarat’ protilatky (latky
v krvi, ktoré pomahaju telu v boji proti infekciam), ktoré ho chrania pred ochorenim pl'ic spésobenym
RSV. U tehotnych 0sob, ktoré st ockované v tehotenstve medzi 24. a 36. tyzdiiom, tieto protilatky
prechadzaju na diet’a cez placentu pred jeho narodenim, o chrani deti, ked’ st najviac ohrozené RSV.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Abrysvo
Abrysvo vam nesmu podat’,

e ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tejto ockovacej latky
(uvedenych v cCasti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru,

e ak ste kedykol'vek v minulosti mali zavaznt alergicku reakciu alebo problémy s dychanim
potom ako ste dostali injekciu akejkol'vek inej ockovacej latky alebo po podani Abrysva,

e ak ste z oCkovania nervozny alebo ste niekedy omdleli po akomkol'vek vpichu injekcie.

K omdlievaniu méze dochadzat’ pred akymkol'vek podanim injekcie alebo po fiom.

e ak mate infekciu s vysokou horackou. V takom pripade sa o¢kovanie odlozi. O¢kovanie nie je
potrebné odkladat’ kvoli miernej infekcii, ako napriklad nédcha, ale najprv sa o tom
porozpravajte so svojim lekarom.

e ak mate problémy s krvacanim alebo sa vam I'ahko tvoria modriny,
ak mate oslabeny imunitny systém, ¢o moze branit’ tomu, aby ste naplno vyuzili prinosy
Abrysva,

e ak ste tehotna menej ako 24 tyzdnov.

Ak u vas plati ¢okol'vek z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam bude podané Abrysvo.

Ako pri akejkol'vek ockovacej latke, Abrysvo nemusi plne chranit’ vSetkych I'udi, ktori ho dostant.

Deti a dospievajuci
Abrysvo sa neodporuca u deti a mladych I'udi vo veku menej ako 18 rokov s vynimkou obdobia pocas
tehotenstva (pozri Cast ,,Tehotenstvo® nizsie).

Iné lieky a Abrysvo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo ste
nedavno dostali akukol'vek inti o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Abrysvo mozno podavat’ sti¢asne s oCkovacou latkou proti chripke. Medzi podanim Abrysva
a oCkovacou latkou proti tetanu, zaskrtu a acelularnemu pertussis (¢ierny kasel’) sa odporaca odstup
aspon 2 tyzdne.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotné osoby mdzu dostat’ tito ockovaciu latku ku koncu druhého trimestra alebo v tretom trimestri
(24. az 36. tyzden tehotenstva). Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako dostanete tato ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by Abrysvo malo vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Abrysvo obsahuje sodik

Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako sa Abrysvo podava

Dostanete jednu 0,5 ml injekciu do svalu v hornej €asti ramena.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia Abrysva, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky oc¢kovacie latky, aj tato ockovacia latka méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

. Guillainov-Barrého syndrom (neurologicka porucha, ktora va¢sinou zacina s mravéenim
a slabost'ou koncatin a moze pokracovat’ do paralyzy casti alebo cel¢ho tela).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

. alergické reakcie — prejavy alergickej reakcie zahfiaji opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
zihl'avku, tazkosti s dychanim alebo prehltanim a zavrat. Pozri tiez Cast 2.

Ak spozorujete prejavy tychto zavaznych vedl'ajsich uéinkov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

U tehotnych osob boli hldsené nasledovné vedPajSie ucinky

Vel’mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

. bolest’ v mieste podania injekcie,
. bolest’ hlavy,
. bolest’ svalov (myalgia).

zacervenanie v mieste podania injekcie,

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
[ )
. opuch v mieste podania injekcie.

U dojciat narodenych o¢kovanym matkam sa nehlésili ziadne vedlajSie ucinky.

Nasledovné vedPajSie u¢inky sa hlasili u osob vo veku 60 a viac rokov

Vel’mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
. bolest’ v mieste podania injekcie

zacervenanie v mieste podania injekcie,

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
[ ]
. opuch v mieste podania injekcie.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
. Guillainov-Barrého syndrém (pozri Cast’ Zavazné vedl'ajSie ucinky vyssie).

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
. alergické reakcie (pozri Cast Zavazné vedlajsie ucinky vyssie).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Abrysvo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke. Ak bola Skatul’a zmrazena, zlikvidujte ju.
Abrysvo sa ma podat’ ihned’ po rekonstitucii alebo do 4 hodin, ak sa uchovava pri teplote 15 °C

az 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Abrysvo obsahuje

Lieciva su:

Stabilizovany predfuzny F antigén RSV podskupiny A'-? 60 mikrogramov
Stabilizovany predfuzny F antigén RSV podskupiny B2 60 mikrogramov
(RSV antigény)

lglykoprotein F stabilizovany v predfuznej konformacii
*produkovany rekombinantnou DNA technoldgiou v ovarialnych bunkéch ¢inskeho Skrecka.

Dalsie zlozky su:
Prasok

e trometamol
trometamolium-chlorid
sacharoza
manitol (E421)
polysorbat 80 (E433)
chlorid sodny
kyselina chlorovodikova
Rozpustadlo

e voda na injekcie

Ako vyzera Abrysvo a obsah balenia

Abrysvo sa dodava ako

e biely praSok v sklenenej injek¢énej liekovke,

e rozpustadlo v naplnenej injek¢nej striekacke alebo v injekEnej lieckovke na rozpustenie prasku.
Po rozpusteni prasku v rozpustadle je roztok Ciry a bezfarebny.

Abrysvo je dostupny v

e Skatuli obsahujucej 1 injeként liekovku s praskom, 1 naplnenu striekacku s rozpuastadlom,
1 adaptér na injekcnu liekovku s 1 ihlou alebo bez ihly (1-davkové balenie).

e Skatuli obsahujucej 5 injekénych liekoviek s praSkom, 5 naplnenych striekaciek
s rozpustadlom, 5 adaptérov na injeként liekovku s 5 ihlami alebo bez ihiel (5-davkové
balenie).

e Skatuli obsahujucej 10 injekénych liekoviek s praskom, 10 naplnenych striekaciek
s rozpustadlom, 10 adaptérov na injeként1 liekovku s 10 ihlami alebo bez ihiel (10-davkové
balenie).

o Skatuli obsahujucej 5 injekénych lickoviek s praskom a 5 injekénych liekoviek s rozpustadlom
(5-davkové balenie).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon bwirapus

Tem: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIif: +454420 11 00

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (bezplatné)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvzpog
Pfizer EAAGG A.E. (pobocka na Cypre)
TnA: +357 22817690

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

http://www.ema.europa.cu

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovateI'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podaného lieku.

Podavanie

Abrysvo je urCené len na intramuskularne pouzitie.

Neotvorena injek¢na lickovka je stabilna pocas 5 dni, ked’ sa uchovava pri teplotach od 8 °C do 30 °C.
Na konci tohto obdobia sa Abrysvo musi pouZit’ alebo zlikvidovat’. Tieto informéacie sa maju pouzit
ako navod pre zdravotnickych pracovnikov len pre pripad docasnych teplotnych odchylok.

Uchovavanie rekonStituovanej oCkovacej latky

Abrysvo sa ma pouzit’ ihned’ po rekonstittcii alebo do 4 hodin. Rekonstituovanu ockovaciu latku
uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C. Neuchovavajte rekonstituovant o¢kovaciu latku v mraznicke.


http://www.ema.europa.eu/

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa preukazala pocas 4 hodin pri teplote 15 °C az 30 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

Priprava na podanie

Na pouZzitie injekcnej liekovky s antigénmi pre Abrysvo (prasok), naplnenej injekcnej striekacky
s rozpustadlom a adaptéra na injekcnu liekovku

Prasok sa musi rekonstituovat’ len s rozpstadlom dodavanym v naplnenej injekénej strickacke
pouzitim adaptéra na injek¢nu liekovku.

Injekéna liekovk Adapté
Naplnena injekéna striekacka obsahujuca e C_I}a e O.V ’a . ?p (31‘ ,
rozpistadlo pre Abrvsvo obsahujuca antigény na injekénu
P P ¥ pre Abrysvo (prasok) lieckovku

[

Uzaver Adaptér typu Luer lock Zatka injekenej liekovky (s odstrdnenym

injek¢ne;j
strickacky

odnimatelnym vieckom)

Krok 1. Pripojte adaptér na injekénu liekovku

Stiahnite vrchny kryt z obalu adaptéra na injekénu liekovku a odstrante
odnimatel'né viecko z injekénej lickovky.

Ponechajte adaptér na injekénu liekovku este v obale, zarovnajte jeho stred
so stredom zatky injek¢énej liekovky a pripojte ho priamym zatla¢enim nadol.
Nezatlacajte adaptér na injekénu lickovku pod uhlom, pretoze to méze viest’
k presakovaniu. Obal odstraiite.

Krok 2. Rekonstituujte praskovia zloZku (antigény) na pripravu Abrysva

Pri vSetkych krokoch zostavovania injekénej striekacky ju drzte len za adaptér typu
Luer lock. Tym zabranite odpojeniu adaptéra typu Luer lock pocas pouzivania.
Otacavym pohybom odstrante uzaver injek¢nej striekacky a potom ota¢avym
pohybom pripojte injek¢nu striekacku na adaptér na injek¢nu liekovku. Ked’
pocitite odpor, prestaite otacat’.

Vstreknite cely obsah injekénej striekacky do injekénej lieckovky. Drzte piest dole

a jemne kruZzte injekénou liekovkou, kym sa prasok Gplne nerozpusti (priblizne 1 az
2 minuty). Nepretrepavajte.
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Krok 3. Natiahnite rekonstituovanu ockovaciu latku

e Uplne prevratte injekénu liekovku a pomaly natiahnite cely obsah do injekéne;
striekacky, aby ste zabezpecili 0,5 ml davku Abrysva.

e OtaCanim odpojte injekénu striekacku od adaptéra na injekEnu liekovku.

e Pripojte sterilnt ihlu vhodnt na intramuskularnu injekciu.

Pripravena ockovacia latka je Ciry a bezfarebny roztok. Pred podanim vizualne skontrolujte oCkovaciu
latku, ¢i neobsahuje vel'ké Castice alebo nema int farbu. Ak zistite, Ze obsahuje vel'ké Castice alebo
zmenila farbu, nepouzivajte ju.

Na pouZitie injekcnej liekovky s antigenmi pre Abrysvo (prasok) a injekcnej liekovky s rozpustadlom
Prasok sa musi rekonstituovat’ len s rozpustadlom dodavanym v injekénej liekovke.

1. Pouzitim sterilnej ihly a sterilnej injekcnej striekacky natiahnite cely obsah injek¢nej liekovky
obsahujucej rozpustadlo a vstreknite cely obsah injekcnej striekacky do injekénej liekovky
obsahujucej prasok.

2. Injekénou liekovkou otacajte jemnym krazivym pohybom, az kym sa praSok uplne nerozpusti.
Nepretrepavajte.

3. Natiahnite 0,5 ml z injek¢nej liekovky obsahujucej rekonstituovanu ockovaciu latku.

Pripravend ockovacia latka je ¢iry a bezfarebny roztok. Pred podanim vizualne skontrolujte ockovaciu
latku, ¢i neobsahuje vel'ké ¢astice alebo nema int farbu. Ak zistite, Ze obsahuje vel'ké Castice alebo
zmenila farbu, nepouzivajte ju.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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