PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al§ieho 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

Arexvy prasok a suspenzia na injek¢énu suspenziu
Arexvy prasok a suspenzia na injek¢éntl suspenziu v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka (rekombinantna, s adjuvantom) proti respiraénému syncytialnemu virusu (RSV)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:
RSVPreF3! antigén?? 120 mikrogramov

! Rekombinantny glykoprotein F respiraéného syncytidlneho virusu stabilizovany v predfuzne;j
konformdcii = RSVPreF3
2 RSVPreF3 produkovany v ovarialnych bunkéch &inskeho Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO)
technoldgiou rekombinantnej DNA
3 s adjuvantom ASO1g obsahujucim:

extrakt z rastliny Quillaja saponaria Molina, frakcia 21 (QS-21) 25 mikrogramov

3-0-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL) zo Salmonella minnesota

25 mikrogramov

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kazda davka Arexvy prasku a suspenzie na injekénu suspenziu obsahuje 0,18 miligramu
polysorbatu 80 (E 433) (pozri Cast’ 4.4).

Kazda davka Arexvy prasku a suspenzie na injek¢énu suspenziu v naplnenej injek¢nej strickacke
obsahuje 0,20 miligramu polysorbatu 80 (E 433) (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a suspenzia na injek¢nua suspenziu.

Prasok je biely.

Suspenzia je opaleskujlica, bezfarebna az svetlohnedasta kvapalina.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Arexvy je indikovany na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia dolnych dychacich ciest (ODDC)
spdsobeného respiraénym syncytialnym virusom u dospelych vo veku 18 rokov a starSich.
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Pouzitie ockovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporuc¢aniami.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Arexvy sa podava ako jednorazova 0,5 ml davka.

Potreba preoCkovania naslednou davkou nebola stanovena (pozri cast’ 5.1).
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u¢innost’ Arexvy u deti neboli stanovené.
K dispozicii nie s ziadne udaje.

Sposob podavania

Len na intramuskularnu injekciu, najlepsie do deltového svalu.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva 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)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pred imunizaciou

Pre pripad anafylaktickej reakcie vyskytujucej sa po podani ockovacej latky musi byt’ vzdy okamzite
k dispozicii zodpovedajtica liecba a lekarsky dohl’ad.

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0sob s akitnym zavaznym horac¢kovym ochorenim. Pritomnost’ miernej
infekcie, ako je nadcha, nema viest’ k odloZeniu o¢kovania.

Ako pri vSetkych ockovacich latkach, ochrannd imunitna odpoved’ sa nemusi dosiahnut’ u vsetkych
ockovanych.

V suvislosti so samotnym procesom ockovania sa mozu vyskytnut’ uzkostné reakcie, zahtnajuce
vazovagalne reakcie (synkopa), hyperventilaciu alebo stresové reakcie. Je dolezité urobit’ opatrenia,

aby sa zabranilo zraneniu nasledkom straty vedomia.

Opatrenia pri pouzivani




Ockovaciu latku nepodavajte intravaskularne alebo intradermalne. K dispozicii nie st ziadne tidaje
o subkutannom podani Arexvy.

Ako pri inych intramuskularnych injekciach, Arexvy sa ma podavat’ s opatrnost’ou osobam s
trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou zrazania krvi, pretoze po intramuskuldrnom podani

moze u tychto osob nastat’ krvacanie.

Systémové imunosupresivne lieky a imunodeficiencia

U pacientov dostavajucich imunosupresivnu lieCbu alebo u pacientov s imunodeficienciou moze byt
slabsia imunitna odpoved’ na Arexvy (pozri Cast’ 5.1).

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kazda davka Arexvy prasku a suspenzie na injekénu suspenziu obsahuje 0,18 miligramu
polysorbatu 80.

Kazda davka Arexvy prasku a suspenzie na injek¢nu suspenziu v naplnenej injek¢nej strickacke
obsahuje 0,20 miligramu polysorbatu 80.

Polysorbaty moézu vyvolat’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzitie s inymi oGkovacimi latkami

Arexvy sa mdze podavat’ sibezne s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19, pneumokokovou
konjugovanou ockovacou latkou, s ockovacou latkou proti herpesu zoster (rekombinantna,

s adjuvantom), alebo s inaktivovanou ockovacou latkou proti sezoénnej chripke (v Standardnej davke
bez adjuvantu, vo vysokej davke bez adjuvantu alebo v Standardnej davke s adjuvantom).

Ak sa méa Arexvy podat’ sucasne s inou injekéne podavanou ockovacou latkou, ockovacie latky sa
maju vZzdy podat’ do rozli¢nych miest vpichu.

Subezné podavanie Arexvy s oCkovacimi latkami inymi ako uvedenymi vysSie sa neskiimalo.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Z klinickych skasani nie su k dispozicii ziadne Gdaje o pouziti Arexvy u gravidnych Zien. V jedinej
klinickej studii bol po podani skimanej RSVPreF3 ockovacej latky bez adjuvantu 3 557 gravidnym
Zenam pozorovany narast pred¢asnych porodov v porovnani s placebom. Aktualne nie je mozné
spravit’ ziadny zaver o pri¢innej suvislosti medzi podanim RSVPreF3 bez adjuvantu a pred¢asnym
porodom. Vysledky stidii na zvieratach s Arexvy alebo so skimanou RSVPreF3 oc¢kovacou latkou
bez adjuvantu nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé u€inky z hl'adiska vyvinove;j

a reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3). Arexvy sa neodporica pocas gravidity.



Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Arexvy vylucuje to 'udského mlieka alebo do mlieka u zvierat. Arexvy sa nema
pouzivat’ pocas dojcenia/laktacie.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne tudaje o u¢inkoch Arexvy na plodnost’ u 'udi. Stadie na zvieratich s Arexvy
alebo so skimanou RSVPreF3 ockovacou latkou bez adjuvantu nepreukézali priame alebo nepriame
Skodlivé Uc¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o t¢inkoch Arexvy na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Arexvy ma mierny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré z ucinkov
uvedenych v Casti 4.8 ,,Neziaduce ucinky* (napr. tnava) m6zu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V placebom kontrolovanej studii (RSV OA=ADIJ-006) fazy III u ucastnikov Stadie vo veku 60 rokov
a starSich dostalo bud’ jednu davku Arexvy (N = 12 469) alebo placebo (N =12 503), s obdobim
sledovania priblizne 12 mesiacov. Najc¢astejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest’ v mieste
podania injekcie (61 %), tnava (34 %), bolest’ svalov (29 %), bolest’ hlavy (28 %) a bolest’ kibov

(18 %).

V placebom kontrolovanej §tidii (RSV OA=ADJ-018) fazy IlI, ktora zahimala ucastnikov vo veku 50
az 59 rokov (N = 769), boli naj¢astejsie hlasenymi nezZiaducimi reakciami bolest’ v mieste podania
injekcie (76 %), inava (40 %), bolest’ svalov (36 %), bolest’ hlavy (32 %) a bolest’ klbov (23 %).

V otvorenej stadii fazy III (RSV OA=ADJ-025) ktora zahrnala uc¢astnikov vo veku 18 az 49 rokov
(N =1 029), boli naj¢astejsie hlasenymi neziaducimi reakciami bolest’ v mieste podania injekcie

(76 %), tnava (60 %), bolest’ svalov (60 %), bolest’ hlavy (44 %) a bolest’ kibov (28 %).

V ramci vsetkych troch $tudii boli tieto neziaduce reakcie svojou intenzitou zvyc€ajne mierne alebo
stredne zavazné a odzneli do niekol’kych dni po ockovani.

Tabul'kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Bezpecnostny profil uvedeny v tabul’ke 1 je zaloZeny na udajoch z klinickych Studii fazy 11
(RSV OA=ADIJ-006, -018 a -025) vykonanych v Eur6pe, Severnej Amerike, Azii a na juznej pologuli
u dospelych vo veku 18 rokov a starSich a na sktisenostiach po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce reakcie su uvedené podla triedy organovych systémov MedDRA a frekvencie vyskytu.

Vel'mi Casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)



Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie
Poruchy krvi arlymfatlckeho Menej Casté lymfadenopatia
systemu
. o . S kci itli ti (ak
Poruchy imunitného systému Menej Casté feakeie z precit IVenost (ako
vyrazka)
Velmi Casté bolest’ hlavy
Poruchy nervového systému
Vel'mi zriedkavé Guillainov-Barrého syndrom
Poruchy gastrointestinalneho traktu Mene;j Casté nauzea, bolest’ brucha, vracanie
Poruchy kostrovej a svalovej S 5 514
Y V€] a svalove) Vel'mi Casté bolest’ svalov, bolest’ klbov

sustavy a spojivového tkaniva

bolest’ v mieste podania injekcie,

Vel'mi ¢asté ,
tnava

zacervenanie v mieste podania
Casté injekcie, opuch v mieste podania
injekcie, hortcka, triaska
Celkové poruchy a reakcie v mieste

podania svrbenie v mieste podania
injekcie

Mene;j Casté

bolest’, malatnost’

nekréza v mieste podania

Nezname Sy
injekcie

"Neziaduca reakcia zo spontanneho hlasenia.

Popis vybranych neziaducich reakcii

V observaénej $tadii po uvedeni lieku na trh v USA sa u jedincov vo veku 65 rokov a starSich
pozorovalo zvysené riziko Guillainovho-Barrého syndromu (odhaduje sa 7 dodato¢nych pripadov na
milion podanych davok) pocas 42 dni po ockovani ockovacou latkou Arexvy.

Iné osobitné populécie

Imunokompromitovani jedinci

Neziaduce reakcie pozorované u dospelych prijemcov solidnych organovych transplantatov (SOT)
(obliciek alebo pl'uc), ktori dostali jednu alebo dve davky Arexvy (RSV OA=ADJ-023; pozri

¢ast’ 5.1), boli zhodné s reakciami pozorovanymi u dospelych bez imunokompromitacie, ktori dostali
jednu davku Arexvy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania z klinickych studii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickéa skupina: ockovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BXO0S.

Mechanizmus uéinku

Kombinaciou Specifického antigénu RSV, F-proteinu v predfuznej konformacii, s adjuvantnym
systémom (AS01g) je Arexvy navrhnuty tak, aby zvySoval antigénovo $pecificki bunkova imunitni
odpoved’ a odpoved’ neutralizaénych protilatok u jedincov s uz existujicou imunitou proti RSV.
Adjuvant ASO1g ulahcuje nabor a aktivaciu antigén prezentujticich buniek nesucich antigény
odvodené z o¢kovacej latky v drenaznej lymfatickej uzline, ¢o nasledne vedie k tvorbe RSVPreF3-
Specifickych CD4+ T-buniek.

Ucdcinnost’

Utinnost proti ODDC spojenému s RSV u dospelych vo veku 60 rokov a starsich bola hodnotena
pocas troch RSV sez6n v randomizovanej, placebom kontrolovanej, pre pozorovatel'a zaslepene;j
klinickej stadii fazy III uskuto¢iovanej v 17 krajinach severnej a juznej pologule

(RSV OA=ADJ-006).

Primarna populécia na analyzu G¢innosti (ozna¢ovana ako modifikovana exponovana skupina),
zahinala dospelych vo veku 60 rokov a starSich, ktori dostali 1 davku Arexvy alebo placebo a nehlasili
akutne respiracné ochorenie [ARO] s potvrdenym RSV pred 15. diiom po oc¢kovani.

Celkovo bolo 24 960 ucastnikov rovnomerne randomizovanych na podanie 1 davky Arexvy

(N =12 466) alebo placeba (N = 12 494) pocas prvej sezony. Pred 2. sezénou boli tcastnici, ktori
dostali Arexvy v prvej sezone, znovu randomizovani na podanie placeba (N =4 991) alebo druhej
davky Arexvy (N =4 966). Ugastnici, ktori dostali placebo pred 1. sezénou, dostali druht davku
placeba pred 2. sezénou. Ugastnici boli sledovani az do konca tretej RSV sezony (median doby
sledovania: 30,6 mesiaca).

Median veku tcéastnikov bol 69 rokov (rozsah: 59 az 102 rokov) s priblizne 74 % nad 65 rokov,
priblizne 44 % nad 70 rokov a priblizne 8 % nad 80 rokov. Priblizne 52 % boli Zeny.

Na zaciatku malo 39,3 % ucastnikov najmenej jednu relevantnii komorbiditu, 19,7 % tGc¢astnikov malo
zéakladné kardiorespiraéné ochorenie (chronicka obstrukéna choroba pluc, astma, akékol'vek chronické
respiracné/placne ochorenie alebo chronické zlyhanie srdca) a 25,8 % tcastnikov malo
endokrinologické a metabolické ochorenia (diabetes, porucha funkcie pec¢ene alebo obli¢iek

v pokrocilom $tadiu).

Potvrdené pripady RSV boli stanovené kvantitativnou reverznou transkripnou polymerazovou
retazovou reakciou (quantitative Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction, qRT-PCR)
vyterom z nosohltanu.


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

ODDC bolo definované na zaklade nasledujtcich kritérii: uc¢astnik musel mat’ najmene;j

2 priznaky/prejavy ochorenia dolnych dychacich ciest vratane najmenej 1 prejavu ochorenia dolnych
dychacich ciest trvajiceho aspon 24 hodin alebo mal najmenej 3 priznaky ochorenia dolnych
dychacich ciest poc¢as aspon 24 hodin. Priznaky ochorenia dolnych dychacich ciest zahriali: novy
alebo zvyseny hlien, novy alebo zhorseny kasel’, nové alebo zhorSené dyspnoe (dychavicnost’).
Prejavy ochorenia dolnych dychacich ciest zahfnali: novy alebo zhorSeny sipot, chré¢anie/chrapot,
respira¢nt rychlost’ > 20 nadychov/min, nizku alebo znizen saturaciu kyslikom (O, saturacia< 95 %
alebo <90 %, ak na zaciatku je <95 %) alebo potrebu suplementacie kyslikom.

Ucinnost proti ODDC spojenému s RSV pocas prvej RSV sezény (potvrdzujiica analyza)

Primérnym ciel'om bolo preukézat’ i€innost’ v prevencii prvej epizody ODDC s potvrdenym spojenim
s RSV A a/alebo B pocas prvej RSV sezony.

Celkova ucinnost’ o¢kovacej latky a Géinnost’ v podskupinach je uvedena v tabul’ke 2.

Utinnost’ v prevencii prvého ODDC spojeného s RSV s nastupom po 15 ditoch od o&kovania

v porovnani s placebom bola 82,6 % (96,95 % interval spol'ahlivosti 57,9 % az 94,1 %) u ucastnikov
vo veku 60 rokov a starich. U¢innost’ o¢kovacej latky proti ODDC-RSV bola pozorovana pocas
medianu sledovaného obdobia 6,7 mesiacov. U¢innost’ o&kovacej latky proti ODDC spojenému

s RSV A bola 84,6 % (95 % IS [32,1, 98,3]) a proti ODDC spojenému s RSV B bola 80,9 % (95 % IS
[49,4, 94,3)).

Tabulka 2. Analyza u¢innosti poc¢as prvej RSV sezony (potvrdzujuca analyza): Prvé ODDC
spojené s RSV celkovo a v podskupinach podl’a veku a komorbidit (modifikovana exponovana
skupina)

Arexvy Placebo

Miera Miera
Podskupina vyskytu na vyskytu na % ucinnost’

1000 1000

N n | osoborokov N n | osoborokov (IS)*

Celkovo 12466 | 7 1,0 1249 | 40 5,8 82,6 (57,9; 94,1)
(= 60 rokov)® 4
60-69 rokov 6 963 4 1,0 6979 | 21 5,5 81,0 (43,6; 95,3)
70-79 rokov 4 487 1 0,4 4487 | 16 6,5 93,8 (60,2; 99,9)
Utastnici 4937 1 0,4 4861 | 18 6,6 94,6 (65,9; 99,9)
s aspon
1 relevantnou
komorbiditou

IS = Interval spol'ahlivosti (96,95 % pre celkovu analyzu (> 60 rokov) a 95 % pre analyzu vsetkych
podskupin). Obojstranny presny IS pre ucinnost’ ockovacej latky je odvodeny od Poissonovho modelu
upraveného podl'a vekovych kategorii a regionov.

"Potvrdzujtci ciel’ s vopred $pecifikovanym kritériom ispesnosti dolnej hranice 2-stranného IS pre
ucinnost’ ockovacej latky nad 20 %.

N = Pocet ucastnikov zahrnutych v kazdej skupine.

n = Pocet Gcastnikov, ktori mali prvy vyskyt ODDC s potvrdenym RSV od 15. diia po oc¢kovani.



Utinnost’ okovacej latky v podskupine téastnikov vo veku 80 rokov a starsich (1 016 ugastnikov
s Arexvy verzus 1 028 icastnikov s placebom) nemé6ze byt spolahlivo odhadnuta pre nizky celkovy
pocet nazbieranych pripadov (5 pripadov).

Medzi 18 pripadmi ODDC spojeného s RSV s pritomnost'ou najmenej 2 prejavov ochorenia dolnych
dychacich ciest alebo neschopnost'ou kazdodennych aktivit sa v skupine s placebom vyskytli 4 pripady
zavazného ODDC spojeného s RSV vyzadujice suplementaciu kyslika, v porovnani so Ziadnym
pripadom v skupine s Arexvy.

Ucinnost proti ODDC spojenému s RSV pocas 2 RSV sezén a pocas 3 RSV sezén

Ugastnici vo veku 60 rokov a starsi, ktori dostali 1 davku Arvexy alebo placebo (RSV OA=ADIJ-006)
boli sledovani pocas 3 RSV sezon (az do konca druhe;j a tretej sezony na severnej pologuli)

s medidnom Casu sledovania 17,8 mesiaca poc¢as 2 RSV sezo6n a 30,6 mesiaca pocas 3 RSV sezon.
Utinnost’ ockovacej latky proti ODDC spojenému s RSV podas 2 RSV sezén bola 67,2 % (97,5 % IS
[48,2; 80,0] a pocas 3 RSV sezon bola 62,9 % (97,5 % IS [46,7; 74,8)).

Pocas 3 RSV sezon bola uc¢innost’ ockovacej latky proti ODDC spojenému s RSV-A 69,8 % (97,5 %
IS [42,2; 85,7]) a proti ODDC spojenému s RSV-B 58,6 % (97,5 % IS [35,9; 74,1]).

Utinnost’ ockovacej latky proti ODDC spojenému s RSV bola podobna v podskupine Géastnikov
s aspon jednou relevantnou komorbiditou.

Druha davka oc¢kovacej latky podana 12 mesiacov po prvej davke nebola dodatoénym prinosom
z hladiska G¢innosti.

Imunogenita u dospelych vo veku 18 az 59 rokov

Neinferiorita imunitnej odpovede na Arexvy u dospelych vo veku 18 az 59 rokov v porovnani

s dospelymi vo veku 60 rokov a star$imi pri preukazani €innosti ockovacej latky proti ODDC
spojenému s RSV bola hodnotena v dvoch §tadiach. Prva bola zaslepena randomizovana placebom
kontrolovana $tudia fazy III (RSV OA=ADJ-018) a druha bola otvorena stadia fazy II

(RSV OA=ADIJ-025).

V prvej stadii (RSV OA=ADJ-018) bola kohorta 1 zlozena z ti€astnikov vo veku 50 az 59 rokov
rozdelenych do 2 podskupin (dospeli-so-ZR a dospeli-bez-ZR) podl'a ich zdravotnej anamnézy.
Podskupina dospelych-so-ZR (dospeli so zvySenym rizikom) bola zlozena z ucastnikov s vopred
definovanymi stabilnymi, chronickymi ochoreniami vediicimi k zvySenému riziku ochorenia na RSV
(Arexvy, N = 386; placebo, N = 191), ako st chronické pl'icne ochorenie, chronické kardiovaskularne
ochorenie, diabetes, chronické ochorenie oblic¢iek alebo pecene. Podskupina dospelych-bez-ZR bola
zlozena z ucastnikov bez vopred definovanych stabilnych, chronickych ochoreni (Arexvy, N = 383;
placebo, N = 192). Kohorta 2 (SD; starsi dospeli) bola zlozena z Gcastnikov vo veku 60 rokov

a starSich (Arexvy, N = 381) (tabulka 3).

Druha stadia (RSV OA=ADJ-025) bola zloZena z ti¢astnikov vo veku 18 az 49 rokov s vopred
definovanymi, stabilnymi, chronickymi zdravotnymi problémami vedicimi k zvySenému riziku
ochorenia RSV, ako st chronické ochorenie plic, chronické kardiovaskularne ochorenie, cukrovka,
chronické ochorenie obli¢iek alebo pecene alebo neurologické alebo neuromuskularne ochorenie
(celkovo N =1 029; z ktorych 426 bolo sucast'ou podskupiny imunogenity) a ucastnikov vo veku
60 rokov a starSich (N = 429). Vsetci G¢astnici Studie dostali jednu davku Arexvy (tabulka 4).



Primérne ciele imunogenity boli preukazanie neinferiority humoralnej imunitnej odpovede (z hl'adiska
RSV-A a RSV-B neutralizacnych titrov) 1 mesiac po ockovani Arexvy u ucastnikov vo veku 50 az

59 rokov s vopred definovanymi stabilnymi, chronickymi ochoreniami veducimi k zvySenému riziku
ochorenia na RSV alebo bez nich a u tcastnikov vo veku 18 az 49 rokov s vopred definovanymi
stabilnymi chronickymi zdravotnymi problémami vedacimi k zvySenému riziku ochorenia na RSV,

v porovnani s ucastnikmi vo veku 60 rokov a starSimi.

Kritéria neinferiority imunitnych odpovedi z hl'adiska neutralizacnych titrov RSV-A a RSV-B boli
splnené v oboch vekovych skupinach. Uginnost’ vakciny Arexvy u dospelych vo veku 18 az 59 rokov
mozno odvodit’ z uc¢innosti vakciny preukazanej u dospelych vo veku 60 rokov a starSich.

TabulPka 3. Zhrnutie upravenych hodnét GPT a MSO a upravenych pomerov GPT a rozdielov
MSO z hladiska RSV-A a RSV-B neutraliza¢nych titrov (OR60) u dospelych vo veku 60 rokov
a starSich (SD) v porovnani s dospelymi vo veku 50 aZ 59 rokov s vopred definovanymi
stabilnymi, chronickymi ochoreniami® vedicimi k zvy§enému riziku ochorenia na RSV (dospeli-
$0-ZR) alebo bez nich (dospeli-bez-ZR) — podl’a zadania protokolu

RSV-A neutraliza¢né titre (OR60)

Upraveny GPT Upraveny pomer GPT MSO (%) Rozdiel MSO
(95 % 1IS) (95 % IS)® (95 % IS) 95 % IS)¢©

SD 7 40,1 80,4

6768,4; 8 178,5 75,8; 84,5
60 rokov) ( ) 0.83 ( ) 6.5
Dospeli-so-ZR §922.7 (0,73; 0,95) 86.9 (-12,1;-0,9)
(50-59 rokov) (8 118,2; 9 806,9) (82,8;90.,3)
SD 7492,6 80,4
60 rokov) (6 819,1; 8 232,7) (75,8; 84,5)
= 0,95 -2,4
Dospeli—bez-ZR 7893.5 (0,83; 1’09) 82.8 (—8,3; 3’5)
(50-59 rokov) (7 167.5; 8 692.,9) (78.3; 86,8)

RSV-B neutraliza¢né titre (OR60)

Upraveny GPT MSO Rozdiel MSO
bl j b 95 % IS c
(95 % IS) Upraveny pomer GPT ( o IS)
SD 8 062,8 74,5
(Z 60 r0k0v) (7 395’9’ 8 789’9) 0,80 (69a5a 79a0) _7’2
D li-so-ZR (95 % IS (95 %S
ospeli-so- ) ) 7
10 054,7 [0,71;0.91D 81,6 [-13,3; -0.9))
(50-59 rokov) (9225,4; 10 958,7) (77,1; 85,6)
SD 0,89 37
8 058,2 ’ 74,5 g
e (97,5 % IS ” (97,5 %1S
(2 60 rokov) (737318 807.0) [0.77; 1,03]) ©.5790 | (117137
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Dospeli-bez-ZR
9 009,5 78,2

(50-59 rokov) (8226,8; 9 866,6) (73,3; 82,6)

2Vopred definované stabilné, chronické ochorenia, ako su chronické pIicne ochorenie, chronické
kardiovaskularne ochorenie, diabetes, chronické ochorenie obli¢iek alebo pecene.

b ¢ Vopred $pecifikované kritéria neinferiority imunitnych odpovedi boli definované ako horna hranica (HH) 2-
stranné¢ho 95 % alebo 97,5 % IS pri upravenom pomere GPT (SD nad dospelymi-so-ZR alebo dospelymi-bez-
ZR) < 1,5 a HH 2-stranného 95 % alebo 97,5 % IS pri rozdiele MSO (SD minus dospeli-so-ZR alebo dospeli-
bez-ZR) < 10 % u tcastnikov vo veku 60 rokov a starSich (SD) v porovnani s Gcastnikmi vo veku 50 az 59 rokov
s vopred definovanymi stabilnymi, chronickymi ochoreniami vediicimi k zvySenému riziku ochorenia na RSV
(dospeli-so-ZR) alebo bez nich (dospeli-bez-ZR).

OR60: odhadované riedenie 60; IS = interval spol'ahlivosti; GPT = geometricky priemer titrov; MSO = miera
séroodpovede

Tabulka 4. Zhrnutie upravenych hodnét GPT a MSO a upravenych pomerov GPT a rozdielov
MSO z hradiska RSV-A a RSV-B neutraliza¢nych titrov (OR60) u dospelych vo veku 60 rokov
a starSich (SD) v porovnani s dospelymi vo veku 18 aZ 49 rokov s vopred definovanymi
stabilnymi, chronickymi ochoreniami® vedicimi k zvy§enému riziku ochorenia na RSV (dospeli-
so-ZR) — podPla zadania protokolu

RSV-A neutraliza¢né titre (OR60)
Upraveny GPT Upraveny pomer GPT MSO (%) Rozdiel MSO
(95 % 1IS) (95 % IS)® (95 % 1S) 95 % IS)¢
SD 8591,5 777
; 73,4; 81,6
(> 60 rokov) (7902,7;9 340,3) 0,72 (734, 81,6) 94
Dospeli-so-ZR 11914,6 (0,64; 0,81) 87,1 (-14,6; -4,1)
(10 933,2; 12 984,2) (83,3;90,2)
(18-49 rokov)
RSV-B neutraliza¢né titre (OR60)
) . Rozdiel MSO
Upraveny GPT Upraveny pomer GPT MSO (%) (95 % IS) ¢
95 % 1IS) (95 % IS)® (95 % 1IS)
SD 9087,6 772
8372,1;9 864,2 72,9; 81,2
(= 60 rokov) ( ) 0,73 ( ) -10,1
Dospeli-so-ZR (0,65; 0,82) (-15,3; -4,8)
12 503.,4 87,3
(18-49 rokov) (11490,5; 13 605,4) (83,6, 90,4)

2Vopred definované stabilné, chronické ochorenia, ako su chronické pIicne ochorenie, chronické
kardiovaskularne ochorenie, diabetes, chronické ochorenie obli¢iek alebo pecene, alebo neurologické alebo
neuromuskuldrne ochorenie.

b ¢ Vopred $pecifikované kritéria neinferiority imunitnych odpovedi boli definované ako horna hranica (HH) 2-
stranného 95 % IS pri upravenom pomere GPT (SD nad dospelymi-so-ZR) < 1,5 a HH 2-stranného 95 % IS pri
rozdiele MSO (SD minus dospeli-so-ZR) < 10 % u ucastnikov vo veku 60 rokov a starSich (SD) v porovnani s
ucastnikmi vo veku 18 az 49 rokov s vopred definovanymi stabilnymi, chronickymi ochoreniami veducimi

k zvySenému riziku ochorenia na RSV (dospeli-so-ZR).
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OR60: odhadované riedenie 60; IS = interval spol'ahlivosti; GPT = geometricky priemer titrov; MSO = miera

séroodpovede

Imunogenita v osobitnych populaciach

Imunokompromitovani jedinci

V otvorenej, randomizovanej, kontrolovanej stadii fazy 2b imunitna odpoved’ u prijemcov SOT
(oblicky alebo plica) vo veku 18 rokov a starSich (N = 261), ktori dostali bud’ jednu davku
(131 ucastnikov), alebo dve davky (130 ucastnikov) vakciny Arexvy s odstupom 30 az 60 dni, bola
porovnavana s ucastnikmi bez imunokompromitacie vo veku 50 rokov a star$§imi (N = 125), ktori
dostali jednu davku Arexvy (RSV OA=ADJ-023). Vsetci prijemcovia SOT dostavali udrziavaciu
imunosupresivnu lie¢bu na prevenciu odmietnutia alostepu.

U prijemcov SOT jedna davka Arexvy zvysila neutraliza¢né titre RSV-A a RSV-B, ktor¢ zostali nad
vychodiskovymi hodnotami az 12 mesiacov po ockovani. U prijemcov SOT v imunosupresivnych
rezimoch bez mykofenolatu (23 % ucastnikov) boli neutralizacné titre po jednej davke podobné ako u
0s6b bez imunokompromitacie. U prijemcov SOT v imunosupresivnych rezimoch vratane
mykofenolatu (77 % ucastnikov) boli neutraliza¢né titre po jednej davke nizsie ako u prijemcov SOT,
ktori mykofenolat nedostavali. Druha davka zvysila neutralizacné titre RSV v tejto skupine a priblizila
ich k hladinam ucastnikov bez imunokompromitacie (pozri tabul’ku 5).

Tabul’ka 5. Geometricky priemer titrov neutralizujicich RSV-A a RSV-B (OR60) (s
mykofenolatom (MF) alebo bez mykofenolatu) u prijemcov SOT vo veku 18 rokov a starSich —
subor podla protokolu

Neutraliza¢né titre RSV-A (OR60)

Skupina SOT 1 davka® Skupina SOT 2 davky” Bez IK*
Casovy bod MF Ano MF Nie MF Ano MF Nie
N=95 N =28 N =94 N=29 N=125
Vychodis- 785 888 813 818 889
kova hodnota | [663 — 929] [692 — 1 139] [694 — 952] [553 —1210] [782—1011]
N =095 N =28 N =90 N =24 N=117
1 mesiac po 3101 9 388 3602 7255 6 881
1. davke [2459-3912] | [6329—13926] | [2672—4855] | [4668—11277] | [5976—7 924]
NA NA N = 88 N =23 NA
1 mesiac po 4 960 7327
2. davke NA NA [3779—6511] | [4811—11 159] NA
12 mesiacov N=28&9 N=27 N=28&3 N=24 N=114
po posledne;j 1528 2 899 2564 2363 2244
davke [1254—1862] | [2044—4110] | [2000—3287] | [1567—3563] | [1925-2615]
Neutraliza¢né titre RSV-B (OR60)
Skupina SOT 1 davka® Skupina SOT 2 davky” Bez-IK®
Casovy bod MF Ano MF Nie MF Ano MF Nie
N=95 N =28 N =94 N=29 N=125
Vychodis- 859 882 877 946 1027
kova hodnota |  [703 — 1 049] [621 — 1 253] [729 — 1 055] [625 — 1 433] [890 — 1 186]
N =095 N =128 N =90 N =24 N=117
1 mesiac po 3931 11336 4041 9 468 9125
1. davke [2985—5177] | [7042—18249] | [3012—5422] | [5900—15195] | [7 782 —10 700]
NA NA N = 88 N =23 NA
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1 mesiac po 5274 8487
2. dévke NA NA [4 062 - 6 848] | [5 736 - 12 559] NA
N =189 N=27 N=283 N=24 N=114
li mesiasoy 2 048 2822 2 898 2 846 2 665
POPOSEN) | 1620 -2589] | [1968—4047] | [2308-3638] | [1848-4385] | [2311-3074]

2 Skupina SOT 1 davka = prijemcovia SOT, ktori dostali jednu davku vakciny Arexvy

b Skupina SOT 2 davky = prijemcovia SOT, ktori dostali dve davky vakciny Arexvy
‘Bez-IK = ti¢astnici bez imunokompromitacie, ktori dostali jednu davku vakciny Arexvy
N = pocet ucastnikov zahrnutych v kazdej skupine pri kazdej navsteve

OR60: Odhadované 60 nasobné riedenie

MF Ano = prijemcovia SOT v imunosupresivnych rezimoch vratane mykofenolatu
MF Nie = prijemcovia SOT v imunosupresivnych rezimoch bez mykofenolatu

NA = Neaplikovatel'né

Pediatricka populacia

Eurdépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky §tuadii s liekom Arexvy v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu ochorenia dolnych
dychacich ciest spdsobeného respiracnym syncytidlnym virusom (informécie o pouziti v pediatrickej
populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tudii toxicity po opakovanom podavani neodhalili
ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Reprodukéné stadie a stadie vyvinu na kralikoch s Arexvy alebo s RSVPreF3 ockovacou latkou bez

adjuvantu neodhalili G¢inky stuvisiace s o¢kovacou latkou na plodnost’ samic, graviditu alebo
embryofetalny vyvin alebo vyvin potomstva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Prasok (RSVPreF3 antigén)

dihydrat trehalozy

polysorbat 80 (E 433)
dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)
hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)

Suspenzia (adjuvantny systém ASO1g)

dioleoyl fosfatidylcholin (E 322)

cholesterol

chlorid sodny

bezvody hydrogenfosforecnan sodny (E 339)
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dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)
voda na injekcie

Informécie o adjuvante, pozri tiez Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Po rekonstitucii

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana pocas 4 hodin pri 2 °C — 8 °C alebo
pri izbovej teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek mé pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, as
uchovavania pocas pouzivania a podmienky pred pouzitim st zodpovednost'ou pouZzivatela a nemaju
byt dlhsie ako 4 hodiny.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite nazna¢uj, Ze neotvorené komponenty ockovacej latky su stabilné 7 dni, ak sa
uchovavaju pri teplotich medzi 8 °C a 25 °C. Na konci tohto obdobia sa ma Arexvy okamzite pouzit
alebo zlikvidovat. Tieto udaje slizia len ako pomdcka pre zdravotnickych pracovnikov v pripade
docasnej teplotnej odchylky.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Arexvy je dostupny v dvoch druhoch obalu, ako je uvedené nizsie.
Arexvy prasok a suspenzia na injekénu suspenziu (injekéna liekovka/injek¢éna liekovka):
e PraSok na 1 davku v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylkaucuk) a
hor¢icovozelenym odklapacim vieCkom (antigén).
e Suspenzia na 1 davku v injek¢nej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylkauc¢uk) a hnedym
odklapacim vieckom (adjuvant).
Arexvy je dostupny vo velkosti balenia s 1 injekénou liekovkou s praskom a 1 injek¢nou liekovkou so
suspenziou alebo vo velkosti balenia s 10 injekénymi liekovkami s praSkom a 10 injekénymi

liekovkami so suspenziou.

Zatka injek¢nej liekovky je vyrobena zo syntetického kaucuku.
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Arexvy prasok a suspenzia na injekénu suspenziu v naplnenej injekcnej striekacke (injekéna
liekovka/naplnena injekéna striekacka):
e Prasok na 1 davku v injekcnej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylkaucuk) a Sedym
odklapacim vieCkom (antigén).
e Suspenzia na 1 davku v naplnenej injekcnej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou
(butylkaucuk) a gumenym uzaverom na hrote (adjuvant).

Arexvy je dostupny vo velkosti balenia s 1 injek¢énou liekovkou s praskom a 1 naplnenou injek¢nou
striekackou so suspenziou bez ihly alebo vo velkosti balenia s 10 injekénymi liekovkami s praskom

a 10 naplnenymi injekénymi striekackami so suspenziou bez ihiel.

Uzaver na hrote a piestova zatka naplnenej injek¢énej striekacky a zatka injek¢nej lickovky su
vyrobené zo syntetického kaucuku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Prasok a suspenzia sa musia pred podanim rekonstituovat’.

Prasok a suspenzia sa maju vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich pevnych ¢astic a/alebo
zmenu vzhladu. Ak spozorujete niektoré z uvedeného, ockovaciu latku nerekonstituujte.

Ako pripravit’ Arexvy

Injekéna liekovka/injekéna liekovka

Antigén Adjuvant

Prasok Suspenzia

L L
+

1 davka (0,5 ml)

1. Naberte cely obsah injekénej liekovky obsahujicej suspenziu do striekacky s pouzitim vhodnej ihly
(21G az 25G).

2. Pridajte cely obsah striekacky do injek¢nej liekovky obsahujucej prasok.

3. Jemne premiesajte krazivym pohybom, kym sa prasok Gplne nerozpusti.

4. Naberte 0,5 ml rekonstituovanej o¢kovacej latky do injek¢nej strickacky a s pouzitim novej ihly
podajte o¢kovaciu latku intramuskularne.

Injekéna liekovka/naplnend injek¢énd striekacka

1. Po pripojeni vhodnej ihly (21G az 25G) k naplnenej injekcnej striekacke ako je znazornené nizsie
pridajte cely jej obsah do injek¢nej lickovky s praskom.
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2. Jemne premiesajte krazivym pohybom, kym sa prasok Gplne nerozpusti.
3. Naberte cely obsah rekonstituovanej ockovacej latky do injek¢nej striekacky a s pouzitim novej ihly
podajte ockovaciu latku intramuskularne.

Pokyny pre naplnenu injekénu striekacku

Luer Lock adaptér

Drzte injeként striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekcénej striekacky tak, ze
ho oto¢ite proti smeru hodinovych ruciciek.

Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer
== Hilavicka ihly Lock adapj[éru a otoéivt‘eV ju 0 é‘fvrtj otacky v
‘. smere hodinovych ruciciek, az kym nepocitite,
Padl ‘. 7e sa uzamkne.

P

Rekonstituujte ockovaciu latku, ako je popisané
vyssie.

e ™ Nevytahujte piest injekénej striekacky von z
valca. Ak sa to stane, ockovaciu latku
nepodavajte.

Rekonstituovana oc¢kovacia latka je opaleskujuca, bezfarebna az svetlohnedasta kvapalina.

Rekonstituovana oc¢kovacia latka sa ma vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich pevnych castic
a/alebo zmenu vzhl'adu. Ak spozorujete niektoré z uvedeného, o¢kovaciu latku nepodavajte.

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas 4 hodin pri 2 °C — 8 °C alebo
pri izbovej teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, ¢as uchovavania
pocas pouZzivania a podmienky pred pouzitim st zodpovednost'ou pouZzivatel'a a nemaju byt dlhsie ako
4 hodiny.

Likvidacia

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals SA
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Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/23/1740/001

EU/1/23/1740/002

EU/1/23/1740/003

EU/1/23/1740/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 06. juna 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA 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 BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie€iva

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Avenue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgicko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de L’Institut 89
1330 Rixensart
Belgicko
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
. Oficialne uvol’nenie Sarze
Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo
laboratorium urcené na tento ucel.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto licku st stanoven¢ v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eur6pskom 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
. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi 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, 1{T013E MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATUEKA
PRASOK V INJEKCNEJ LIEKOVKE + SUSPENZIA V INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU

Arexvy prasok a suspenzia na injek¢ént suspenziu
Ockovacia latka (rekombinantna, s adjuvantom) proti respiraénému syncytialnemu virusu (RSV)

2. LIECIVO

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitucii obsahuje 120 mikrogramov rekombinantného glykoproteinu F
respiraéného syncytialneho virusu stabilizovaného v predfiznej konformacii s adjuvantom ASO1g.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok:

dihydrat trehal6zy, polysorbat 80, dihydrogenfosforecnan draselny, hydrogenfosforecnan draselny
Suspenzia:

dioleoyl fosfatidylcholin, cholesterol, chlorid sodny, bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny,

dihydrogenfosfore¢nan draselny, voda na injekcie

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a suspenzia na injekéni suspenziu
1 injek¢na liekovka: prasok (antigén)
1 injekéna liekovka: suspenzia (adjuvant)

10 injekénych liekoviek: prasok (antigén)
10 injek¢nych liekoviek: suspenzia (adjuvant)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Intramuskularne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Prasok a suspenzia sa maju rekonstituovat’ pred podanim.

Antigén Adjuvant

-
+

1 dévka (0,5 ml)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/23/1740/001 1 injekcna liekovka a 1 injekéna liekovka
EU/1/23/1740/002 10 injekénych liekoviek a 10 injekénych liekoviek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

23



‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULKA

PRASOK V INJEKCNEJ LIEKOVKE + SUSPENZIA V NAPLNENEJ INJEKCNEJ
STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU

Arexvy prasok a suspenzia na injek¢ént suspenziu v naplnenej injek¢énej striekacke
Ockovacia latka (rekombinantnd, s adjuvantom) proti respiracnému syncytialnemu virusu (RSV)

2. LIECIVO

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje 120 mikrogramov rekombinantného glykoproteinu F
respiracného syncytidlneho virusu stabilizovaného v predfuznej konformacii s adjuvantom ASO1E.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok:
dihydrat trehal6zy, polysorbat 80, dihydrogenfosforecnan draselny, hydrogenfosforecnan draselny

Suspenzia:
dioleoyl fosfatidylcholin, cholesterol, chlorid sodny, bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny,

dihydrogenfosfore¢nan draselny, voda na injekcie

Dalsie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a suspenzia na injek¢éntl suspenziu v naplnenej injekénej striekacke
1 injek¢na liekovka: prasok (antigén)
1 naplnena injek¢na striekacka: suspenzia (adjuvant)

10 injek¢nych liekoviek: prasok (antigén)
10 naplnenych injekénych striekaciek: suspenzia (adjuvant)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intramuskularne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Prasok a suspenzia sa maju rekonstituovat’ pred podanim.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
1330 Rixensart, Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/23/1740/003 1 injekcna liekovka a 1 naplnend injekEna striekacka bez ihly
EU/1/23/1740/004 10 injekénych lickoviek a 10 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Antigén pre Arexvy
im.

2. SPOSOB PODAVANIA

ZmieSajte s adjuvantom

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

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

STI:TOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE SO SUSPENZIOU
STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE SO SUSPENZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Adjuvant pre Arexvy

2. SPOSOB PODAVANIA

ZmieSajte s antigénom

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

29




B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Arexvy prasok a suspenzia na injekéni suspenziu
Ockovacia latka (rekombinantnd, s adjuvantom) proti respiracnému syncytidlnemu virusu (RSV)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Arexvy a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Arexvy

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN S

1. Co je Arexvy a na ¢o sa pouZiva

Arexvy je oCkovacia latka, ktora pomaha chranit’ dospelych vo veku 18 rokov a starSich pred virusom
nazyvanym ,,respiraény syncytialny virus® (RSV).

RSV je virus dychacich ciest, ktory sa vel'mi l'ahko §iri.
e RSV moze spdsobovat’ ochorenie dolnych dychacich ciest — infekcie plic a d’alSich casti
tela, ktoré vam pomahaju pri dychani.
Infekcia RSV u zdravych dospelych zvycajne spdsobuje mierne prejavy podobné prechladnutiu. Ale
taktiez moze:
e spoOsobit’ zdvaznejSie ochorenia dychacich ciest a komplikacie, ako st infekcie plic
(pneumonia) u starSich dospelych a u dospelych so zakladnymi ochoreniami.
e  zhorsit’ iné ochorenia, ako su dlhodobé ochorenia dychacich ciest alebo srdca.

Ako Arexvy funguje

Arexvy pomaha prirodzenej obrane vasho tela tvorit’ protilatky a Specialne biele krvinky. Tie vas
chrania pred RSV.

Arexvy neobsahuje virus. To znamena, Ze nemdze sposobit’ infekciu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Arexvy

NepouZivajte Arexvy
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e  ak ste alergicky na lieciva alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
Nepouzivajte Arexvy, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Arexvy, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

e ak ste nickedy mali zavaznu alergicku reakciu po vpichnuti akejkol'vek inej o¢kovace;j
latky.

e ak mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (horacka). Ak sa toto stane, oCkovanie moze
byt odlozené, kym sa nebudete citit’ lepSie. Mierna infekcia, ako je prechladnutie, nemusi
byt problém, ale najskor sa porozpravajte so svojim lekarom.

e ak mate problém s krvacanim alebo sa vam I'ahko tvoria modriny.

e  ak ste niekedy pri podani injekcie odpadli — mdloby sa m6zu vyskytnat’ pred podanim
alebo po podani akejkol'vek injekcie.

e  ak mate oslabeny imunitny systém, ktory vam moze zabranit,, aby ste ziskali kompletny
prinos z ockovacej latky Arexvy.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného alebo si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom predtym, ako dostanete Arexvy.

Ako vsetky ockovacie latky, Arexvy nemusi Gplne chranit’ v§etkych I'udi, ktori su ockovani.
Iné lieky a Arexvy

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

e ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky. To

zahfna aj lieky ziskané bez lekarskeho predpisu.

e ak ste nedavno dostali akukol'vek inti ockovaciu latku.
Arexvy sa moze podat’ v rovnakom case ako ockovacia latka proti chripke, pneumokokova
konjugovana ockovacia latka, ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) alebo mRNA
ockovacia latka proti COVID-19.
Ak sa Arexvy poda v rovnakom ¢ase ako ina injek¢éne podavana ockovacia latka, pre kazdu ockovaciu
latku sa pouzije rdzne miesto vpichu, ¢o znamena ind ruka pre kazdu injekciu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako dostanete tento liek.

Arexvy sa neodportca pocas tehotenstva alebo poc¢as dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov uvedenych nizsie v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie tiCinky“ (napr. pocit unavy) mozu
docasne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla alebo
neobsluhujte stroje alebo néstroje, ak sa necitite dobre.

Arexvy obsahuje polysorbat 80, sodik a draslik

Tento liek obsahuje 0,18 mg polysorbatu 80 v kazdej davke. Polysorbaty m6zu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.
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Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo draslika.
3. Ako sa Arexvy podava

Arexvy sa podava ako jednorazova injekcia 0,5 ml do svalu. Zvy¢ajne sa podava do ramena.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po podani Arexvy sa mézu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

Zavazné vedPajSie ucinky

VePmi zriedkavé (mo6zu sa vyskytovat po menej ako 1 z 10 000 davok ockovacej latky):
e neurologicka porucha, ktord zvycCajne zaCina mravcenim a slabost’ou koncatin a méze viest’
k paralyze Casti alebo celého tela (Guillainov-Barrého syndrom)

Ak spozorujete prejavy tohto zavazného vedlajsieho ucinku, okamzite to povedzte svojmu lekéarovi.

VePmi ¢asté (mozu sa vyskytovat’ po viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e  Dbolest’ v mieste vpichu injekcie

pocit unavy (inava)

bolest’ hlavy

bolest’ svalov (myalgia)

bolest’ kibov (artralgia)

Casté (mozu sa vyskytovat’ po menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e  opuch v mieste vpichu injekcie
e  zalervenanie v mieste vpichu injekcie
e  horucka
e triaska

Menej ¢asté (mozu sa vyskytovat’ po menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky):

svrbenie v mieste vpichu injekcie

bolest’

celkovy pocit choroby (malatnost)

zvacsené lymfatické uzliny alebo opuchnuté uzliny v krku, podpazusi alebo slabinach
(Iymfadenopatia)

alergické reakcie, ako vyrazka

napinanie na vracanie (nauzea)

vracanie

bolest brucha

Nezname (neda sa odhadnit’ z dostupnych udajov):
e odumretie kozného tkaniva v mieste vpichu injekcie (nekréza v mieste podania injekcie)
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Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne akykolI'vek vedlajsi i¢inok uvedeny
vysSie. Vacsina z tychto vedlajSich u¢inkov ma slabu az miernu intenzitu a netrvaju dlho.

Ak sa akykol'vek vedl'ajsi ucinok stane zavaznym alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Arexvy
e  Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

e  Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
e  Neuchovavajte v mraznicke.
e  Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
e  Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Arexvy obsahuje

e  Lieciva su:
Jedna davka (0,5 ml) po rekonstiticii obsahuje:

RSVPreF3! antigén?? 120 mikrogramov
! Rekombinantny glykoprotein F respiraéného syncytidlneho virusu stabilizovany
v predfiiznej konformacii = RSVPreF3

2 RSVPreF3 produkovany v ovarialnych bunkach &inskeho Skrecka (Chinese Hamster
Ovary, CHO) technologiou rekombinantnej DNA

3 s adjuvantom ASO1g obsahujucim:
extrakt z rastliny Quillaja saponaria Molina, frakcia 21 (QS-21)
25 mikrogramov
3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL) zo Salmonella minnesota
25 mikrogramov

RSVPreF3 je protein pritomny v respiracnom syncytialnom viruse. Tento protein nie je
infek¢ény.
Adjuvant je pouzity na zlepsenie odpovede tela na ockovaciu latku.
e Dalsie zlozky st
o Prasok (RSVPreF3 antigén): dihydrat trehal6zy, polysorbat 80 (E 433),
dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340), hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340).
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o Suspenzia: dioleoyl fosfatidylcholin (E 322), cholesterol, chlorid sodny, bezvody
hydrogenfosfore¢nan sodny (E 339), dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)
a voda na injekcie.
Pozri Cast’ 2 ,,Arexvy obsahuje polysorbat 80, sodik a draslik®.

Ako vyzera Arexvy a obsah balenia

e  Prasok a suspenzia na injek¢ént suspenziu.
e  Prasok je biely.
e  Suspenzia je opaleskujica, bezfarebna az svetlohnedasta kvapalina.

Jedno balenie Arexvy obsahuje:
e  Prasok (antigén) na 1 davku v injekénej liekovke
e  Suspenzia (adjuvant) na 1 davku v injekénej liekovke

Arexvy je dostupny v baleni s 1 injek¢nou liekovkou s praSkom a 1 injek¢nou liekovkou so suspenziou
alebo v baleni s 10 injekénymi liekovkami s praSkom a 10 injekénymi liekovkami so suspenziou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

Belgicko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel : + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Ten. +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 855200
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf.: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
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Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EALGoo

GlaxoSmithKline Movonpocwnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél:+33(0)139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel : +351214129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

DalSie zdroje informacii
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Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.

< >

Nasledujtica informacia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Arexvy sa dodava ako injekéna liekovka s horéicovozelenym odklapacim vieCkom obsahujica prasok
(antigén) a injek¢na liekovka s hnedym odklapacim vieckom obsahujlica suspenziu (adjuvant).

Prasok a suspenzia sa musia pred podanim rekonstituovat’.
Antigén Adjuvant

Prasok Suspenzia

L L
+

1 dévka (0,5 ml)

Prasok a suspenzia sa maju vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich pevnych Castic a/alebo zmenu
vzhladu. Ak spozorujete niektoré z uvedeného, ockovaciu latku nerekonstituujte.

Ako pripravit’ Arexvy

1. Naberte cely obsah injekénej lieckovky obsahujicej suspenziu do striekacky s pouzitim vhodnej
ihly (21G az 25QG).

2. Pridajte cely obsah strickacky do injekénej lickovky obsahujicej prasok.

Jemne premiesajte krazivym pohybom, kym sa prasok Gplne nerozpusti.

4. Naberte 0,5 ml rekonstituovanej ockovacej latky do injekéne;j striekacky a s pouzitim novej ihly
podajte ockovaciu latku intramuskularne.

W

Rekonstituovana ockovacia latka je opaleskujuca, bezfarebné az svetlohnedasta kvapalina.

Rekonstituovana ockovacia latka sa ma vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich pevnych castic
a/alebo zmenu vzhl'adu. Ak spozorujete niektoré z uvedeného, ockovaciu latku nepodavajte.

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania bola preukazana pocas 4 hodin pri 2 °C — 8 °C alebo
pri izbovej teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek mé pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, ¢as uchovavania
pocas pouzivania a podmienky pred pouzitim st zodpovednost'ou pouZzivatela a nemaju byt dlhsie ako
4 hodiny.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Arexvy prasok a suspenzia na injekénu suspenziu v naplnenej injekénej striekacke
Ockovacia latka (rekombinantnd, s adjuvantom) proti respiracnému syncytidlnemu virusu (RSV)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Arexvy a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Arexvy
9. Ako sa Arexvy podava

10. Mozné vedrlajsie ucinky

11. Ako uchovavat’ Arexvy

12. Obsah balenia a d’alSie informéacie

7.
8.

1. Co je Arexvy a na ¢o sa pouZiva

Arexvy je oCkovacia latka, ktora pomaha chranit’ dospelych vo veku 18 rokov a starSich pred virusom
nazyvanym ,,respiraény syncytialny virus® (RSV).

RSV je virus dychacich ciest, ktory sa vel'mi l'ahko §iri.
e RSV moze spdsobovat’ ochorenie dolnych dychacich ciest — infekcie plic a d’alSich casti
tela, ktoré vam pomahaju pri dychani.
Infekcia RSV u zdravych dospelych zvycajne spdsobuje mierne prejavy podobné prechladnutiu. Ale
taktiez moze:
e spoOsobit’ zdvaznejSie ochorenia dychacich ciest a komplikacie, ako st infekcie plic
(pneumonia) u starSich dospelych a u dospelych so zakladnymi ochoreniami.
e  zhorsit’ iné ochorenia, ako su dlhodobé ochorenia dychacich ciest alebo srdca.

Ako Arexvy funguje

Arexvy pomaha prirodzenej obrane vasho tela tvorit’ protilatky a Specialne biele krvinky. Tie vas
chrania pred RSV.

Arexvy neobsahuje virus. To znamena, Ze nemdze sposobit’ infekciu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Arexvy

NepouZivajte Arexvy
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e  ak ste alergicky na lieciva alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
Nepouzivajte Arexvy, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Arexvy, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

e  ak ste nickedy mali zavaznu alergicku reakciu po vpichnuti akejkol'vek inej o¢kovace;j
latky.

e ak mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (horacka). Ak sa toto stane, oCkovanie moze
byt odloZené, kym sa nebudete citit’ lepSie. Mierna infekcia, ako je prechladnutie, nemusi
byt problém, ale najskor sa porozpravajte so svojim lekarom.

e ak mate problém s krvacanim alebo sa vam I'ahko tvoria modriny.

e  ak ste niekedy pri podani injekcie odpadli — mdloby sa m6zu vyskytnat’ pred podanim
alebo po podani akejkol'vek injekcie.

e  ak mate oslabeny imunitny systém, ktory vam moze zabranit,, aby ste ziskali kompletny
prinos z ockovacej latky Arexvy.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného alebo si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom predtym, ako dostanete Arexvy.

Ako vsetky ockovacie latky, Arexvy nemusi tplne chranit’ v§etkych I'udi, ktori su o¢kovani.
Iné lieky a Arexvy

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

e ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky. To

zahfna aj lieky ziskané bez lekarskeho predpisu.

e ak ste nedavno dostali akukol'vek int ockovaciu latku.
Arexvy sa mdze podat’ v rovnakom case ako ockovacia latka proti chripke, pneumokokova
konjugovana ockovacia latka, ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) alebo mRNA
ockovacia latka proti COVID-19.
Ak sa Arexvy poda v rovnakom ¢ase ako ina injek¢éne podavana ockovacia latka, pre kazdu ockovaciu
latku sa pouzije rd6zne miesto vpichu, ¢o znamena ind ruka pre kazdu injekciu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tento liek.

Arexvy sa neodportca pocas tehotenstva alebo poc¢as dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov uvedenych nizsie v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie tiCinky“ (napr. pocit unavy) mozu
docasne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla alebo
neobsluhujte stroje alebo néstroje, ak sa necitite dobre.

Arexvy obsahuje polysorbat 80, sodik a draslik

Tento lieck obsahuje 0,20 mg polysorbatu 80 v kazdej davke. Polysorbaty m6zu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.
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Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo draslika.

3. Ako sa Arexvy podava

Arexvy sa podava ako jednorazova injekcia 0,5 ml do svalu. Zvycajne sa podava do ramena.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedDPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po podani Arexvy sa mézu vyskytnit’ nasledujiace vedlajsie Gcinky:

Zavazné vedPajSie ucinky

VePmi zriedkavé (mo6zu sa vyskytovat po menej ako 1 z 10 000 davok ockovacej latky):
vy p ) ) 1atky
e neurologicka porucha, ktora zvyc€ajne zac¢ina mravcenim a slabost’ou koncatin a méze viest’
k paralyze casti alebo celého tela (Guillainov-Barrého syndrom)

Ak spozorujete prejavy tohto zdvazného vedlajsieho ucinku, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

VePmi ¢asté (mozu sa vyskytovat’ po viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e  bolest’ v mieste vpichu injekcie

pocit unavy (inava)

bolest’ hlavy

bolest’ svalov (myalgia)

bolest’ kibov (artralgia)

Casté (mdzu sa vyskytovat’ po menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e  opuch v mieste vpichu injekcie
e  zacervenanie v mieste vpichu injekcie
e  horucka
o triaska

Menej ¢asté (mozu sa vyskytovat’ po menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky):

svrbenie v mieste vpichu injekcie

bolest’

celkovy pocit choroby (malatnost’)

zvacsené lymfatické uzliny alebo opuchnuté uzliny v krku, podpazusi alebo slabinach
(lymfadenopatia)

alergické reakcie, ako vyrazka

napinanie na vracanie (nauzea)

vracanie

bolest’ brucha

Nezname (neda sa odhadntt’ z dostupnych udajov):
e  odumretie kozného tkaniva v mieste vpichu injekcie (nekroza v mieste podania injekcie)
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Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok uvedeny
vyssie. VacSina z tychto vedlajsich u¢inkov ma slabu az miernu intenzitu a netrvaju dlho.

Ak sa akykol'vek vedrlajsi G¢inok stane zavaznym alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie Gi¢inky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ii€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Arexvy

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Arexvy obsahuje

e Lieciva su:
Jedna davka (0,5 ml) po rekonstiticii obsahuje:

RSVPreF3! antigén?? 120 mikrogramov
! Rekombinantny glykoprotein F respiraéného syncytidlneho virusu stabilizovany
v predfiiznej konformacii = RSVPreF3

2 RSVPreF3 produkovany v ovarialnych bunkach &inskeho Skrecka (Chinese Hamster
Ovary, CHO) technol6giou rekombinantnej DNA

3 s adjuvantom ASO1g obsahujucim:
extrakt z rastliny Quillaja saponaria Molina, frakcia 21 (QS-21)
25 mikrogramov
3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL) zo Salmonella minnesota
25 mikrogramov

RSVPreF3 je protein pritomny v respiracnom syncytialnom viruse. Tento protein nie je
infekcny.
Adjuvant je pouzity na zlepSenie odpovede tela na oCkovaciu latku.
e Dalsie zlozky st
o Prasok (RSVPreF3 antigén): dihydrat trehal6zy, polysorbat 80 (E 433),
dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340), hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340).
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o Suspenzia: dioleoyl fosfatidylcholin (E 322), cholesterol, chlorid sodny, bezvody
hydrogenfosfore¢nan sodny (E 339), dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)
a voda na injekcie.
Pozri Cast’ 2 ,,Arexvy obsahuje polysorbat 80, sodik a draslik®.

Ako vyzera Arexvy a obsah balenia

e  Prasok a suspenzia na injek¢nua suspenziu v naplnenej injekcnej strickacke.
e  Prasok je biely.
e  Suspenzia je opaleskujica, bezfarebna az svetlohnedasta kvapalina.

Jedno balenie Arexvy obsahuje:
e  Prasok (antigén) na 1 davku v injekénej liekovke
e  Suspenzia (adjuvant) na 1 davku v naplnenej injekénej strickacke

Arexvy je dostupny v baleni s 1 injek¢nou liekovkou s praSkom a 1 naplnenou injek¢nou striekackou
so suspenziou bez ihly alebo v baleni s 10 injekénymi liekovkami s praSkom a 10 naplnenymi
injekénymi striekackami so suspenziou bez ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgicko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel : + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Ten. +359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 10 8552 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +420222 001 111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf.: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
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produkt.info@gsk.com
Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél:+33(0)1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TmA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel : +35121 4129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .
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DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.

< >

Nasledujtca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Arexvy sa dodéva ako injek¢na liekovka so Sedym odklapacim vieckom obsahujica prasok (antigén)

a naplnena injekéna striekacka (sklo typu I) s piestovou zatkou (butylkauc¢uk) a gumenym uzaverom na
hrote (adjuvant).

PraSok a suspenzia sa musia pred podanim rekonstituovat’.

Prasok a suspenzia sa maju vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich pevnych ¢astic a/alebo zmenu
vzhl'adu. Ak spozorujete niektoré z uvedeného, ockovaciu latku nerekonstituujte.

Ako pripravit’ Arexvy

1. Po pripojeni vhodnej ihly (21G az 25G) k naplnenej injek¢nej strickacke ako je zndzornené nizsie
pridajte cely jej obsah do injek¢nej liekovky s praskom.

2. Jemne premiesajte kriizivym pohybom, kym sa prasok tiplne nerozpusti.

3. Naberte cely obsah rekonstituovanej ockovacej latky do injekénej striekacky a s pouzitim novej
ihly podajte o¢kovaciu latku intramuskularne.

Pokyny pre naplnenut injekénu striekacku

Luer Lock adaptér

Drzte injek¢nu striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injek¢nej striekacky tak, ze
ho otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Pripojte ihlu tak, ze priloZzite jej hlavicku k Luer

== — Lock adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v
; smere hodinovych ruciciek, az kym nepocitite,
e a Ze sa uzamkne.

Rekonstituujte ockovaciu latku, ako je popisané

A // \ - vyssie.

e ™ Nevytahujte piest injekénej striekacky von z
valca. Ak sa to stane, oCkovaciu latku
nepodavajte.

Rekonstituovana ockovacia latka je opaleskujuca, bezfarebna az svetlohnedasta kvapalina.
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Rekonstituovana o¢kovacia latka sa ma vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich pevnych ¢astic
a/alebo zmenu vzhladu. Ak spozorujete niektoré z uvedeného, ockovaciu latku nepodavajte.

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana pocas 4 hodin pri 2 °C — 8 °C alebo
pri izbovej teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, cas uchovavania
pocas pouZzivania a podmienky pred pouzitim si zodpovednostou pouzivatel'a a nemajt byt dlhsie ako
4 hodiny.

Likvidacia

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