PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 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

mRESVIA injekénd disperzia v naplnenej injekEnej striekacke

mRNA oc¢kovacia latka proti respiracnému syncycialnemu virusu

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednodavkova naplnena injekcna striekacka obsahuje jednu davku 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov mRNA ockovacej latky proti respiracnému
syncycialnemu virusu (RSV) (modifikovany nukleozid) zapuzdrenu v lipidovych nanocasticiach.

Liecivo je jednovlaknova mRNA s ¢iapockou na 5° konci kodujica glykoprotein F RSV-A
stabilizovany v prefuznej konformacii.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna disperzia.

Biela az takmer biela disperzia (pH: 7,0 - 8,0).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka mRESVIA je indikovana na aktivnu imunizaciu za ucelom prevencie ochorenia
dolnych dychacich ciest (ODDC) spdsobeného respiraénym syncycialnym virusom (RSV) u dospelych
vo veku 18 rokov a starSich.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporacana davka ockovacej latky mRESVIA je jedna jednorazova 0,5 ml davka.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ o¢kovacej latky mRESVIA u deti (od narodenia do veku menej ako 18 rokov)

neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Spbsob podavania

Len na intramuskularnu injekciu.

Ockovacia latka mRESVIA sa m4 najlepsie podavat’ do deltového svalu ramena. Injekcia sa ma
podavat’ pouzitim Standardnej aseptickej techniky.



Ockovacia latka sa nesmie podat’ intravendznou, subkutannou ani intradermalnou injekciou.

Ockovacia latka sa nema miesat’ v rovnake;j striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi latkami ani
liekmi.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim a osobitné poziadavky na manipulaciu, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Vzdy musi byt k dispozicii vhodna medicinska liecba a dohl'ad pre pripad vyskytu zavaznej reakcie
z precitlivenosti vratane anafylaxie po podani ockovacej latky.

Reakcie stuvisiace s tzkost'ou

V suvislosti s o¢kovanim sa mozu ako psychogénna odpoved’ na injekciu ihlou vyskytnat reakcie
stvisiace s izkostou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii
stvisiacich so stresom. Je dblezité, aby boli zavedené opatrenia na zabranenie zraneniu v pripade
mdlob.

SubezZné ochorenie

U os0b trpiacich akutnou infekciou alebo hora¢kovym ochorenim sa ma ockovanie odlozit’.
Pritomnost’ miernej infekcie ako je prechladnutie nema byt pric¢inou odkladu ockovania.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach sa ma ockovacia latka podavat’ opatrne u 0séb
dostavajucich antikoagula¢nt lieCbu alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je hemofilia), pretoZe u tychto osob sa po intramuskuldrnom podani méze vyskytnat
krvacanie alebo podliatiny.

Imunokompromitované osoby

Pre imunokompromitované osoby nie su k dispozicii udaje o bezpecnosti a imunogenite ockovacej
latky mRESVIA. Osoby dostavajice imunosupresivnu lie¢bu alebo pacienti s imunodeficienciou
modzu mat’ znizent imunitni odpoved’ na tato ockovaciu latku.

Obmedzend u¢innost’ o¢kovacej latky

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach nemusi ockovanie ockovacou latkou mRESVIA chranit’
vSetkych, ktori ju dostant.

Pomocna latka - sodik

Tato oCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 0,5 ml davke, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzitie s inymi o¢kovacimi latkami:

Ockovacia latka mRESVIA sa mdze podat’ sibezne:

o so sezonnymi o¢kovacimi latkami proti chripke, bud’ v $tandardnej davke alebo neadjuvované
ockovacie latky vo vysokej davke,

o s mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti ockovacej latky mRESVIA

u gravidnych zien. Stidie na zvieratidch s oCkovacou latkou mRESVIA nepreukézali priame alebo

nepriame Skodlivé u¢inky z hl'adiska gravidity (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je

vhodnejsie vyhnut sa pouzitiu ockovacej latky mRESVIA pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa oCkovacia latka mRESVIA vylucuje do 'udského mlieka.

Fertilita

Nie su k dispozicii zZiadne udaje o t€inku ockovacej latky mRESVIA na fertilitu u I'udi.

Stadie na zvieratach s o¢kovacou latkou mRESVIA nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé

ucinky z hladiska samicejreprodukcnej toxicity. Studie na zvieratach su nedostatocné z hl'adiska

samcej reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka mRESVIA nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Niektoré u¢inky uvedené v Casti 4.8 (napr., inava, zavrat) vSak mézu do¢asne ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpeénosti

Profil bezpecnosti a frekvencie neziaducich reakcii uvedené nizsie za zakladaji na idajoch
vygenerovanych v dvoch klinickych studiach: stadii 1 u dospelych vo veku > 60 rokov (n = 18 245)
a Studii 2 u dospelych vo veku 18 az 59 rokov (n = 502).

Osoby vo veku 60 rokov a starsie

V §tudii 1, do ktorej boli zaradené osoby vo veku 60 rokov a starsie, boli najcastejSie hlasenymi
neziaducimi reakciami bolest’ v mieste podania injekcie (55,9 %), unava (30,8 %), bolest’ hlavy
(26,7 %), myalgia (25,6 %) a artralgia (21,7 %). Nastup najcastejSich vyvolanych lokalnych

a systémovych neziaducich reakcii bol do 1 az 2 dni po podani injekcie a vymizli do 1 az 2 dni po
nastupe. Vécsina lokalne a systémovo vyvolanych neziaducich reakcii bola miernej intenzity.

Osoby vo veku 18 az 59 rokov
V studii 2, do ktorej boli zaradené osoby vo veku 18 az 59 rokov so zvySenym rizikom ODDC

sposobené¢ho RSV, boli naj¢astejSie hlasenymi neziaducimi reakciami bolest’ v mieste podania injekcie
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(73,9 %), unava (36,9 %), bolest’ hlavy (33,3 %), myalgia (28,9 %) a artralgia (22,7 %). Nastup
najcCastejSich lokalnych a systémovych neziaducich reakcii bol do 1 az 2 dni po podani injekcie
a median trvania bol 2 dni.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podla nasledujicej konvencie frekvencii:

vel'mi ¢asté (> 1/10)

casté (> 1/100 az < 1/10)

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajicej zavaznosti
(tabulka 1).

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie po podani ockovacej latky mRESVIA

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca(-e) reakcia(-e)
MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického vel'mi Casté lymfadenopatia*®
systému
Poruchy imunitného systému imenej Casté recitlivenost’
Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy
imenej Casté zavrat
zriedkavé paralyza periférneho tvarového
nervu (napr., Bellova obrna)’
Poruchy gastrointestindlneho traktu vel'mi casté nevolnost/vracanie
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva [zriedkavé urtikaria®
Poruchy kostrovej a svalovej stustavy vel'mi Casté myalgia,
a spojivového tkaniva artralgia
Celkové poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté bolest’ v mieste podania injekcie,
podania Uunava,
triaska
Casté pyrexia,
erytém v mieste podania injekcie,
opuch/stvrdnutie v mieste
odania injekcie
zriedkavé pruritus v mieste podania
injekcie

* Lymfadenopatia sa zahfiala ako ,,axilarny (pod pazuchou) opuch alebo citlivost ipsilaterdlne k miestu podania
injekcie®.

TV studii 1 sa u jedného ucastnika v skupine s o¢kovacou latkou sa vyskytla zdvazna neziaduca udalost’ tvarovej
paralyzy s nastupom v 5. defi. Do 42-diiového rizikového ¢asového okna po podani injekcie sa Bellova obrna
a/alebo tvarova paralyza hlasila u 2 ucastnikov v skupine s ockovacou latkou mRESVIA a u 2 tcastnikov

v skupine s placebom. Vsetci 4 z tychto Gcastnikov mali rizikové faktory pre Bellovu obrnu. V §tudii 2 sa

u jedného ucastnika, ktory mal viaceré skresl'ujuce zakladné ochorenia a dostal niz§iu ddvku skiimane;j
ockovacej latky, vyskytla zavazna neziaduca udalost’ Bellovej obrny v 43. deii.

! Hlasené ako Gasté u 0s6b vo veku 60 rokov a starsich (3tudia 1).

$ Urtikaria sa pozorovala bud’ s akitnym nastupom (do niekolkych dni po ockovani) alebo oneskorenym
nastupom (az do priblizne dvoch tyzdnov po ockovani) a moze byt akitna alebo chronicka (> 6 tyzdiov), ¢o sa
tyka jej trvania.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie ockovacou latkou mRESVIA nie je pravdepodobné z dovodu, Ze ide o lickovu formu
s jednou davkou (pozri Cast’ 4.2).

V pripade predavkovania sa odport¢a pacienta sledovat’ ohl'adne akychkol'vek prejavov alebo
priznakov neziaducich reakcii alebo G¢inkov a okamzite podat’ vhodnt symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Ockovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BXO05

Mechanizmus uéinku

mRESVIA je mRNA ockovacia latka kodujuca v membrane ukotveny glykoprotein F RSV-A
stabilizovany v prefuznej konformacii prostrednictvom zmien v aminokyselinovej sekvencii. Prefuzny
glykoprotein RSV-A je antigénovo krizovo reaktivny s RSV-B prefaznym glykoproteinom. Prefuzny
glykoprotein F je cielom neutralizacnych protilatok, ktoré sprostredkovavaju ochranu proti ochoreniu
dychacich ciest spojenému s RSV.

Ockovacia latka mRESVIA stimuluje produkciu neutralizaénych protilatok proti RSV-A a RSV-B
a indukciu antigénovo Specifickej bunkovej imunitnej odpovede.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Stidia 1 — u 0s6b vo veku 60 rokov a starsich

Stadia 1 (EUDRA CT ¢&islo 2021-005026-20) je prebichajuca, randomizovana, pre pozorovatela
zaslepena, placebom kontrolovand, pivotnad Stidia fazy 2/3 uskutocnena v 22 krajinach strednej

a latinskej Ameriky, Afriky, Azie a Tichomoria, severnej Ameriky a Eurépy. Stiidia hodnotila
bezpecnost’ a ucinnost’ jednorazovej davky oc¢kovacej latky mRESVIA pri prevencii RSV-ODDC
u dospelych vo veku > 60 rokov, so zakladnym ochorenim alebo bez neho.

Populacia na analyzu primarnej u¢innosti (subor na stanovenie u¢innosti podl'a protokolu) zahinala
35 088 ucastnikov, ktori dostavali bud’ o¢kovaciu latku mRESVIA (n = 17 572) alebo placebo
(n=17 516). V ramci vsetkych ucastnikov bolo 50,9 % muzov, 63,5 % bolo belochov, 12,2 % bolo
ernochov alebo Afroameri¢anov, 8,7 % bolo Azijcov a 34,6 % ucastnikov bolo hispanskeho alebo
latinsko-amerického povodu. Median veku bol 67 rokov (rozsah: 60-96), s 63,5 % vo veku 60-69,
30,9 % vo veku 70-79 a 5,5 % vo veku > 80 rokov. Celkom 6,9 % malo protokolom definované
rizikové faktory pre ODDC [kongestivne srdcové zlyhdvanie (KSZ) a/alebo chronicka obstrukéna
choroba pl'uic (CHOCHP)] a 29,3 % malo > 1 relevantnti komorbiditu. Celkom 21,8 % malo skore
»Citlivy alebo ,,nadchylny* podl'a Edmontovej stupnice nachylnosti.

Primarnym koncovym ukazovatel'om tcinnosti bola prevencia prvej epizédy RSV-ODDC s > 2 alebo
> 3 priznakmi vyskytujacimi sa 14 dni az 12 mesiacov po podani injekcie. RSV-ODDC bolo
definované ako infekcia RSV potvrdend polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a radiologicky dokaz pneumonie alebo vyskyt > 2 novych alebo zhorSujucich sa vopred
definovanych priznakov trvajucich > 24 hodin vratane dychavic¢nosti, kasl'a a/alebo hortacky, sipotu,
tvorby hlienu, tachypnoe, hypoxémie a pleuritickej bolesti v hrudniku.


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

Bol dosiahnuty primarny koncovy ukazovatel’ u¢innosti (dolny limit alfa-upraveného intervalu
spolahlivosti (IS) ucinnosti ockovacej latky [Vaccine Efficacy, VE] bol > 20 %), vratane VE 83,7 %
(95,88 % IS: 66,0 %; 92,2 %) proti RSV-ODDC definovanému > 2 priznakmi. Dosiahnuty bol aj d’alsi
primarny koncovy ukazovatel’ i¢innosti proti RSV-ODDC definovanému > 3 priznakmi s VE 82,4 %
(96,36 % IS: 34,8 %, 95,3 %). Tieto analyzy boli vykonané po mediane ¢asu sledovania 3,7 mesiacov.

Dodato¢na analyza ucinnosti sa vykonala po mediane ¢asu sledovania 8,6 mesiaca (rozsah: 0,5 az
17,7 mesiaca). Jedna davka ockovacej latky mRESVIA splnila rovnaké kritérium ako bolo definované
v primarnej analyze pre prevenciu RSV-ODDC s > 2 priznakmi (pozri tabul’ku 2) Uginnost’ o¢kovacej
latky proti RSV-ODDC s > 3 priznakmi bola 63,0 % (95 % IS: 37,3 %, 78,2 %, pocet ucastnikov

v skupine s ockovacou latkou mRESVIA bol n=19/N = 18 112 a v skupine s placebom
n=>51/N=18 045).

V case dodatocnej analyzy boli bodové odhady VE v analyzach podskupin podla veku, komorbidity
a nachylnosti v§eobecne konzistentné s VE celkovej populacie na zéklade stiboru PPE (tabulka 2).

Tabulka 2: Dodatocna analyza ucinnosti ockovacej latky (VE) mRESVIA pri prevencii
prvej epizody RSV-ODDC (s 2 alebo viacerymi priznakmi) od 14 dni po podani
injekcie do 12 mesiacov po podani injekcie podl’a podskupin (sibor na
stanovenie ucinnosti podl’a protokolu)

mRESVIA Placebo VE, %

Podskupina Pripady, n/N* Pripady, n/N* (95 % 1IS)
Celkom 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7; 73,7)
Vekova skupina

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

70 az 79 rokov 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3; 88,9)

> 80 rokov 6/1 429 5/1 436 NAT
Komorbidity*

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

Jedna alebo viac (> 1) 16/5 361 51/5 249 69,3 (46,1; 82,5)
Stav nachylnosti

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

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

Na zaklade poctu Gcastnikov v kazdej podskupine.

T NA = neaplikovatel'né kvoli nizkemu poétu celkovych pripadov rozliSenych v tejto podskupine.

i Komorbidity zahrnuté v tejto analyze boli chronické srdcovo-plicne ochorenia, vratane CHF, CHOCHP,
astmy a chronickych respiraénych ochoreni ako aj diabetes, pokroc¢ilé ochorenie pecene a pokrocilé
ochorenie obliciek.

Ked'Ze dychavicnost’ je spojena so zdvaznejsim ochorenim spojenym s RSV, vykonala sa exploracna
analyza. Vyskytlo sa spolu 54 pripadov RSV-ODDC s dychavi¢nost'ou: 43 u t¢astnikov dostavajucich
placebo a 11 u Gc¢astnikov dostavajucich o¢kovaciu latku mRESVIA.

Stidia 2 — u 0s6b vo veku 18 az 59 rokov

Stadia 2 je randomizované, dvojito zaslepené skusanie fazy 3 na hodnotenie imunogenity

a bezpecnosti ockovacej latky mRESVIA u 0s6b vo veku 18 az 59 rokov so zvysenym rizikom ODDC
sposobeného RSV. Klinicka studia sa vykonala v USA, Kanade a vo Velkej Britanii.

Sposobili pacienti zaradeni do $tiidie mali najmenej jedno z ochoreni zvySujucich riziko rozvoja
RSV-ODDC. Zo 494 ucastnikov v subore podl'a protokolu (PP) sa u 59,7 % hlasil diabetes mellitus
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(DM), u 38,1 % perzistujuca astma, u 20,9 % ischemicka choroba srdca (ICS), u 10,1 % chronicka
obstrukéna choroba pl'uc (CHOCHP), u 8,9 % kongestivne srdcové zlyhavanie (KSZ) a u priblizne
2,4 % chronické respiracné ochorenie iné ako CHOCHP alebo astma. Okrem toho malo 63,6 %
ucastnikov BMI 30 kg/m? alebo vyssie, Co naznacuje vyznamni prevalenciu obezity v rdmci populéacie
stadie. Median veku bol 53 rokov (rozsah: 19-59). VicSina ucastnikov boli belosi (80,2 %), 53,6 %
boli Zeny a 27,5 % tucastnikov bolo hispanskeho alebo latinsko-amerického povodu.

Utinnost’ o&kovacej latky mRESVIA v tejto populacii bola vyvodena porovnanim hladin
neutraliza¢nych protilatok (neutralizing antibody, nAb) proti RSV v 29. den po o¢kovani oproti
hladinam v podskupine $tiidie 1 u ucastnikov vo veku > 60 rokov. Porovnatelnost’ bola preukazana pre
priemerné geometrické titre (Geometric Mean Titres, GMTs) nAb proti RSV-A a RSV-B [PP

studie 2/podskupina na stanovenie imunogenity podl'a protokolu (PPI) stadie 1; dolny limit
2-stranné¢ho 95 % IS pomeru geometrického priemeru (Geometric Mean Ratio, GMR) > 0,667].

Tabulka 3: nAb GMT a GMR (nAb proti RSV-A a RSV-B) v 29. den §tudie 2 (osoby vo veku
18 az 59 rokov so zvySenym rizikom ODDC spoésobeného RSV) a studie 1 (osoby vo
veku 60 rokov a starSie)

mRESVIA mRESVIA Stadia 2
Studia 2 - (subor PP) §tudia 1 - (sabor PPI) oproti
(N =494) (N =1515) studii 1
Titer nAb N1 GMTna | 95 % IS N1 | GMTna | 95% IS | Upraveny | 95 % IS
(IU/ml) zaklade zaklade GMR
modelu? modelu?
RSV-A 492 23 245 21326, | 1513 | 19988 19 038, 1,163 1,053;
25336 20 985 1,285
RSV-B 489 7 831 7242, 1511 6901 6 603, 1,135 1,037;
8 467 7213 1,242

IS = interval spol'ahlivosti, GMT = priemerny geometricky titer, GMR = pomer geometrického priemeru,
ODDC = ochorenie dolnych dychacich ciest, nAb = neutraliza¢na protilatka, PP = podl’a protokolu

PPI = imunogenita podl'a protokolu, RSV-A = respira¢ny syncycidlny virus podtypu A, RSV-B = respiracny
syncycialny virus podtypu B.

N1 = pocet ucastnikov, u ktorych nechybali tidaje o protilatkach na zaciatku stadie (1. den) a v 29. den.

2 GMT na zaklade modelu sa odhaduje podl'a modelu analyzy kovariancie (Analysis of covariance, ANCOVA).

Imunitné odpovede na RSV po oc¢kovani ockovacou latkou mRESVIA boli konzistentné vo vsetkych
demografickych a klinickych podskupinach, vratane skupin s chronickymi ochoreniami alebo
zvySenym BMI. U zdravych dospelych vo veku 18 az 59 rokov sa o¢akavaju podobné imunitné
odpovede a ucinnost’ o¢kovacej latky.

Pediatrickd populacia

Euroépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s oCkovacou latkou
mRESVIA v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pri prevencii ochorenia
dolnych dychacich ciest (ODDC) spojeného s respiraénym syncycialnym virusom (RSV) v stlade so
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre schvalent indikaciu (informacie o pouZiti v
pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.
5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani,
genotoxicity a vyvojovej a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.



VSeobecna toxicita

Stadie vieobecnej toxicity sa vykonali na potkanoch (s oékovacou latkou mRESVIA, ktoru dostavali
intramuskularne ako az dve davky prekracujiuce davku u l'udi jedenkrat kazdé 3 tyzdne alebo
intramuskularne ako 4 podané davky liekov stvisiacej o¢kovacej latky jedenkrat kazdé 2 tyzdne).
Pozoroval sa prechodny a reverzibilny edém a erytém v mieste podania injekcie a prechodné

a reverzibilné zmeny vysledkov laboratornych testov (vratane zvySenia poctu eozinofilov,
aktivovaného parcialneho tromboplastinového casu a hladiny fibrinogénu). Vysledky naznacovali, ze
potencial pre toxicitu u l'udi je nizky.

Genotoxicita/karcinogenita

Vykonali sa in vitro a in vivo Studie genotoxicity na vyhodnotenie novej lipidovej zlozky SM-102
ockovacej latky. Vysledky naznacovali, Ze potencial pre genotoxicitu u l'udi je vel'mi nizky.
Nevykonali sa ziadne $tudie karcinogenity.

Vyvojova a reprodukénad toxicita

V kombinovanej Studii vyvojovej a reprodukénej toxicity sa ockovacia latka mRESVIA podala
samiciam potkanov 4-krat intramuskularne v davke 96 mikrogramov/dévka (dvakrat pred parenim [28
a 14 dni pred parenim] a dvakrat po pareni [1. a 13. den gravidity]). U matiek od obdobia pred
parenim do konca §tudie v 21. den laktacie, ako aj u plodov a mlad’at a v materskom mlieku boli
pritomné protilatky proti RSV. Nevyskytli sa Ziadne neziaduce G¢inky na samiciu fertilitu, graviditu,
embryofetalny vyvoj ani vyvoj mlad’at ani postnatalny vyvoj suvisiace s ockovacou latkou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

SM-102 (Heptadekan-9-yl 8-((2-hydroxyetyl) (6-ox0-6-(undecyloxy) hexyl) amino) oktanoat)
Cholesterol

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamol

Hydrochlorid trometamolu

Kyselina octova

Trihydrat octanu sodného

Sacharoza

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi lickmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

1 rok pri -40 °C az -15 °C.

Udaje tykajuce sa stability nazna¢uji, Ze ockovacia latka je v ramci &asu pouzitelnosti 1 rok stabilna
30 dni, ak je uchovavana pri teplote 2 °C az 8 °C a chranena pred svetlom. Po uplynuti 30 dni sa musi
ockovacia latka okamzite pouzit’ alebo zlikvidovat.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Po premiestneni ockovacej latky na teplotu uchovavania 2 °C az 8 °C sa musi vonkajsi obal oznacit’
novym ddtumom exspiracie pri teplote 2 °C az 8§ °C.
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Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8§ °C.
Datum exspiracie na vonkajSom obale by mal byt’ ozna¢eny novym datumom exspiracie pri teplote
2°Caz8°C.

Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C maximalne 24 hodin po
vybrati z chladnicky. V ramci tohto obdobia sa méze naplnenymi injekénymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Po uchovavani pri teplote 8 °C az 25 °C
neuchovavajte znovu v chladnicke. Striekacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného ¢asu nepouzije.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -40 °C az -15 °C.

Naplnené injekéné striekacky uchovavajte v povodnej $katuli na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rozmrazeni o¢kovacej latky, pozri Cast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekcnych striekaciek vo vonkajsom obale v kvapalnom stave pri
teplote 2 °C az 8 °C

Ak nie je mozna preprava pri teplote -40 °C az -15 °C, dostupné udaje podporuju moznost’ prepravy
jednej alebo viacerych rozmrazenych naplnenych injekénych striekaciek v kvapalnom stave pri teplote
2 °C az 8 °C (v ramci 30 dnovej pouZitel'nosti).

Po rozmrazeni a preprave v kvapalnom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa naplnen¢ injek¢né striekacky
nemaju opakovane zmrazit’ a maju sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C az do pouzitia (pozri

Cast’ 6.3).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml disperzie v naplnenej injekénej strickacke (polymérovy valec) s piestovou zatkou a gumovym
krytom hrotu (bez ihly).

Naplnena injekéna strickacka je zabalena v skatuli bud’ na podlozke obsahujticej 1 alebo

10 naplnenych injek¢énych striekaciek, v 1 priechl'adnom blistri obsahujucom 1 naplnent injeként
strickaCku alebo v 5 priehl'adnych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje 2 naplnené injek¢éné striekacky.
Velkosti balenia:

10 naplnenych injekénych striekaciek v kazdej Skatuli

1 naplnena injek¢na strickacka v kazdej Skatuli

KaZzda naplnena striekacka obsahuje 0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tuto ofkovaciu latku ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik pouzitim aseptickych technik na
zabezpecenie sterility.

Pokyny na zaobchddzanie s o¢kovacou latkou mRESVIA pred pouzitim

Ockovacia latka je po rozmrazeni pripravend na pouZitie.
Liek neried'te.
Pred pouZzitim naplnenou injek¢nou striekackou netraste.

Naplnena injekéna striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie.
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Ak naplnena injek¢éna strickacka spadla alebo je poSkodena, alebo ak bolo bezpe¢nostné tesnenie na
Skatuli porusené, nepouzivajte ju.

Ockovacia latka mRESVIA sa prepravuje a dodava bud’ ako zmrazena alebo rozmrazena naplnena
injek¢éna striekacka (pozri ¢ast’ 6.4). Ak je oCkovacia latka zmrazena, pred pouzitim sa musi Gplne
rozmrazit'. Pred pouzitim rozmrazte kazdu naplnent injekénu striekacku bud’ v chladnicke alebo pri
izbovej teplote podl'a pokynov v tabulke 4.

Tesne pred pouzitim sa mozu jednotlivé blistre alebo naplnené injek¢né striekacky vybrat’ zo Skatule
obsahujucej 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek a rozmrazit’ bud’ v chladnicke alebo pri
izbovej teplote. Zvysné blistre alebo strickacky sa musia nad’alej uchovavat’ v pévodnom obale

v mrazniCke alebo chladnicke.

Tabul’ka 4: Podmienky a ¢asy rozmrazovania na zaklade vel’kosti balenia a teploty pred
pouzitim
Pokyny a ¢asy rozmrazovania
Velkost Teplota . Trvanie Teplota . Trvanie
balenia rozmrazovama | . mrazovania rozmrazovania rozmrazovania
(v chladnicke) . (pri izbovej teplote) -
©C) (minuty) ©C) (minuty)
Skatula
s 1 naplnenou 2-8 100 15-25 40
injek¢énou
strickaCkou
Skatula's 10
naplnenymi 2-8 160 15 - 25 80
injekénymi
strickaCkami
1 naplnena
injek¢na
strickaCka 2-8 100 15-25 40
(po vybrati
zo Skatule)

- Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit’.

- Ak bola ockovacia latka rozmrazena pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C), naplnend injekcna
strickacka je pripravend na pouzitie. Strickacky sa po rozmrazeni pri izbovej teplote nemajt
davat spét’ do chladnicky.

- Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C celkom 24 hodin po
vybrati z chladni¢ky. V ramci tohto obdobia sa m6Ze naplnenymi injekénymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Ak sa do tohto ¢asu nepouZije, strickacku

zlikvidujte.

Podavanie

- Vyberte naplnenti injeként striekacku z blistra alebo podlozky.

- Ockovacia latka sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a nie je
sfarbena. Ockovacia latka mRESVIA je biela az takmer biela disperzia. Méze obsahovat’ biele
alebo priesvitné Castice suvisiace s lickom. Ak je ockovacia latka sfarbend alebo obsahuje pevné
Castice, nepodavajte ju.
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Podrzte strickacku krytom hrotu smerom nahor. Odstraite kryt hrotu oto¢enim proti smeru
hodinovych ruéi¢iek, az kym sa kryt hrotu neuvolni. Odstrante kryt hrotu pomalym, plynulym
pohybom. Netahajte za kryt hrotu, pokial’ nim otacate.

Ockovacia latka sa ma podat’ ihned po odstraneni krytu.

Ihly nie st obsahom balenia.

Pouzite sterilna ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (ihly velkosti 21G alebo
tensie).

Pripojte ihlu otoCenim v smere hodinovych ruciciek, az kym nie je bezpe¢ne nasadena na
naplnenej injek¢nej strickacke.

Podajte celi davku intramuskularne.

Po pouziti naplnenu injeként striekacku zlikvidujte.

Likvidacia

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

7.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
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8.

REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1849/001
EU/1/24/1849/002
EU/1/24/1849/003
EU/1/24/1849/004

9.

DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 22. augusta 2024

10.

DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry 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

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

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
Spanielsko
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
o Oficidlne uvol’nenie SarZe
Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom 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 ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu 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. NAZOV LIEKU

mRESVIA injekéna disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA ockovacia latka proti respiracnému syncycialnemu virusu

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednodavkova naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov mRNA respira¢ného syncycialneho virusu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102 (Heptadekan-9-yl 8-((2-hydroxyetyl) (6-ox0-6-(undecyloxy) hexyl) amino)
oktanoat), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-
metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, hydrochlorid trometamolu, kyselina
octova, trihydrat octanu sodného, sacharéza a voda na injekcie.

Pre d’alSie informacie si pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
1 naplnend injek¢na striekacka
10 naplnenych injek¢énych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intramuskularne pouzitie.

Ma byt vlozeny QR kod

Naskenujte tu alebo navstivte stranku www.mresvia.eu.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (-40 °C az -15 °C)
EXP (2 °C a2 8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke (-40 °C az -15 °C).
DalSie informécie o Case pouzitelnosti a uchovavani najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1849/001 (blistrové balenie po 1)
EU/1/24/1849/002 (blistrové balenie po 10)
EU/1/24/1849/003 (podlozka po 1)
EU/1/24/1849/004 (podlozka po 10)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKU

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

mRESVIA injekéna disperzia
mRNA ockovacia latka proti RSV
Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

mRESVIA injekéna disperzia
mRNA ockovacia latka proti respiracnému syncycidlnemu virusu

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnt informéaciu 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 zdravotnu sestru.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je otkovacia latka mRESVIA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete o¢kovaciu litku mRESVIA
Ako a kedy sa podava ockovacia latka mRESVIA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku mRESVIA

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A

1. Co je ofkovacia litka mRESVIA a na &o sa pouZiva

mRESVIA je ockovacia latka, ktora pomaha chranit’ dospelych vo veku 18 rokov a starSich pred
virusom nazyvanym respiracny syncycidlny virus (RSV).

RSV je bezny virus, ktory sa vel'mi I'ahko §iri a spésobuje ochorenie dychacich ciest u 'udi v kazdom
veku. Infekcia RSV moze byt’ mierna s priznakmi podobnymi prechladnutiu vratane upchatého nosa,
kasla a/alebo bolesti hrdla. Virus v§ak mdze sposobit’ aj zdvaznejSie problémy s plicami ako su
plucne infekcie a zapal plac. U starSich dospelych existuje riziko zavaznejSich komplikacii, ktoré
mozu viest k hospitalizacii alebo dokonca spdsobit’ smrt’.

Ockovacia latka mRESVIA aktivuje imunitny systém (prirodzent obranu tela), aby telo chréanil proti
ochoreniu pl'ic spdsobenému RSV. Ockovacia latka obsahuje latku nazyvani mediatorova
ribonukleova kyselina (mRNA) obsahujicu pokyny, ktoré telo méze pouzit, aby vytvorilo rovnaky
protein ako je pritomny vo viruse RSV. Ked’ imunitny systém narazi na tento protein, vytvori proti
nemu protilatky (latky v krvi, ktoré rozpoznavaju a bojuju proti infekciam). Ak sa osoba dostane do
kontaktu s RSV, imunitny systém ho rozpozna a napadne virus, ¢im vas pomaha ochranit’ pred
plucnymi ochoreniami, ktoré sposobuje.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ofkovaciu latku mRESVIA

NepouZivajte ofkovaciu latku mRESVIA

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z dalsich zloziek tejto ockovacej latky
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete ockovaciu latku mRESVIA, obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:
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- ste niekedy mali po podani injekcie inej o¢kovacej latky zavaznu alergicku reakeiu,

- mate problémy s krvacanim a I'ahko sa vam tvoria podliatiny,

- mate oslabeny imunitny systém, o by zabranilo ziskaniu tiplného prinosu z o¢kovacej latky
mRESVIA,

- pocit'ujete nervozitu z podania o¢kovacej latky alebo ste nickedy po podani akejkol'vek injekcie
odpadli,

- mate infekciu s vysokou horuckou. Ak je to vas pripad, o¢kovanie sa ma odlozit'. Ockovanie sa
nemusi odkladat’ kvoli miernej infekcii ako je prechladnutie, porad’te sa v§ak najskor so svojim
lekarom.

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, ani ockovacia laitka mRESVIA nemusi tplne chranit’ vSetky
osoby, ktoré s zaockované.

Deti a dospievajuci
Ockovacia latka mRESVIA nie je indikovana na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako
18 rokov.

Iné lieky a ockovacia latka mRESVIA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ockovacia latka mRESVIA sa m6ze podat’ sucasne s ockovacou latkou proti chripke alebo ochoreniu
COVID-19.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku. Ockovacia latka sa
nesmie pouzivat’ u tehotnych Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov uvedenych nizsie v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajSie ucinky* ako je pocit inavy a zdvrat
modzu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa u vas takéto
vedlajsie uéinky vyskytnu, pockajte kym neodzneju predtym, ako budete viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Ockovacia latka mRESVIA obsahuje sodik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako a kedy sa podava ockovacia latka mRESVIA

Ockovaciu latku mRESVIA podava lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra zvycajne ako jednu injekciu
do svalu ramena (deltovy sval).

Odporacana davka je 0,5 ml.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tato o¢kovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnit’ po podani ockovacej latky mRESVIA, zahnaju:
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VePmi ¢asté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 0s6b)
- opuch/citlivost’ v podpazusi (lymfadenopatia),
- bolest hlavy,

- nevolnost’ (nauzea)/vracanie,

- bolest’ svalov (myalgia),

- bolest’ kibov (artralgia),

- bolest’ v mieste podania injekcie,

- pocit tnavy (vycerpanie),

- triaska.

Casté (mdzu postihntt’ az 1 z 10 0sob)

- sCervenanie (erytém) v mieste podania injekcie,
- opuch/stvrdnutie v mieste podania injekcie,

- horucka (pyrexia).

Menej ¢asté (mdzu postihnit’ az 1 zo 100 osob)
- reakcia imunitného systému so zvySenou citlivost'ou alebo neznasanlivost'ou (precitlivenost),
- z4vrat.

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ az 1 z 1 000 osob)

- docasny pokles jednej strany tvare (Bellova obrna),
- svrbiva vyrazka (zihlavka),

- svrbenie v mieste podania injekcie (pruritus).

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z vedl'ajsich Gi¢inkov uvedenych vyssie, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekéarnikovi. Véa¢sina tychto vedlajsich ucinkov méa miernu az strednt1 intenzitu a netrva dlho.

Ak sa stane niektory z vedlajsich ucinkov zavaznym alebo ak spozorujete akékol'vek vedl’ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tejto oCkovacej latky.

5. Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku mRESVIA

Za uchovavanie a spravnu likvidaciu nepouzitej o¢kovacej latky je zodpovedny vas lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra. Nasledujica informacia je urCena pre zdravotnickych pracovnikov.

Tuto ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Zmrazend ockovacia latka
Uchovavajte v mraznicke pri teplote -40 °C az -15 °C.

Naplnené injekéné striekacky uchovavajte v povodnej $katuli na ochranu pred svetlom.
Udaje tykajuce sa stability nazna¢uji, Ze ockovacia latka je v ramci &asu pouzitelnosti 1 rok stabilna

30 dni, ak je uchovavana pri teplote 2 °C az 8 °C a chranena pred svetlom. Po uplynuti 30 dni sa musi
ockovacia latka okamzite pouzit’ alebo zlikvidovat.
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Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Po premiestneni ockovacej latky na teplotu uchovavania 2 °C az 8 °C sa musi vonkajsi obal oznacit’
novym datumom exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C.

Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, méa sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az § °C.
Datum exspiracie na vonkajSom obale by mal byt ozna¢eny novym datumom exspiracie pri teplote
2°Caz8°C.

Naplnené injekéné striekacky sa mézu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C maximalne 24 hodin po
vybrati z chladnicky. V ramci tohto obdobia sa méze naplnenymi injekénymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Po uchovavani pri teplote 8 °C az 25 °C
neuchovavajte znovu v chladnicke. Striekacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného €asu nepouzije.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekénych striekaciek vo vonkajsom obale v kvapalnom stave pri
teplote 2 °C az 8 °C

Ak nie je mozna preprava pri teplote -40 °C az -15 °C, dostupné udaje podporuju moznost’ prepravy
jednej alebo viacerych rozmrazenych naplnenych injekénych striekaciek v kvapalnom stave pri teplote
2 °C az 8 °C (v ramci 30 diiovej pouzitelnosti).

Po rozmrazeni a preprave v kvapalnom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa naplnené injek¢né striekacky
nemaju opakovane zmrazit’ a maju sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C az do pouzitia.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co otkovacia laitka mRESVIA obsahuje

Jedna naplnena injek¢na strickacka s objemom 0,5 ml obsahuje 50 mikrogramov mRNA ockovace;j
latky proti respira¢nému syncyciadlnemu virusu (RSV) (modifikovany nukleozid) zapuzdrene;j

v lipidovych nanocasticiach.

Liecivo je jednovlaknova mRNA s ¢iapoCkou na 5° konci kodujuca glykoprotein F respiraéného
syncycialneho virusu stabilizovany v prefiznej konformacii.

Dalsie pomocné latky su SM-102 (Heptadekan-9-yl 8-((2-hydroxyetyl) (6-ox0-6-(undecyloxy) hexyl)
amino) oktanoat), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, hydrochlorid trometamolu,
kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sacharéza a voda na injekcie.

Pozri Cast’ 2 ,,Ockovacia latka mRESVIA obsahuje sodik®.

Ako vyzera ofkovacia latka mRESVIA a obsah balenia

Ockovacia latka mRESVIA je biela az takmer biela injek¢na disperzia (pH: 7,0 - 8,0).

Ockovacia latka mRESVIA je dostupna v baleniach obsahujucich 1 alebo 10 naplnenych injekénych
striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Ihly nie su obsahom balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid
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Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tejto ockovacej latke, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Temn: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ArGoa
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbmpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

DalSie zdroje informacii

Pre pisomnu informaciu v ré6znych jazykoch naskenujte kdd pomocou mobilného zariadenia alebo

navstivte stranku www.mresvia.eu.



https://www.mresvia.eu/

Ma byt vlozeny QR kod

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

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tuato ockovaciu latku ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik pouzitim aseptickych technik na
zabezpecenie sterility.

Pokyny na zaobchadzanie s o¢kovacou latkou mRESVIA pred pouzitim

Ockovacia latka je po rozmrazeni pripravena na pouZitie.

Liek neried'te.

Pred pouZzitim naplnenou injek¢nou striekackou netraste.

Naplnena injekéna striekacka je ur¢ena len na jednorazové pouZitie.

Ak naplnenad injek¢na striekacka spadla alebo je poskodend, alebo ak bolo bezpecnostné tesnenie na
Skatuli porusené, nepouzivajte ju.

Ockovacia latka mRESVIA sa prepravuje a dodava bud’ ako zmrazena alebo rozmrazena naplnena
injek¢na striekacka (pozri Cast’ 5). Ak je oCkovacia latka zmrazena, pred pouZzitim sa musi Uplne
rozmrazit'. Pred pouzitim rozmrazte kazdu naplnent injekénu striekacku bud’ v chladnicke alebo pri
izbovej teplote podl'a pokynov v tabulke 1.

Tesne pred pouzitim sa mézu jednotlivé blistre alebo naplnené injekéné striekacky vybrat’ zo Skatule
obsahujucej 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek a rozmrazit’ bud’ v chladnicke alebo pri
izbovej teplote. Zvysné blistre alebo striekacky sa musia nad’alej uchovavat’ v pévodnom obale

v mraznicke alebo chladnicke.
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Tabul’ka 1:

Podmienky a ¢asy rozmrazovania na zaklade vel’kosti balenia a teploty pred

pouzitim
Pokyny a ¢asy rozmrazovania
Teplota
Velkost’ rozile‘g:())tvaania Trvanie rozmrazovania Trvanie
balenia (v chladni¢ke) rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
©C) (minuty) teplote) (minuty)
O
Skatula
sl r}allzlvnenou 2.8 100 15-25 40
injek¢nou
strickackou
Skatula s 10
?I‘;‘Jpellif;‘;r‘;’: 2-8 160 15-25 80
strieckackami
1 naplnena
injek¢na
striekacka (po 2-8 100 15-25 40
vybrati zo
Skatule)

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit.

Ak bola oc¢kovacia latka rozmrazena pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C), naplnena injek¢éna
strickacka je pripravend na pouzitie. Striekacky sa po rozmrazeni pri izbovej teplote nemajt
davat spét’ do chladnicky.
Naplnené injekéné striekacky sa mézu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C celkom 24 hodin po
vybrati z chladni¢ky. V ramci tohto obdobia sa m6ze naplnenymi injek¢énymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Ak sa do tohto ¢asu nepouZije, strickacku

zlikvidujte.

Podavanie
Vyberte naplnenti injeként striekacku z blistra alebo podlozky.
Ockovacia latka sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a nie je
sfarbena. Ockovacia latka mRESVIA je bicla az takmer biela disperzia. M6Ze obsahovat’ biele
alebo priesvitné Castice suvisiace s lickom. Ak je ockovacia latka sfarbend alebo obsahuje pevné
Castice, nepodavajte ju.
Podrzte striekacku krytom hrotu smerom nahor. Odstraite kryt hrotu oto¢enim proti smeru
hodinovych ruciciek, az kym sa kryt hrotu neuvol'ni. Odstrante kryt hrotu pomalym, plynulym

pohybom. Netahajte za kryt hrotu, pokial’ nim otacate.
Ockovacia latka sa ma podat’ ihned’ po odstraneni krytu.

Ihly nie st obsahom balenia.
Pouzite sterilna ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (ihly velkosti 21G alebo

tensie).

Pripojte ihlu oto¢enim v smere hodinovych ruciciek, az kym nie je bezpe¢ne nasadena na
naplnenej injek¢nej striekacke.
Podajte celi davku intramuskularne.

Po pouziti naplnent injekénu striekacku zlikvidujte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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