BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvitska, 10sning

Vaccin mot respiratoriskt syncytievirus (bivalent, rekombinant)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efter beredning innehéller en dos (0,5 ml):

stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp A'? 60 mikrogram
stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp B'** 60 mikrogram
(RSV-antigen)

!Glykoprotein F stabiliserat i prefusionskonformation.
ZFramstillt i ovarialceller fran kinesisk hamster med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Pulvret &r vitt.

Vitskan ér klar och férglos.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Abrysvo ér avsett for:

. Passivt skydd mot nedre luftvigssjukdom orsakad av respiratoriskt syncytievirus (RSV eller
RS-virus) for spadbarn fran fodseln upp till 6 ménaders alder genom immunisering av modern

under graviditet. Se avsnitt 4.2 och 5.1.

. Aktiv immunisering av personer fran 18 &r och dldre for att forebygga nedre luftvigssjukdom
orsakad av RSV.

Vaccinet ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Gravida personer
En engangsdos pa 0,5 ml ska administreras mellan gestationsvecka 24 och 36 (se avsnitt 4.4 och 5.1).




Personer 18 ar och dldre
En engangsdos pa 0,5 ml ska administreras.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Abrysvo for barn (fran fodseln till under 18 ar) har d4nnu inte faststéllts. Det
finns begrinsade data for gravida ungdomar och deras spadbarn (se avsnitt 5.1).

Administreringssétt

Abrysvo dr avsett for intramuskulér injektion i 6verarmens deltamuskel.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller likemedel.

Anvisningar om beredning och hantering av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas till hands 1 héndelse av en
anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, diribland vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med sjélva vaccinationsforfarandet som en
psykogen respons pé nélinjektionen. Det ar viktigt att forsiktighetsatgirder vidtas for att undvika skada
vid svimning.

Samtidig sjukdom

Vid akut, svar febersjukdom ska vaccinationen skjutas upp. Vaccinationen behdver emellertid inte
skjutas upp vid en lindrigare infektion, t.ex. forkylning.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Abrysvo ska ges med forsiktighet till personer med trombocytopeni eller en koagulationsrubbning
eftersom blodning eller uppkomst av blamarken kan forekomma efter intramuskulér administrering till
dessa personer.

Personer med nedsatt immunforsvar

Effekt och sékerhet for vaccinet har inte utvirderats for personer med nedsatt immunforsvar, inklusive
personer som fir immunsuppressiv behandling. Effekten av Abrysvo kan vara ldgre hos personer med
nedsatt immunforsvar.



Personer vars graviditet dnnu inte nitt vecka 24

Abrysvo har inte studerats hos gravida innan gestationsvecka 24. Eftersom spaddbarnets skydd mot
RSV beror pa 6verforing av antikroppar fran modern via placenta ska Abrysvo administreras mellan
gestationsvecka 24 och 36 (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Begriansningar av vaccineffekten

Liksom med alla vacciner utvecklas inte ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade personer.

Hjélpdmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

Abrysvo innehéller polysorbat 80. Polysorbat 80 kan orsaka dverkénslighetsreaktioner.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Abrysvo kan administreras samtidigt som:
* vaccin mot sdsongsinfluensa, antingen med adjuvanterat standarddosvaccin eller icke-
adjuvanterat hogdosvaccin
*  mRNA-vaccin mot covid-19, tillsammans med eller utan icke-adjuvanterat hdgdosvaccin mot
influensa.

Ett intervall pd minst tva veckor rekommenderas mellan administrering av Abrysvo och vaccin mot
stelkramp, difteri och kikhosta, acellulért (Tdap). Det beddmdes som sékert att ge Abrysvo och Tdap
samtidigt till friska kvinnor som inte var gravida. Immunsvaren vid samtidig administrering med
RSV A, RSV B, difteri och stelkramp var non-inferior jamfort mot de som framkallades nér
vaccinerna gavs separat. Daremot var immunsvaret for pertussiskomponenterna lagre nir vaccinerna
administrerades samtidigt jamfort med nédr de administrerades separat, och uppfyllde inte kriterierna
for non-inferiority. Den kliniska betydelsen av detta fynd é&r inte kénd.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Data fran gravida kvinnor (mer &n 4 000 exponeringar) tyder inte pa risk for missbildningstoxicitet och
inte heller pa foster/neonatal toxicitet.

Djurstudier av Abrysvo tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3).

I en fas 3-studie (studie 1) var de rapporterade biverkningarna hos mddrar inom 1 manad efter
vaccineringen likartade i Abrysvo-gruppen (14 %) och i placebogruppen (13 %).

Inga sdkerhetssignaler detekterades hos spadbarn upp till 24 manaders alder. Incidenserna av
biverkningar som rapporterades inom 1 ménad efter spaddbarnens fodsel var likartade i Abrysvo-
gruppen (37 %) och i placebogruppen (35 %). De utfall som huvudsakligen undersoktes vid fodseln i
Abrysvo-gruppen jamfort med i placebogruppen inkluderade prematur fodsel (201 (6 %) respektive
169 (5 %)), lag fodelsevikt (181 (5 %) respektive 155 (4 %)) och medfédda missbildningar (174 (5 %)
respektive 203 (6 %)).



Amning

Det ar okédnt om Abrysvo utsdndras i1 brostm;jolk. Inga biverkningar av Abrysvo har pavisats hos
nyfodda som ammades av vaccinerade modrar.

Fertilitet
Det finns inga tillgéngliga data frén ménniska om effekten av Abrysvo pa fertilitet.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa honors fertilitet (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Abrysvo har ingen eller forsumbar effekt p& formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Gravida personer

Hos gravida kvinnor i gestationsvecka 24-36 var de vanligaste rapporterade biverkningarna smérta vid
vaccinationsstillet (41 %), huvudvirk (31 %) och myalgi (27 %). Majoriteten av de lokala och
systemiska reaktionerna hos mddrar som deltog var milda till mattliga och gick éver inom 2-3 dagar.

Personer 18 ar och dldre

Hos personer i aldern 18 ar och dldre var de vanligaste rapporterade biverkningarna utmattning

(23 %), huvudviark (20 %), smérta vid vaccinationsstéllet (19 %) och myalgi (16 %). Majoriteten av
reaktionerna var milda till mattliga och gick dver inom 1 - 2 dagar.

Tabell over biverkningar

Sakerheten for administrering av en engangsdos av Abrysvo till gravida kvinnor i
gestationsvecka 24 - 36 (n = 3 682) och till personer 18 ar och dldre (n = 20 275) har utvarderats i
kliniska provningar.

Biverkningarna listas enligt foljande frekvenskategorier:
mycket vanliga (> 1/10)

vanliga (> 1/100, < 1/10)

mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

mycket séllsynta (< 1/10 000)

ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

De rapporterade biverkningarna listas efter organsystem med fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1 Biverkningar efter administrering av Abrysvo
Organsystem Biverkningar Biverkningar
gravida personer personer
<49 ar > 18 ér

Blodet och lymfsystemet

lymfkortelforstoring | sdllsynta | séllsynta
Immunsystemet
anafylaxi | | mycket sillsynta




Organsystem Biverkningar Biverkningar
gravida personer personer
<49 ir > 18 ar
overkénslighetsreaktioner sillsynta sdllsynta

(innefattar hudutslag och
urtikaria)
Centrala och perifera nervsystemet
huvudvérk
Guillain-Barrés syndrom
Muskuloskeletala systemet och bindvév

mycket vanliga mycket vanliga

mycket sillsynta

myalgi mycket vanliga mycket vanliga
artralgi vanliga
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

utmattning mycket vanliga
smérta vid vaccinationsstille mycket vanliga mycket vanliga
rodnad vid vaccinationsstille vanliga vanliga
svullnad vid vaccinationsstélle vanliga vanliga

pyrexi mindre vanliga
klada vid vaccinationsstille séllsynta
blamaérke vid vaccinationsstille séllsynta
hematom vid vaccinationsstille sdllsynta

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1akemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering av Abrysvo ir osannolikt eftersom den ges som en engangsdos.

Det finns ingen specifik behandling mot 6verdosering av Abrysvo. I hindelse av en 6verdos ska
personen Overvakas och ges symtomatisk behandling vid behov.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, dvriga vacciner mot virusinfektioner, ATC-kod: JO7BX05

Verkningsmekanism

Abrysvo innehéller tvd rekombinanta stabiliserade RSV prefusion F-antigener som representerar
subgrupperna RSV-A och RSV-B. Prefusion F dr det priméra malet for neutraliserande antikroppar
som blockerar RSV-infektion. Efter intramuskulér administrering framkallar prefusion F-antigenerna
ett immunsvar som skyddar mot RSV-associerad nedre luftviagssjukdom.

Hos spadbarn som fotts av mddrar som vaccinerats med Abrysvo mellan gestationsvecka 24 och 36
kommer skyddet mot RSV-associerad nedre luftvagssjukdom frén RSV-neutraliserande antikroppar
som dverforts via placenta. Vuxna i aldern 18 ar och dldre skyddas genom aktiv immunisering.


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

Klinisk effekt

Spddbarn fran fodseln till 6 manaders alder genom aktiv immunisering av gravida personer

Studie 1 4r en randomiserad (1:1), dubbelblindad, placebokontrollerad fas3-multicenterstudie for att
utvérdera effekten av en engéngsdos Abrysvo i forebyggandet av RSV-associerad nedre
luftviagssjukdom hos spadbarn som fotts av gravida personer som vaccinerats mellan

gestationsvecka 24 och 36. Behovet av omvaccinering vid efterfoljande graviditeter har inte faststallts.

RSV-associerad nedre luftvigssjukdom definierades som ett sjukvérdsbesok dédr RSV-sjukdom
bekriftas med omvint transkriptaspolymeraskedjereaktion (RT-PCR), med ett eller fler av foljande
respiratoriska symtom: snabb andning, 1ag syremattnad (SpO: < 95 %) och indragen brostkorg. RSV-
associerad allvarlig nedre luftvégssjukdom definierades som ett sjukdomstillstdnd som uppfyllde
kriterier for RSV-associerad nedre luftvigssjukdom plus minst ett av foljande: mycket snabb andning,
lag syreméttnad (SpO. < 93 %), syretillforsel via nasal hogflodesgrimma eller mekanisk ventilation,
intagning pa intensivvardsavdelning i > 4 timmar och/eller oférméga att svara/medvetsldshet.

I denna studie randomiserades 3 695 gravida personer med okomplicerade enkelbdrdsgraviditeter till
Abrysvo-gruppen och 3 697 till placebogruppen.

Vaccineffekten (VE) definierades som den relativa riskreduktionen for effektmaéttet i Abrysvo-gruppen
jamfort med placebogruppen for spadbarn som fotts av gravida personer som fatt den tilldelade
interventionen. Det fanns tva priméara effektmatt som bedémdes parallellt, allvarlig RSV -positiv nedre
luftvigssjukdom som krévde sjukvard och RSV-positiv nedre luftvigssjukdom som kravde sjukvérd,
och som upptriadde inom 90, 120, 150 eller 180 dagar efter fodseln.

Av de gravida kvinnor som fick Abrysvo var 65 % vita, 20 % hade afrikanskt eller afroamerikanskt
ursprung och 29 % var latinamerikaner. Mediandldern var 29 &r (intervall 1645 ar), 0,2 % av
deltagarna var under 18 ar och 4,3 % var under 20 ar. Mediangestationsaldern vid vaccination var
31 veckor och 2 dagar (intervall 24 veckor och 0 dagar till 36 veckor och 4 dagar). Spadbarnets
mediangestationsalder vid fodseln var 39 veckor och 1 dag (intervall 27 veckor och 3 dagar till

43 veckor och 6 dagar).

Vaccineffekten presenteras i tabell 2 och 3.
Tabell 2 Vaccineffekten for Abrysvo mot allvarlig nedre luftvigssjukdom orsakad av RSV som

kravde sjukvard — hos spadbarn fran fodseln till 6 manaders alder genom aktiv
immunisering av gravida personer — studie 1

Tidsperiod Abrysvo Placebo VE %
antal fall antal fall (KI)?
N=3495 N=3480
90 dagar 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 dagar 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 dagar 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 dagar 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

KI = konfidensintervall, VE = vaccineffekt

2 99,5 % KI vid 90 dagar, 97,58 % KI vid senare intervall




Tabell 3 Vaccineffekten for Abrysvo mot nedre luftviigssjukdom orsakad av RSV som kriivde

sjukvard — hos spidbarn fran fodseln till 6 manaders dlder genom aktivimmunisering

av gravida personer — studie 1

Tidsperiod Abrysvo Placebo VE %
antal fall antal fall (KI)?
N =3 495 N =3 480
90 dagar 24 56 57,1 (14,7, 79,8)
120 dagar 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 dagar 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 dagar 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

KI = konfidensintervall, VE = vaccineffekt
2 99,5 % KI vid 90 dagar, 97,58 % KI vid senare intervall

Vaccineffekten utifrén gestationséldern analyserades post-hoc. For allvarlig nedre luftvigssjukdom
som kravde sjukvard och som uppkom inom 180 dagar, var vaccineffekten 57,2 % (95 % KI 10,4;
80,9) for kvinnor som vaccinerades tidigt i graviditeten (24 till <30 veckor) och 78,1 % (95 % KI
52,1; 91,2) for kvinnor som vaccinerades sent under den kvalificerade graviditetsperioden (30 till

36 veckor). For nedre luftvigssjukdom som krévde sjukvard, och som uppkom inom 180 dagar, var
vaccineffekten 30,9 % (95 % KI -14,4; 58,9) {for kvinnor som vaccinerades tidigt i graviditeten (24 till
< 30 veckor) och 62,4 % (95 % KI 41,6; 76,4) for kvinnor som vaccinerades sent under den
kvalificerade graviditetsperioden (30 till 36 veckor).

Aktiv immunisering av personer 60 ar och dldre

Studie 2 dr en randomiserad, dubbelblindad, placebokontrollerad fas 3-multicenterstudie for att
utvirdera Abrysvos effekt i forebyggandet av RSV-associerad nedre luftvagssjukdom hos personer
som dr 60 ar och ildre.

RSV-associerad nedre luftvigssjukdom definierades som RT-PCR-bekréftad RSV-sjukdom med tva
eller fler eller tre eller fler av f6ljande respiratoriska symtom inom 7 dagar efter symtomdebut och som
varar i mer én 1 dag under samma sjukdom: nytt eller forvérrat halsont, hosta, visande andning,
sputumproduktion, andfaddhet eller takypné (> 25 andetag/min eller 15 % 6kning fran vilobaslinjen).

Deltagarna randomiserades (1:1) till att f4 Abrysvo (n = 18 488) eller placebo (n = 18 479).
Registreringen stratifierades efter alder, 60—69 ar (63 %), 70-79 ar (32 %) och > 80 ar (5 %). Personer
som hade stabila kroniska underliggande tillstind kunde delta i denna studie och 52 % av deltagarna
hade minst 1 forspecificerat tillstdnd; 16 % av deltagarna rekryterades med stabila kroniska
kardiopulmonella tillstdnd som astma (9 %), kroniskt obstruktiv lungsjukdom (7 %) eller hjartsvikt

(2 %). Personer med nedsatt immunforsvar var inte kvalificerade for studien.

Det priméra mélet var att utviardera vaccineffekt (VE), definierat som den relativa riskreduktionen for
en forsta episod av RSV-associerad nedre luftvigssjukdom i Abrysvo-gruppen jamf{ort med
placebogruppen under den forsta RSV-sdsongen.

Av deltagarna som fick Abrysvo var 51 % mén och 80 % vita, 12 % hade afrikanskt eller
afroamerikanskt ursprung och 41 % var latinamerikaner. Medianaldern for deltagarna var 67 ar

(intervall 59-95 éar).

I slutet av den forsta RSV-sésongen visade analysen statistiskt signifikant effekt for Abrysvo for
reduktion av RSV-associerad nedre luftvigssjukdom med > 2 symtom och med > 3 symtom.

Vaccineffekten presenteras i tabell 4.



Tabell 4 Vaccineffekt for Abrysvo mot RSV-sjukdom — aktivimmunisering av personer i
aldern 60 ar och dldre — studie 2

Effektmatt Abrysvo Placebo VE (%)
antal fall antal fall (95 % KI)
N =18 058 N=18 076
Forsta episod av RSV- 15 43 65,1 (35,9; 82,0)

associerad sjukdom i nedre
luftviigarna med > 2 symtom®

Forsta episod av RSV- 2 18 88,9 (53,6; 98,7)
associerad sjukdom i nedre
luftviigarna med > 3 symtom®

KI — konfidensintervall, RSV — respiratoriskt syncytievirus, VE — vaccineffekt

2 Ten explorativ analys av RSV-subgrupp A (Abrysvo n =3, placebo n = 16) var VE 81,3 % (KI 34,5; 96,5)
och i RSV-subgrupp B (Abrysvo n= 12, placebo n = 26) var VE 53,8 % (KI 5,2; 78,8).

b Ten explorativ analys av RSV-subgrupp A (Abrysvo n = 1, placebo n = 5) var VE 80,0 % (KI -78,7; 99,6)
och i RSV-subgrupp B (Abrysvo n= 1, placebo n = 12) var VE 91,7 % (KI 43,7; 99,8).

Immunogenicitet hos personer mellan 18 och 59 ar

Studie 3 var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-multicenterstudie for att bedoma
sdkerheten och immunogenicitet for Abrysvo hos personer mellan 18 och 59 &r som anséags 16pa hog
risk for att utveckla allvalrig nedre luftvigssjukdom orsakad av RSV. Studie 3 inkluderade individer
med kronisk lungsjukdom (inklusive astma), kardiovaskulér sjukdom (exklusive isolerad hypertoni),
njursjukdom, leversjukdom samt neurologisk, hematologisk eller metabolisk sjukdom (inklusive
diabetes mellitus och hyper-/hypotyreos). Deltagarna randomiserades (2:1) till att fa en engéngsdos av
Abrysvo (n =437) eller placebo (n =217).

Demografin i studie 3 var generellt lika med avseende pa élder, ras och etnicitet for deltagare som fick
Abrysvo jamfort med deltagare som fick placebo. 53 % var mellan 18 och 49 &r och 47 % var mellan
50 och 59 &r. Vaccin- och placebogrupperna var lika i det avseendet att deltagarna hade minst ett
forspecificerat medicinskt tillstand, vilket innefattade 53 % med > 1 kronisk lungsjukdom, 8 % med

> 1 kardiovaskulér sjukdom, 42 % med diabetes och 31 % med > 1 annan sjukdom (leversjukdom,
njursjukdom, neurologisk, hematologisk eller annan metabolisk sjukdom).

Vaccinets effekt hos personer mellan 18 och 59 ar ér hédrledd genom immunobridging till studie 2 dar
vaccinet uppvisade effekt hos personer i dldern 60 &r och dldre. Kriterierna for non-inferiority
uppfylldes for hogriskindivider mellan 18 och 59 ar jamfort med en slumpmaéssigt utvald
immunogenicitetsundergrupp (extern kontrollgrupp) med personer > 60 ar fran studie 2 for
forhéllandet mellan RSV-neutraliserande geometriska medeltitrar (GMT) enligt de nedre granserna for
de tvésidiga 95-procentiga konfidensintervallen > 0,667 (1,5-faldig marginal f6r non-inferiority), och
for skillnaden i seroresponsfrekvens enligt de nedre grénserna for de tvasidiga 95-procentiga
konfidensintervallen > -10 % for bAde RSV A och RSV B.

Tabell 5 Jamforelse av modelljusterade RSV-neutraliserande titer (GMT) vid 1 manad efter
vaccination med Abrysvo, 18 till 59 ar med hog risk (studie 3) jaimfort med 60 ar och

dldre (studie 2)
Studie 3 18-59 ar med hog Studie 2 > 60 ar ANCOVA-
risk jamforelse
RSV- n Justerad GMT n Justerad GMT Justerad GMR
subgrupper (95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
A 435 41 097 408 26 225 1,57 (1,396; 1,759)
(37 986; 44 463) (24 143; 28 486)
B 437 37416 408 24 680 1,52 (1,333; 1,725)
(34 278; 40 842) (22 504; 27 065)

KI — konfidensintervall, GMR — geometrisk medelkvot, GMT — geometrisk medeltiter




Tabell 6 Jamforelse av seroresponsfrekvens for RSV-neutraliserande titer vid 1 minad efter
vaccination med Abrysvo, 18 till 59 ar med hog risk (studie 3) jaimfort med 60 ar och

dldre (studie 2)
Studie 3 18-59 dr med hog risk Studie 2 > 60 ir Jamforelse
RSV- n/N (%) 95 % KI n/N (%) 95 % KI Skillnad
subgrupper (95 % KI)
A 405/435 (93) 90,3; 95,3 359/408 (88) 84,4; 91,0 5,1(1,2;9,2)
B 408/437 (93) 90,6; 95,5 347/408 (85) 81,2; 88,4 8,3 (4,2;12,6)

KI — konfidensintervall

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Abrysvo for
barn i aldern 2 till yngre én 18 ar i forebyggandet av nedre luftvigssjukdom som orsakas av RSV
(information om pediatrisk anvédndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende allméntoxicitet och reproduktionseffekter och effekter pé utveckling visade
inte négra sirskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Pulver

Trometamol

Trometamolhydroklorid

Sackaros

Mannitol (E 421)

Polysorbat 80 (E 433)

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Vitska

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Haéllbarhet

3ar

Den odppnade injektionsflaskan dr stabil i 5 dagar om den forvaras i en temperatur mellan 8 °C-30 °C.

Efter denna tidsperiod ska Abrysvo anvéndas eller kasseras. Denna information &r endast avsedd som
véagledning for hilso- och sjukvardspersonal vid tillfalliga temperaturskillnader.
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Efter beredning

Abrysvo ska anvdndas omedelbart efter beredning eller inom 4 timmar vid forvaring 15 °C - 30 °C.
Far ¢j frysas.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats for 4 timmar mellan 15 °C och 30 °C. Ur
mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart
ansvarar anvindaren for forvaringsforhallanden och forvaringstid fore anvéndning.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ¢j frysas. Kassera om kartongen har varit fryst.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska med antigen till Abrysvo (pulver) och forfylld spruta med vitska

Pulver for 1 dos i en injektionsflaska (glas typ 1 eller motsvarande) med en propp (syntetisk
bromobutylgummi eller syntetisk klorobutylgummi) och ett snépplock.

Vitska for 1 dos i en forfylld spruta (glas typ 1) med en propp (syntetisk klorobutylgummi) och
skyddshitta (syntetisk gummiblandning av isopren/bromobuty]l).

Flaskadapter

Injektionsflaska med antigen till Abrysvo (pulver) och injektionsflaska med vitska

Pulver for 1 dos i en injektionsflaska (glas typ 1 eller motsvarande) med en propp (syntetisk
bromobutylgummi eller syntetisk klorobutylgummi) och ett snépplock.

Vitska for 1 dos i en injektionsflaska (glas typ 1 eller motsvarande) med en propp (bromobutylgummi)
och ett snépplock.

Forpackningsstorlekar

Forpackning med 1 injektionsflaska med pulver (antigen), 1 forfylld spruta med vétska och

1 flaskadapter, med 1 ndl eller utan nélar (forpackning med 1 dos).

Forpackning med 5 injektionsflaskor med pulver (antigen), 5 forfyllda sprutor med vétska och

5 flaskadaptrar, med 5 nélar eller utan nalar (férpackning med 5 doser).

Forpackning med 10 injektionsflaskor med pulver (antigen), 10 forfyllda sprutor med vitska och
10 flaskadaptrar, med 10 nélar eller utan nalar (férpackning med 10 doser).

Forpackning med 5 injektionsflaskor med pulver (antigen) och 5 injektionsflaskor med vitska
(forpackning med 5 doser).

Forpackning med 10 injektionsflaskor med pulver (antigen) och 10 injektionsflaskor med vétska
(forpackning med 10 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Hantering av injektionsflaska med antigen till Abrysvo (pulver), forfylld spruta med vitska och
flaskadapter
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Abrysvo maste beredas fore administrering genom att tillsitta all vitska som finns i den forfyllda
sprutan till injektionsflaskan som innehaller pulver, med hjilp av flaskadaptern.

Vaccinet far endast beredas med den medféljande vitskan.

Forberedelse infor administrering

Injektionsflaska som
Forfylld spruta som innehaller vitska till Abrysvo innehaller antigen till Flaskadapter
Abrysvo (pulver)

Skyddshitta Luer lock-adapter Flaskpropp (med snipplocket borttagen)

Steg 1. Sitt fast flaskadaptern

e Dra av det dvre skyddet fran flaskadapterns forpackning och ta bort sndpplocket
fran injektionsflaskan.

o Lat flaskadaptern vara kvar i forpackningen och hall den precis ovanfor mitten av
injektionsflaskans propp. Koppla ihop med ett enda tryck rakt nedét. Tryck inte in
flaskadaptern snett eftersom det kan leda till lackage. Ta bort forpackningen.

Steg 2. Bered pulverkomponenten (antigen) for att bilda Abrysvo

e Sprutan far endast héllas i Luer lock-adaptern under alla steg av sprutmonteringen.
Det forhindrar att Luer lock-adaptern lossnar under anvéndning.

e Vrid for att ta av skyddshéttan och vrid sedan for att ansluta sprutan till
flaskadaptern. Sluta vrid nér du kénner motstand.

e Injicera all vétska som finns i sprutan in i injektionsflaskan. Hall sprutkolven
nedtryckt och snurra injektionsflaskan forsiktigt tills pulvret ar helt upplost. Skaka
inte.

Steg 3. Dra upp det beredda vaccinet

e Vind injektionsflaskan helt upp och ner och dra 1&ngsamt upp hela innehallet till
sprutan for att séikerstélla att det finns en dos 4 0,5 ml av Abrysvo.

e Vrid for att koppla loss sprutan fran flaskadaptern.

o Sitt fast en steril ndl som dr lamplig for intramuskulér injektion.

Det beredda vaccinet dr en klar, farglos 10sning. Kontrollera vaccinet visuellt med avseende pa stora
partiklar och missférgningar fore administrering. Anvénd inte vaccinet om det innehéller stora
partiklar eller 4r missfargat.
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Hantering av injektionsflaska med antigen till Abrysvo (pulver) och injektionsflaska med vétska

Injektionsflaskan med antigen till Abrysvo (pulver) far endast beredas med injektionsflaskan med
vétska som tillhandahélls for att bilda Abrysvo.

Forberedelse infor administrering

1. Anvénd en steril nal och steril spruta. Dra upp allt innehall fran injektionsflaskan som
innehéller vatska och injicera allt innehall som finns i sprutan in i injektionsflaskan som
innehéller pulver.

Snurra injektionsflaskan forsiktigt 1 en cirkelrorelse tills pulvret dr helt uppldst. Skaka inte.

3. Draupp 0,5 ml fran injektionsflaskan som innehaller det beredda vaccinet.

Det beredda vaccinet dr en klar, férglos 16sning. Kontrollera vaccinet visuellt med avseende pé stora
partiklar och missférgningar fore administrering. Anvénd inte vaccinet om det innehéller stora
partiklar eller &r missfargat.

Kassering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1752/001 — 1 injektionsflaska (antigen), 1 flaskadapter, 1 forfylld spruta (vdtska), 1 nal
EU/1/23/1752/002 — 1 injektionsflaska (antigen), 1 flaskadapter, 1 forfylld spruta (vitska)
EU/1/23/1752/003 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 flaskadaptrar, 5 forfyllda sprutor
(vitska),5 nalar
EU/1/23/1752/004 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 flaskadaptrar, 5 forfyllda sprutor (vitska)
EU/1/23/1752/005 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 flaskadaptrar, 10 forfyllda sprutor (vétska),
10 nélar
EU/1/23/1752/006 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 flaskadaptrar, 10 forfyllda sprutor (vétska)
EU/1/23/1752/007 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 injektionsflaskor (vétska)
EU/1/23/1752/008 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 injektionsflaskor (vitska)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 23 augusti 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OYRIG_A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Rd

Andover, MA 01810

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park

Clondalkin, Dublin 22

Irland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ladkemedel.

. Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats

foregds av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrdttat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
e  Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska

lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ldkemedel inom 6 manader efter godkdnnandet.
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D. VILLKOR ELLER BE"GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

¢ Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
o pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN — YTTERKARTONG

1 INJEKTIONSFLASKA (PULVER) OCH 1 FORFYLLD SPRUTA (VATSKA) MED OCH
UTAN NAL

5 INJEKTIONSFLASKOR (PULVER) OCH 5 FORFYLLDA SPRUTOR (VATSKA) MED
OCH UTAN NALAR

10 INJEKTIONSFLASKOR (PULVER) OCH 10 FORFYLLDA SPRUTOR (VATSKA) MED
OCH UTAN NALAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning
vaccin mot respiratoriskt syncytievirus (bivalent, rekombinant)

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Efter beredning innehéller en dos (0,5 ml):
stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp A 60 mikrogram
stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp B 60 mikrogram

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Trometamol, trometamolhydroklorid, sackaros, mannitol, polysorbat 80, natriumklorid, saltsyra,
vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

1 injektionsflaska med pulver (antigen)
1 forfylld spruta med vétska

1 flaskadapter

1 nél

1 injektionsflaska med pulver (antigen)
1 forfylld spruta med vétska
1 flaskadapter

5 injektionsflaskor med pulver (antigen)
5 forfyllda sprutor med vétska

5 flaskadaptrar

5 nalar

5 injektionsflaskor med pulver (antigen)
5 forfyllda sprutor med vétska
5 flaskadaptrar

10 injektionsflaskor med pulver (antigen)
10 forfyllda sprutor med vétska
10 flaskadaptrar
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10 nalar

10 injektionsflaskor med pulver (antigen)
10 forfyllda sprutor med vétska
10 flaskadaptrar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvdndning efter beredning

Las bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép. Fér ej frysas. Kassera om kartongen har varit fryst.

Ska anviandas omedelbart efter beredning eller inom 4 timmar vid forvaring 15 °C - 30 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1752/001 — 1 injektionsflaska (antigen), 1 flaskadapter, 1 forfylld spruta (vétska), 1 nal
EU/1/23/1752/002 — 1 injektionsflaska (antigen), 1 flaskadapter, 1 forfylld spruta (vétska)
EU/1/23/1752/003 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 flaskadaptrar, 5 forfyllda sprutor (vitska), S nalar
EU/1/23/1752/004 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 flaskadaptrar, 5 forfyllda sprutor (vitska)
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EU/1/23/1752/005 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 flaskadaptrar, 10 forfyllda sprutor (vétska),
10 nélar
EU/1/23/1752/006 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 flaskadaptrar, 10 forfyllda sprutor (vétska)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN — YTTERKARTONG

5 INJEKTIONSFLASKOR (PULVER) OCH 5 INJEKTIONSFLASKOR (VATSKA)
10 INJEKTIONSFLASKOR (PULVER) OCH 10 INJEKTIONSFLASKOR (VATSKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abrysvo pulver och viétska till injektionsvétska, l16sning
vaccin mot respiratoriskt syncytievirus (bivalent, rekombinant)

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Efter beredning innehéller en dos (0,5 ml):
stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp A 60 mikrogram
stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp B 60 mikrogram

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Trometamol, trometamolhydroklorid, sackaros, mannitol, polysorbat 80, natriumklorid, saltsyra,
vatten for injektionsvitskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

5 injektionsflaskor med pulver (antigen)
5 injektionsflaskor med vitska

10 injektionsflaskor med pulver (antigen)
10 injektionsflaskor med vitska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvdndning efter beredning

Lis bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép. Fér ej frysas. Kassera om kartongen har varit fryst.

Ska anvéndas omedelbart efter beredning eller inom 4 timmar vid forvaring 15 °C - 30 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1752/007 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 injektionsflaskor (vétska)
EU/1/23/1752/008 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 injektionsflaskor (vétska)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA (PULVER)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Antigen till Abrysvo
im.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA (VATSKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till Abrysvo

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA (VATSKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till Abrysvo

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvitska, l6sning
vaccin mot respiratoriskt syncytievirus (bivalent, rekombinant)

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Abrysvo dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Abrysvo

Hur Abrysvo ges

Eventuella biverkningar

Hur Abrysvo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Abrysvo ér och vad det anvénds for

Abrysvo ar ett vaccin for att forebygga lungsjukdom (sjukdom i luftvdgarna) orsakad av ett virus som
kallas respiratoriskt syncytievirus (RSV eller RS-virus). Abrysvo ges till:

. gravida personer for att skydda deras spadbarn fran fodseln upp till 6 manaders alder
eller
. personer som &r 18 &r och éldre.

RS-virus &r ett vanligt virus som i de flesta fall orsakar milda forkylningsliknande symtom sasom
halsont, hosta och nistdppa. Hos smé spadbarn kan RS-virus dndé orsaka allvarliga lungproblem. Hos
dldre vuxna och hos personer med kroniska medicinska tillstand kan RS-virus forvérra sjukdomar
sdsom kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) och hjartsvikt. RS-virus kan leda till inldggning pa
sjukhus i allvarliga fall och 1 vissa fall till dodsfall.

Hur Abrysvo fungerar

Detta vaccin hjélper immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) att bilda antikroppar (dmnen i blodet
som hjdlper kroppen att bekédmpa infektioner). Antikropparna skyddar mot lungsjukdom orsakad av
RS-virus. Hos gravida personer som &r vaccinerade mellan graviditetsvecka 24 och 36, overfors dessa
antikroppar till spddbarnet innan fodseln genom moderkakan. Det skyddar spadbarn under den tid som
de loper som storst risk fran RS-virus.

2. Vad du behéver veta innan du fir Abrysvo
Abrysvo ska inte ges

e om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehéllsimne i detta vaccin
(anges 1 avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du fér detta vaccin

e om du nagon gang har fatt en allvarlig allergisk reaktion eller andningsproblem efter att du
hade fatt en injektion med nagot annat vaccin eller nér du tidigare hade fatt Abrysvo.

e om du kdnner dig nervds infor att {4 vaccinet eller nagon gang har svimmat efter en
nalinjektion. Svimning kan intréffa fore eller efter alla injektioner.

e om du har en infektion med hog feber. I sadana fall kan vaccinationen skjutas upp. Det finns
ingen anledning att skjuta upp vaccinationen vid en lindrigare infektion, men tala forst med
lakare.

e om du har blédningsproblem eller har létt att fa blaméarken.

e om du har ett férsvagat immunsystem som kan forhindra att Abrysvo verkar fullt ut.

e om du ér gravid men dnnu inte natt graviditetsvecka 24.

Om négot av ovanstiende géller for dig (eller om du dr oséker huruvida det giller {for dig), tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Abrysvo.

Abrysvo, liksom alla vacciner, kanske inte ger fullgott skydd &t alla som vaccineras.

Barn och ungdomar
Abrysvo rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar forutom under graviditet (se avsnittet
”Graviditet” nedan).

Andra likemedel och Abrysvo
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra ldkemedel eller nyligen har fatt ett annat vaccin.

Abrysvo kan ges samtidigt som ett influensavaccin eller ett covid-19-vaccin. Det bor g& minst tva
veckor mellan vaccinering med Abrysvo och vaccinering med vaccin mot stelkramp, difteri och
kikhosta.

Graviditet och amning

Gravida personer kan ges detta vaccin sent i andra trimestern eller i tredje trimestern (vecka 24 till 36).

Radfraga ldkare eller sjukskoterska innan du far detta vaccin om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Abrysvo paverkar sannolikt inte din formaga att kora bil eller anvdanda maskiner.

Abrysvo innehéller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

Abrysvo innehéller polysorbat 80

En dos av Abrysvo innehéller 0,08 mg polysorbat 80. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.
Tala om for din ldkare om du har négra kinda allergier.

3. Hur Abrysvo ges

Du kommer att fa en injektion med 0,5 ml i muskeln i 6verarmen.

Om du har fragor om Abrysvo, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anviandare behdver inte fa dem.
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Allvarliga biverkningar

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)

. allvarliga allergiska reaktioner — tecken pa en allvarlig allergisk reaktion innefattar svullnad av
ansikte, ldppar, tunga eller hals, svarigheter att andas eller sviélja samt yrsel. Se &ven avsnitt 2.

. Guillain-Barrés syndrom (en neurologisk stdrning som vanligtvis borjar med stickningar och
domningar i huden och muskelsvaghet i armar eller ben och kan leda till forlamning i delar av
eller i hela kroppen).

Tala omedelbart om for lakare om du upplever tecken pa dessa allvarliga biverkningar.
Foljande biverkningar har rapporterats hos gravida personer

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

. smérta vid injektionsstéllet
. huvudvirk
. muskelsmaérta (myalgi).

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
. rodnad vid injektionsstillet
. svullnad vid injektionsstéllet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
. allergiska reaktioner sdsom hudutslag och nisselutslag
. svullna kortlar (lymfkdortelforstoring).

Inga biverkningar har rapporterats hos spddbarn som fotts av vaccinerade modrar.
Foljande biverkningar har rapporterats hos personer som ér 18 ar och éldre

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
utmattning

huvudvérk

smérta vid injektionsstéllet

muskelsmirta (myalgi).

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
. ledsmérta (artralgi)

. rodnad vid injektionsstillet

. svullnad vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
. feber (pyrexi).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e allergiska reaktioner sdsom hudutslag och nésselutslag
svullna kortlar (lymfkortelforstoring)

blamaérke vid injektionsstéllet

klada vid injektionsstéllet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
o allvarlig allergiska reaktioner (se Allvarliga biverkningar ovan)
e QGuillain-Barrés syndrom (se Allvarliga biverkningar ovan).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Abrysvo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C - 8 °C).
Fér ¢j frysas. Kassera om kartongen har varit fryst.

Efter beredning ska Abrysvo administreras omedelbart eller inom 4 timmar vid forvaring
15 °C - 30 °C. Far ¢j frysas.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna ér:

stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp A'? 60 mikrogram
stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp B'* 60 mikrogram
(RSV-antigen)

!Glykoprotein F stabiliserat i prefusionskonformation.
“Framstillt i ovarialceller fran kinesisk hamster med rekombinant DNA-teknik.

Ovriga innehéllsémnen &r:
pulver

e trometamol
trometamolhydroklorid
sackaros
mannitol (E 421)
polysorbat 80 (E 433)
natriumklorid
saltsyra

vétska
e vatten for injektionsvéatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Abrysvo tillhandahélls som

e ett vitt pulver i en injektionsflaska av glas

e vitska i en forfylld spruta eller en injektionsflaska att 16sa upp pulvret i.
Niér pulvret har 16sts upp 1 vétskan dr 16sningen klar och farglos.

Abrysvo dr tillgéngligt i
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e ecn kartong med 1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med vétska och 1 flaskadapter,
med 1 ndl eller utan nalar (férpackning med 1 dos).

e en kartong med 5 injektionsflaskor med pulver, 5 forfyllda sprutor med vétska och
5 flaskadaptrar, med 5 nélar eller utan nalar (férpackning med 5 doser).

e cn kartong med 10 injektionsflaskor med pulver, 10 forfyllda sprutor med vétska och
10 flaskadaptrar, med 10 nalar eller utan nélar (férpackning med 10 doser).

e cn kartong med 5 injektionsflaskor med pulver och 5 injektionsflaskor med vétska
(forpackning med 5 doser).

e cn kartong med 10 injektionsflaskor med pulver och 10 injektionsflaskor med vétska
(forpackning med 10 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer NV/SA filialas Lietuvoje

Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel: +370 5 251 4000
Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJL, Pfizer Kft

Kion bearapus Tel: +36 1 488 37 00
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: + 356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: + 454420 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

33



Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel: +372 666 7500

E)\LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

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

France
Pfizer
Tél+33 (0)1 58 07 34 40

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvzpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H

Tel: +43 (0)1 521 15-0

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruznica za
svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

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

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

United Kingdom (Northern
Ireland)

Pfizer Limited

Tel: +44 (0) 1304 616161

Denna bipacksedel dndrades senast

Ovriga informationskillor
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Ytterligare information om detta lidkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Administrering

Abrysvo dr endast avsett for intramuskulér anvdndning.

Den odppnade injektionsflaskan dr stabil i 5 dagar om den forvaras i en temperatur mellan 8 °C och
30 °C. Efter denna tidsperiod ska Abrysvo anvéndas eller kasseras. Denna information ar endast

avsedd som vigledning for hélso- och sjukvardspersonal vid tillfalliga temperaturskillnader.

Forvaring efter beredning

Abrysvo ska anvidndas omedelbart efter beredning eller inom 4 timmar. Forvara det fardigberedda
vaccinet mellan 15 °C och 30 °C. Fardigberett vaccin far ej frysas.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning har visats for 4 timmar mellan 15 °C och 30 °C. Ur

mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvéindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart
ansvarar anvindaren for forvaringsforhallanden och forvaringstid fore anvédndning.
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Forberedelse infor administrering

Hantering av injektionsflaska med antigen till Abrysvo (pulver), forfylld spruta med vitska och

flaskadapter
Pulvret far endast beredas med den medféljande vétskan i den forfyllda sprutan och med hjélp av
flaskadaptern.
Injektionsflaska som
Forfylld spruta som innehéller vitska till Abrysvo innehaller antigen till Flaskadapter

Abrysvo (pulver)

Skyddshitta Luer lock-adapter Flaskpropp (med snipplocket borttagen)

Steg 1. Sitt fast flaskadaptern

e Dra av det 6vre skyddet fran flaskadapterns forpackning och ta bort sndpplocket
fran injektionsflaskan.

o [t flaskadaptern vara kvar i férpackningen och héll den precis ovanfor mitten av
injektionsflaskans propp. Koppla ihop med ett enda tryck rakt nedét. Tryck inte in
flaskadaptern snett eftersom det kan leda till 1ackage. Ta bort férpackningen.

Steg 2. Bered pulverkomponenten (antigen) for att bilda Abrysvo

e Sprutan far endast héllas i Luer lock-adaptern under alla steg av sprutmonteringen.
Det forhindrar att Luer lock-adaptern lossnar under anvéndning.

e Vrid for att ta av skyddshéttan och vrid sedan for att ansluta sprutan till
flaskadaptern. Sluta vrida nér du kénner motstand.

o Injicera all vitska som finns i sprutan in i injektionsflaskan. Hall sprutkolven
nedtryckt och snurra injektionsflaskan forsiktigt tills pulvret ar helt upplost. Skaka
inte.

Steg 3. Dra upp det beredda vaccinet

e Vind injektionsflaskan helt upp och ner och dra 1&ngsamt upp hela innehallet till
sprutan for att séikerstélla att det finns en dos 4 0,5 ml av Abrysvo.

e Vrid for att koppla loss sprutan fran flaskadaptern.

o Sitt fast en steril ndl som ar lamplig for intramuskular injektion.

Det beredda vaccinet dr en klar, farglos 16sning. Kontrollera vaccinet visuellt med avseende pé stora
partiklar och missférgningar fore administrering. Anvénd inte vaccinet om det innehéller stora
partiklar eller 4r missfargat.
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Hantering av injektionsflaska med antigen till Abrysvo (pulver) och injektionsflaska med viitska
Pulvret far endast beredas med den medfdljande injektionsflaskan med vitska.

1. Anvénd en steril nal och steril spruta. Dra upp allt innehall fran injektionsflaskan som
innehéller vatska och injicera allt innehall som finns i sprutan in i injektionsflaskan som
innehéller pulver.

Snurra injektionsflaskan forsiktigt i en cirkelrdrelse tills pulvret &r helt upplost. Skaka inte.

3. Draupp 0,5 ml fran injektionsflaskan som innehaller det beredda vaccinet.

Det beredda vaccinet dr en klar, férglos 16sning. Kontrollera vaccinet visuellt med avseende pé stora

partiklar och missfargningar fore administrering. Anvind inte vaccinet om det innehaller stora
partiklar eller &r missfargat.

Kassering

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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BILAGA IV

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETENS SLUTSATSER OM BEGARAN OM ETT
ARS MARKNADSFORINGSSKYDD
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Europeiska likemedelsmyndighetens slutsatser om:

e ett ars marknadsforingsskydd

CHMP granskade de uppgifter som ldmnats av innehavaren av godkénnande for forséljning, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 14.11 i férordning (EG) nr 726/2004, och anser att den nya

terapeutiska indikationen ger betydande kliniska fordelar jamfort med befintliga, vilket forklaras
narmare i det offentliga europeiska utredningsprotokollet.
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