I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ligti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS
Beyfortus 50 mg skidums injekcijam pilnslirce
Beyfortus 100 mg $kidums injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Beyfortus 50 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur 50 mg nirsevimaba (nirsevimabum) 0,5 mililitros $kiduma (100 mg/ml).

Beyfortus 100 mg $kidums injekcijam pilnslircé

.....

Nirsevimabs ir cilvéka imtinglobulina G1 kappa (IgG1x) monoklonala antiviela, kas ar rekombinantas
DNS tehnologiju tiek iegiita no Kinas kamja olnicu (CHO) $tnam.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur 0,1 mg polisorbata 80 (E433) katra 50 mg (0,5 ml) deva un 0,2 mg katra 100 mg (1 ml)
deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)
Dzidrs Iidz opalescgjoss, bezkrasains 11dz dzeltens Skidums ar pH 6,0.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Beyfortus ir indic@ts respiratori sincitiala virusa (RSV) izraisitas dzilo elpcelu slimibas profilaksei:
L. jaundzimusSajiem un zidainiem vinu pirmas RSV sezonas laika;

II. b&rniem [idz 24 ménesu vecumam, kuri joprojam ir uznémigi pret smagu RSV izraisitu
slimibu vinu otras RSV sezonas laika (skatit 5.1. apakSpunktu).

Beyfortus jalieto atbilstosi oficialajam rekomendacijam.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Zidainiem vinu pirmas RSV sezonas laika

Ieteicama deva zidainiem ar kermena masu <5 kg ir viena 50 mg deva, ko ievada intramuskulari, bet
zidainiem ar kermena masu >5 kg ir viena 100 mg deva, ko ievada intramuskulari.

RSV sezonas laika dzimusiem zidainiem Beyfortus jaievada péc piedzimsanas. Tiem, kuri dzimusi
laika, kad nav RSV sezona, Beyfortus vislabak lietot pirms RSV sezonas sakuma.

Deva zidainiem ar kermena masu no 1,0 lidz < 1,6 kg ir balstita uz ekstrapol&tiem datiem, kliniskie dati
nav pieejami. Ir sagaidams, ka iedarbiba zidainiem ar kermena masu <1 kg bis lielaka neka b&rniem,
kuru kermena masa ir lielaka. Riipigi jaizverte ieguvumi un riski, lietojot nirsevimabu zidainiem ar
kermena masu <1 kg.

Dati par arkartigi priekslaikus dzimusiem zidainiem (gestacijas vecums (GV) <29 nedglas ) 11dz 8
ned€lu vecumam ir ierobezoti, savukart kltniskie dati par zZidainiem Iidz 32 ned€lu postmenstrualajam
vecumam (gestacijas vecums dzimsanas bridi plus hronologiskais vecums) nav pieejami (skatit 5.1.
apakSpunktu).

Berni, kuri joprojam ir uznemigi pret smagu RSV izraisitu slimibu vinu otras RSV sezonas laika

Ieteicama deva ir viena 200 mg deva, ko ievada divu intramuskularu injekciju veida (2 x 100 mg).
Beyfortus vislabak ir ievadit pirms otras RSV sezonas sakuma.

Lai nodroS$inatu pietiekamu nirsevimaba ITmeni seruma, individiem, kuriem tiek veikta sirds operacija
maksligaja asinsrite, peéc operacijas, tiklidz ir stabiliz&jies individa veselibas stavoklis, var ievadit
papildu devu. Ja tas notick 90 dienu laika p&c pirmas Beyfortus devas, papildu deva pirmas RSV
sezonas laika ir 50 mg vai 100 mg atbilstosi kermena masai vai 200 mg otras RSV sezonas laika. Ja
p&c pirmas devas ir pagajusas vairak neka 90 dienas, papildu deva ir viena 50 mg deva neatkarigi no
kermena masas pirmas RSV sezonas laika vai 100 mg otras RSV sezonas laika, lai nodro$inatu
aizsardzibu RSV sezonas atlikusaja dala.

Nirsevimaba drosums un efektivitate b&rniem vecuma no 2 1idz 18 gadiem nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Beyfortus ir paredzgts tikai intramuskularam injekcijam.

To ievada intramuskulari, ieteicams — augsstilba anterolateralaja dala. S€Zas nerva bojajuma riska del
gluteus muskull injekciju drikst ievadit tikai izn@muma gadijumos. Ja ir nepiecieSamas divas injekcijas,
jaizmanto dazadas injekcijas vietas.

Noradijumus par Tpasam prasibam, rikojoties ar zalem, skatit 6.6. apakspunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba



Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba, tai skaita anafilakse

P&c Beyfortus ievadiSanas zinots par biitiskam paaugstinatas jutibas reakcijam. Lietojot cilveka
imiinglobulia G1 (IgG1) monoklonalas antivielas, noverota anafilakse. Ja pacientam rodas
anafilakses vai citas kliniski nozZimigas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes un simptomi,
nekavgjoties ir japartrauc zalu ievadiSana un jasak arstéSana ar atbilsto§iem medikamentiem un/vai
atbalsta terapiju.

Kliniski nozimigi ar asinoSanu saistiti trauc&jumi

Tapat ka visu citu intramuskularo injekciju gadijuma, ar7 ievadot nirsevimabu individiem ar
trombocitopéniju vai jebkada veida asinsreces trauc€jumiem, jaievero piesardziba.

Beérniem ar novajinatu imunitati

Daziem b&rniem ar novajinatu imunitati un proteinu zudumu izraisoSiem veselibas traucgjumiem
klmiskajos petijumos ir noverots augsts nirsevimaba klirenss (skatit 5.2. apakSpunktu), un nirsevimabs
Siem individiem var nenodros$inat tada pasa Iimena aizsardzibu.

Polisorbats 80 (E433)

Sis zales satur 0,1 mg polisorbata 80 katra 50 mg (0,5 ml) deva un 0,2 mg katra 100 mg (1 ml) deva.
Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti. Monoklonalajam antivielam parasti nav nozimiga mijiedarbibas
potenciala, jo tam nav tieSas ietekmes uz citohroma P450 enzimiem un tas nav aknu vai nieru
transportprotetnu substrati. Netiesa ietekme uz citohroma P450 enzZimiem ir maz ticama, jo
nirsevimaba darbibas merkis ir eksogéns viruss.

Nirsevimabs neietekm@ reversas transkriptazes polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un antigénu
noteik$anas RSV diagnostiskos eksprestestus, kuros izmanto komerciali pieejamas antivielas, kas

verstas pret RSV sapliiSanas (fusion, F) proteina I, II vai IV antigéna piesaistes vietu.

Lieto$ana vienlaikus ar vakcinam

Ta ka nirsevimabs ir monoklonala antiviela, kas nodrosina specifisku pasivo imunizaciju pret RSV,
nav gaidams, ka tas varétu ietekmét aktivu imiino atbildes reakciju pret vienlaikus lietotam vakcinam.

Pieredze par lietoSanu vienlaikus ar vakcinam ir ierobezota. Nirsevimabu kliniskajos petijumos lietojot
kopa ar parastajam b&rnu vakcinam, vienlaicigas lietosanas gadijuma zalu droSums un reaktogenitates
profils bija lidzigs tam, kadu novéroja, ja tika sanemtas tikai bernu vakcinas. Nirsevimabu var ievadit

vienlaikus ar bérnu vakcinam.

Nirsevimabu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar vakcinam viena §lirc€ vai flakona (skatit
6.2. apakspunktu). Ievadot vienlaikus, tas jaievada ar atseviskam §lircém un dazadas injekcijas vietas.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti

Nav piemg@rojama.



4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piem&rojama.
4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezaka nevélama blakusparadiba bija izsitumi (0,7 %), kas radas 14 dienu laika p&c devas.
Vairuma gadijumu blakusparadiba bija viegla vai vidgji smaga. Septinu dienu laika p&c devas
ievadiSanas tika noverota arT pireksija un reakcijas injekcijas vieta, un zinotais So blakusparadibu
biezums bija attiecigi 0,5 % un 0,3 %. Reakcijas injekcijas vieta nebija butiskas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas, kas tika noverotas 2966 laika un priekslaikus
dzimus$iem zidainiem (GV > 29 nedg€lam), kuri nirsevimabu sane€ma klinisko petijumu ietvaros, ka art
pécregistracijas perioda (skatit 4.4. apak$punktu).

Kontrol&tos kliniskajos p&tijumos zinotas nevelamas blakusparadibas ir iedalitas atbilstosi MedDRA
organu sisteému klasifikacijai (SOK). Katra SOK ieteicamie termini ir sakartoti sastopamibas
samazinasanas un bitiskuma samazinasanas seciba. Nevélamo blakusparadibu sastopamibas bieZums
ir definéts $adi: loti biezi (>1/10); biezi ( >1/100 lidz <1/10); retak ( >1/1000 Iidz <1/100); reti
(>1/10 000 l1dz <1/1000); loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

MedDRA SOK MedDRA ieteicamais termins [BieZums
Imiinas sist€émas traucgjumi Hipersensitivitate® INav zinams
/Adas un zemadas audu bojajumi [zsitumi® Retak
\Vispargji trauc&jumi un reakcijas Reakcija injekcijas vieta® Retak
ievadiSanas vieta S—

Pireksija Retak

* Nevelamas blakusparadibas no spontaniem zinojumiem

® Izsitumi ietvéra $adus grupétus ieteicamos terminus: “izsitumi”, “makulopapulozi izsitumi”,
“makulari izsitumi”.

¢ Reakcija injekcijas vieta ietvéra Sadus grupgtus ieteicamos terminus: “reakcija injekcijas vieta”,
“sapes injekcijas vieta”, “sacietgjums injekcijas vieta”, “tuska injekcijas vieta”, “pietikums injekcijas
vieta”.

Zidaini ar augstaku smagas RSV izraisitas slimibas risku vinu pirmas RSV sezonas laika

LietoSanas drosums tika izvertets p&tijuma MEDLEY, kura bija iesaistiti 918 zidaini ar paaugstinatu
RSV izraisitas smagas slimibas risku, tai skaita 196 arkartigi priekslaicigi dzimusie beérni (GV <29
nedélam) un 306 zidainiem ar priekslaicigas piedzimsanas izraisttu hronisku plausu slimibu vai
hemodinamiski nozimigu iedzimtu sirdskaiti, vinu pirmas RSV sezonas laika; $aja p&tijuma zidaini
sanéma nirsevimabu (n=614) vai palivizumabu (n=304). Nirsevimaba droSuma profils zidainiem, kuri
vinu pirmas RSV sezonas laika san@ma nirsevimabu, bija lidzigs kontroles zalu palivizumaba droSuma
profilam un atbilst laika dzimusu un priekslaikus dzimusu zidainu ar GV >29 ned€lam nirsevimaba
droSuma profilam (D5290C00003 un MELODY).

Zidaini, kuri vinu otras RSV sezonas laika joprojam ir uznémigi pret smagu RSV izraisttu slimibu



Drosums tika vertéts petijuma MEDLEY 220 b&rniem ar hronisku plausu slimibu, kas saistita ar
priekslaicigu piedzimsanu, vai hemodinamiski nozimigu iedzimtu sirds slimibu, kuri vinu pirmaja
RSV sezona bija sanémusi nirsevimabu vai palivizumabu un turpingja sanemt nirsevimabu, sakoties
vinu otrajai RSV sezonai (180 p&tamas personas sanéma nirsevimabu gan 1., gan 2. sezona, 40 sanéma
palivizumabu 1. sezona un nirsevimabu 2. sezona). Nirsevimaba dro§uma profils b&rniem, kuri sanéma
nirsevimabu vinu otraja RSV sezona, bija tads pats ka nirsevimaba droSuma profils laika un
priekslaikus > 29. gestacijas nedela dzimusiem zidainiem (D5290C00003 un MELODY).

Drosums tika vertéts arm nemasketa, nekontroléta, vienas devas petijuma MUSIC 100 zidainiem un
<24 menesus veciem b&rniem ar novajinatu imunitati, kuri sanéma nirsevimabu vinu pirmas vai otras
RSV sezonas laika. Vinu vidii bija p&tamas personas ar vismaz vienu no $adiem traucgjumiem:
imindeficits (kombinéts, antivielu vai citas etiologijas) (n=33); sistémiska lielu devu kortikosteroidu
terapija (n=29); veikta organa vai kaulu smadzenu transplantacija (n=16); imtnsupresivas
kimijterapijas sanems$ana (n=20); cita imiinsupresiva terapija (n=15) un HIV infekcija (n=8).
Nirsevimaba dro$uma profils atbilda tam, kads sagaidams bérniem ar novajinatu imunitati, un
nirsevimaba droSuma profilam laika dzimusSiem un priekslaikus dzimuSiem zidainiem- GV > 29.
gestacijas nedelas (D5290C00003 un MELODY).

Nirsevimaba droSuma profils beérniem vinu otras RSV sezonas laika bija tads pats ka nirsevimaba
droSuma profils vinu pirmas RSV sezonas laika.

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nirsevimaba pardozesanai nav Tpasas arstéSanas. Pardoze$anas gadijuma janovero, vai pacientam
nerodas nevélamas blakusparadibas, un péc vajadzibas javeic simptomatiska terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtinserumi un imiinglobulini, pretvirusu monoklonalas antivielas, ATK
kods: JO6BD08

Darbibas mehanisms

Nirsevimabs ir rekombinanta, neitralizgjosa, ilgstoSas darbibas cilveka IgG1x monoklonala antiviela
pret RSV F proteinu konformacija, kada tam piemit pirms virusa membranas sapliiSanas ar $tinas
membranu (preflizijas); antivielas ir modificétas, veicot tris aminoskabju substiticiju (YTE) Fc
regiona, lai paildzinatu eliminacijas pusperiodu seruma. Nirsevimabs saistas ar Joti labi saglabatu
epitopu prefiizijas proteina antigéna vieta @ ar disociacijas konstanti KD = 0,12 nM un KD = 1,22 nM
attiecigi RSV apakstipa A un B celmiem. Virusa iekl@iSanas procesa nirsevimabs inhibg biitisku
membranu sapliiSanas posmu, neitralizgjot virusu un blokgjot §tinu savstarpgjo sapliisanu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pretvirusa aktivitate




Nirsevimabam piemito$a RSV neitralizgjosa aktivitate Stinu kulttras tika noteikta atbilstosi devas un
atbildreakcijas modelim, izmantojot kultivétas Hep-2 $iinas. Nirsevimabs neitraliz§ja RSV A un RSV
B izolatus ar EC5(0 vértibas medianu attiecigi 3,2 ng/ml (diapazons: no 0,48 Iidz 15 ng/ml) un

2,9 ng/ml (diapazons: no 0,3 Iidz 59,7 ng/ml). Kliniskie RSV izolati (70 RSV A un 49 RSV B) bija
iegiti laika perioda no 2003. gada Iidz 2017. gadam no pacientiem Amerikas Savienotas ValstTs,
Australija, Niderlandg, Italija, Kina un [zragla un saturgja cirkul&josajos virusa celmos visbiezak
sastopamos RSV F proteina sekvences polimorfisma variantus.

In vitro tika pieradits, ka nirsevimabs saistas ar imobilizétiem cilvéka Fcy receptoriem (FcyRI,
FcyRIIA, FeyRIIB un FcyRIID) un ka ta neitraliz&josa aktivitate ir ekvivalenta neitralizgjosajai
aktivitatei, kada raksturiga priek$tecu monoklonalajam antivielam IG7 un IG7-TM (Fc regions ir
modificets, lai samazinatu saistiSanos pie FcR un efektoras funkcijas). RSV infekcijas kokvilnas zurku
modeli IG7 un IG7-TM panaca salidzinamu no devas atkarigu RSV replikacijas samazinajumu plausas
un deguna gliemeznicas, un tas parliecinosi liecina, ka aizsardziba pret RSV infekciju ir atkariga no
nirsevimaba neitraliz&josas aktivitates, nevis Fc medietas efektoras funkcijas.

Virusa rezistence

Stnu kultira

No zalu iedarbibas izvairTjuSies virusa varianti tika atlasiti p&c RSV A2 un B9320 celmu $tnu kultiras
tr1s parseSanas reiz€m nirsevimaba klatiene. Rekombinantie A apakstipa RSV varianti ar samazinatu
jutibu pret nirsevimabu ietvera variantus ar identificétu aminoskabju substitiiciju N67I+N208Y

(103 reizes salidzinajuma ar atsauces lidzekli). Rekombinantie B apakstipa RSV varianti ar samazinatu
jutibu pret nirsevimabu ietvera variantus ar identificétam substitticijam N208D (>90 000 reizu),
N208S (>24 000 reizu), K68N+N201S (>13 000 reizu) vai K6EN+N208S (>90 000 reizu). Visas ar
rezistenci saistitas substitiicijas, kadas tika atklatas neneitralize$anas neskartajiem virusa variantiem,
bija notikuSas nirsevimaba saistiSanas vieta (62.-69. un 196.-212. aminoskabe), un to rezultata
samazinajas nirsevimaba saistiSanas afinitate ar RSV F protemnu.

Kliniskajos pétijumos

Petijumos MELODY, MEDLEY un MUSIC nevienam no dalibniekiem ar mediciniski arstétu RSV
izraisttu dzilo elpcelu infekciju (MA RSV DECI) neviena arstétaja grupa nebija ar rezistenci pret
nirsevimabu saistitas substitiicijas.

Petijuma D5290C00003 (dalibniekiem, kas sanéma vienu nirsevimaba 50 mg devu neatkarigi no
kermena masas dozesanas bridi) 2 no 40 nirsevimaba grupas dalibniekiem ar MA RSV DECI tika
atklati RSV izolati, kuros bija ar rezistenci pret nirsevimabu saistitas substitticijas. Nevienam placebo
grupas dalibniekam netika atklats RSV izolats, kura biitu ar rezistenci pret nirsevimabu saistitas
substitiicijas. Rekombinantie B apakstipa RSV varianti, kuru F proteina nirsevimaba saistiSanas vieta
tika atklati aminoskabju sekvences varianti [64T+K68E+1206M+Q209R (>447,1 reizes) vai N208S
(>386,6 reizes), izraisija samazinatu jutibu pret nirsevimaba neitraliz€joso aktivitati.

Nirsevimaba aktivitate saglabajas pret rekombinantiem RSV variantiem, kas saturgja molekularos
epidemiologiskos p&tijumos identificétas, ar rezistenci pret palivizumabu saistitas substitiicijas, ka arT
variantiem, kas izvairijas no palivizumaba neitraliz&josas aktivitates. lesp&jams, ka pret nirsevimabu
rezistentie varianti vargtu biit krusteniski rezistenti ar1 pret citam monoklonalajam antivielam, kuru
iedarbibas mérkis ir RSV F proteins.

Imunogenitate

Antivielas pret zalem (APZ) tika noteiktas biezi.



Izmantotajam imunogenitates testam ir ierobeZota sp&ja agrini (pirms 361. dienas) noteikt APZ, ja ir
augsta zalu koncentracija, tadé] APZ sastopamiba var nebiit parliecinosi noteikta. [etekme uz
nirsevimaba klirensu nav skaidra. Pétamajam personam, kuram 361. diena tika konstatétas APZ, 361.
diena bija zemaka nirsevimaba koncentracija neka petamajam personam, kuras sanéma nirsevimabu
un kuram nebija APZ.

APZ ietekme uz nirsevimaba kltnisko efektivitati nav noteikta. Pieradijumu par APZ ietekmi uz
droSumu nav.

Kliniska efektivitate

Nirsevimaba efektivitate un droSums izveértéts divos randomizé&tos, dubultmaské&tos, placebo
kontrol&tos daudzcentru petijumos (D5290C00003 (IIb faze] un MELODY (111 faze), p&tot So zalu
lomu MA RSV profilakse laika un priek$laikus dzimusiem zidainiem (GV >29 ned€lam), kuriem
sakas vinu pirma RSV sezona. Nirsevimaba droSums un farmakoking&tika tika noteikta arT randomizeta,
dubultmasketa, ar palivizumabu kontroléta, daudzcentru petijuma (MEDLEY [II/III faze]) zidainiem
ar augstaku smagas RSV izraisitas slimibas risku, kas dzimusi GV <35 ned€lam, tai skaita arkartigi
priekslaikus dzimuSiem b&miem (GV <29 nedelam), zidainiem ar priekslaikus dzim$anas izraisitu
hronisku plausu slimibu vai hemodinamiski nozimigu iedzimtu sirdskaiti, kuriem sakas vinu pirma
RSV sezona, un bérniem ar hronisku plausu slimibu, kas saistita ar priekslaicigu piedzimsanu, vai
hemodinamiski nozimigu iedzimtu sirds slimibu, kuriem sakas vinu otra RSV sezona.

Nirsevimaba droSums un farmakokiné&tika tika vértéta ari atklata, nekontroléta, vienas devas
daudzcentru pétijuma (MUSIC [1I faze]) zidainiem un <24 ménesus veciem b&rniem ar novajinatu
imunitati.

Efektivitate pret MA RSV DECI, ar MA RSV DECI saistitu hopsitalizaciju un loti smagu MA RSV
DECI laikus un priekslaikus dzimusiem zidainiem (D5290C00003 un MELODY)

Petijuma D5290C00003 randomizgja 1453 loti un vidgji priekslaikus dzimusSus bernus (GV >29 Iidz
<35 nedglas), sakoties vinu pirmajai RSV sezonai, lai sanemtu vienu intramuskularu nirsevimaba 50
mg devu vai placebo attieciba 2:1.

Randomizacijas bridi 20,3 % b&rnu bija GV no >29 Iidz <32 ned€lam; 79,7 % bija GV no >32 Iidz
<35 nedelam; 52,4 % bija z&ni; 72,2 % bija baltadainie; 17,6 % bija afrikanu izcelsmes; 1,0 % bija
aziati; 59,5 % dalibnieku kermena masa bija <5 kg (17,0 % <2,5 kg); 17,3 % zidainu bija vecuma lidz
<1,0 ménesim, 35,9 % - vecuma no >1,0 [idz <3,0 ménesSiem, 32,6 % - vecuma no >3,0 lidz

<6,0 ménesiem un 14,2 % - vecuma no >6,0 ménesiem.

Petijuma MELODY (primara kohorta) bija randomizéti 1490 laika un priekslaikus dzimusie zidaini
(GV >35 nedelam), kuriem sakas vinu pirma RSV sezona, lai sanemtu vienu intramuskularu
nirsevimaba devu (50 mg, ja doz&Sanas bridi kermena masa bija <5 kg, vai 100 mg, ja doz€Sanas bridi
kermena masa bija >5 kg) vai placebo, attieciba 2 : 1. Randomizacijas bridt 14,0 % GV bija no

>35 lidz <37 ned€lam; 86,0 % GV bija >37 nedelam; 51,6 % bija zéni; 53,5 % bija baltadainie; 28,4 %
bija afrikanu izcelsmes; 3,6 % bija aziati; 40,0 % zidainu kermena masa bija <5 kg (2,5% % <2,5 kg);
24,5 % zidainu bija vecuma Iidz <1,0 m&nesim, 33,4 % - vecuma no >1,0 [idz <3,0 mé&nesiem,

32,1 % - vecuma no >3,0 Iidz <6,0 meéneSiem un 10,0 % - vecuma no >6,0 meéneSiem.

Klmiskajos pétijumos netika ieklauti zidaini, kuriem anamn&zg bija hroniska plausu slimiba, kas
saistita ar priek$laicigu piedzimSanu/bronhopulmonala displazija vai hemodinamiski nozimiga
iedzimta sirds slimiba (tas neattiecas uz zidainiem ar nekomplic&tu iedzimtu sirds slimibu). Abos
kltniskajos petijumos demografiskie dati un sakotngjais kliniskais raksturojums nirsevimaba un
placebo grupas bija lidzigs.

Petijumos D5290C00003 un MELODY (primara kohorta) primarais merka kriterijs bija saslimstibas
biezums ar mediciniski arstétu, ar RT-PCR apstiprinatu RSV izraisitu dzilo elpcelu infekciju (MA
RSV DECI; ietverot arT hospitalizacijas gadijumus), kas manifestgjas galvenokart bronhiolita vai
pneimonijas veida, 150 dienu laika péc devas. Lai noteiktu DECI diagnozi, fizikalaja izmekl€Sana bija



jabut vienai no sekojosam atradém, kas liecina par dzilajo elpcelo iesaisti (piem&ram, patologiski
bronhu troks$ni, mitri trok$ni plausas, krepitacija vai svelpjosi trok$ni elposSanas laika), ka art vismaz
vienai pazimei, kas liecina par klinisku smaguma pakapi (paatrinata elposana, hipoksémija, akiita
hipoksiska vai ventilacijas mazspgja, pirmreiz&ja apnoja, paplaSinatas nasis elposanas laika,
retrakcijas, riicosa elposana vai respiratora distresa izraisita dehidratacija). Sekundarais mérka kritérijs
bija hospitalizacijas gadijumu skaita sastopamiba starp zidainiem ar MA RSV DECI. Ar RSV saistita
hospitalizacija tika definéta ka ar DECI saistita hospitalizacija ar pozitivu atradi RSV testa vai
respiratora statusa pasliktinasanas un pozitiva atrade RSV testa jau hospitaliz€tam pacientam. Tika
izvertéti arT loti smagas MA RSV DECI gadijumi, kas bija definéti ka MA RSV DECI ar
hospitalizaciju un vajadzibu péc papildu skabekla terapijas vai intravenozas skidumu ievades.

Laika un priekslaikus dzimuSajiem berniem (GV >29 nedg€lam), kuriem sakas vinu pirma RSV sezona,
nirsevimaba efektivitate pret MA RSV DECI, MA RSV DECI ar hospitalizaciju un loti smagiem

MA RSV DECI atspogulota 2. tabula.

2. tabula. Efektivitate laika un priekslaikus dzimusajiem bérniem pret MA RSV DECI, MA
RSV DECI ar hospitalizaciju un loti smagiem MA RSV DECI laika Iidz 150. dienai péc devas
ievadi§anas pétijjumos D5290C00003, MELODY (primara kohorta)

Grupa Terapija N Sastopamiba |pfektivitated 95 %
Y@ 1)
[Efektivitate zZidainiem pret MA RSV DECI Iidz 150. dienai péc devas
Loti un vid&ji priekslaikus Nirsevimabs 969 2.6 (25) 70,1% (52.3;
dzimusi (GV no >29. 1idz <35.  |Placebo 484 9,5 (46) 81,2)°
nedglai)
(D5290C00003)°
ILaika un vélini prickslaikus INirsevimabs 994 1,2 (12)
dzimusi (GV >35. nedgelai) Placebo 496 5,0 (25) 74,5 % (49,6; 87,1)¢

(MELODY primara kohorta)

[Efektivitate zZidainiem pret MA RSV DECI ar hospitalizaciju Iidz 150. dienai péc devas

ILoti un vidgji priekslaikus INirsevimabs 969 0,8 (8)

dzimusi (GV no >29. lidz Placebo 484 4,1 (20) 78,4% (51,9; 90,3)°
35. nedelai) (D5290C00003)°

ILaika un vélini prickslaikus INirsevimabs 994 0,6 (6)

dzimusi (GV >35. nedélai) Placebo 496 1,6 (8) 62,1 % (-8,6; 86,8)

(MELODY primara kohorta)

[Efektivitate zZidainiem pret loti smagiem MA RSV DECI Iidz 150. dienai pec devas

Loti un vidgji priekslaikus Nirsevimabs 969 0,4 (4) 87,5% (62,9; 95.,8)¢
dzimusi (GV no >29. lidz <35.  [Placebo 484 3,3 (16)

nedelai) (D5290C00003)°

ILaika un velmi priekslaikus INirsevimabs 994 0,5 (5

dzimusi (GV >35. nedélai) Placebo 496 1,4 (7) 64,2 % (-12,1; 88,6)¢

(MELODY primara kohorta)

* Balstoties uz riska relativo samazinajumu salidzinajuma ar placebo.

®visi dalibnieki, kuri sangma 50 mg devu, neatkarigi no kermena masas dozeSanas bridi
¢ Ieprieks definéta analize ar kontroli péc vairakkartgja salidzinajuma; p vértiba ir <0,001
4 Nav veikta kontrole p&c vairakkarteja salidzindjuma

Primara efektivitates mérka kriterija analize apak§grupas pec gestacijas vecuma, dzimuma, rases un
regiona liecindja, ka rezultati atbilda rezultatiem kopgja populacija.

Bérniem, kas bija hospitalizéti saistiba ar MA RSV DECI, tika noteikta infekcijas “dramatiska
attistibas” gadijumu smaguma pakape. Nirsevimaba un placebo grupa to bérnu ipatsvars procentos,
kuriem bija nepieciesama papildu skabekla terapija, bija attiecigi 44,4 % (4/9) un 81,0 % (17/21), to
bérnu 1patsvars, kuriem bija nepiecieSama pastaviga pozitiva elpcelu spiediena [CPAP]/augstas



plismas deguna kanula [HFNC], bija attiecigi 11,1 % (1/9) un 23,8 % (5/21), savukart to dalibnieku
Tpatsvars, kas tika parvesti uz intensivas terapijas nodalu, bija attiecigi 0 % (0/9) un 28,6 % (6/21).

MELODY turpinaja, lai ieklautu zidainus p&c primaras analizes, un kopuma 3 012 zidaini tika
randomizgti, lai sanemtu Beyfortus (n=2009) vai placebo (n=1003). Nirsevimaba efektivitate pret MA
RSV DECI, MA RSV DECI ar hospitalizaciju un loti smagu MA RSV DECI 150 dienas péc devas
ievadiSanas bija relativa riska samazinajums attiecigi par 76,4 % (95 % TI 62,3; 85,2), 76,8 % (95% TI
49,4; 89,4) un 78,6 % (95 % TI 48,8; 91, 0).

MA RSV DECI gadijumu raSanas biezums otraja sezona (laika no 361. Iidz 510. dienai pec devas
ievadiSanas) abas terapijas grupas bija I1idzigs [19 (1,0 %) nirsevimaba saneémé&jiem un 10 (1,0 %)
placebo saneémgjiem].

Efektivitate pret MA RSV DECI zidainiem ar augstaku smagas RSV izraisitas slimibas risku vinu otras

RSV sezonas laikd un berniem, kuri joprojam ir uznemigi pret smagu RSV izraisitu slimibu vinu otraja
RSV sezona (MEDLEY un MUSIC)

Petijuma MEDLEY bija randomizgti pavisam 925 zidaini ar augstaku smagas RSV izraisitas slimibas
risku, tai skaita zidaini ar hronisku plausu slimibu, kas saistita ar priekslaicigu piedzimsanu, vai
hemodinamiski nozimigu iedzimtu sirds slimibu, ka arT priekslaikus dzimusi zidaini (GV >35.
nedglai), kuriem sakas pirma RSV sezona. Zidaini sanéma vienu intramuskularu nirsevimaba devu (50
mg, ja doz&$anas bridi kermena masa bija <5 kg, vai 100 mg, ja kermena masa bija >5 kg), kam sekoja
4 intramuskulari ievadamas placebo devas reizi ménesi vai piecas intramuskulari ievadamas
palivizumaba 15 mg/kg devas reizi ménesT; dalijums grupas tika veikts attieciba 2:1. Randomizacijas
bridi 21,6 % bija GV <29. nedgelai; 21,5 % bija GV no >29. Iidz <32. nedelai; 41,9 % bija GV no >32.
lidz <35. nedélai; 14,9 % GV bija no >35. nedé€lai. Starp Siem zidainiem 23,5 % bija hroniska plausu
slimiba, kas saistita ar priekslaicigu piedzimsanu; 11,2 % bija hemodinamiski nozimiga iedzimta sirds
slimiba; 53,5 % bija z&ni; 79,2 % bija baltadainie; 9,5 % bija afrikanu izcelsmes; 5,4 % bija aziati,
56,5 % kermena masa bija <5 kg (9,7 % <2,5 kg); 11,4 % zidainu bija vecuma lidz <1,0 meénesim,
33,8 % - vecuma no >1,0 lidz <3,0 ménesiem, 33,6 % - vecuma no >3,0 lidz <6,0 ménesiem un 21,2 %
- vecuma no >6,0 meéneSiem.

Berni ar augstaku smagas RSV izraisitas slimibas risku un hronisku plausu slimibu, kas saistita ar
priekslaicigu piedzimsanu, vai hemodinamiski nozimigu iedzimtu sirdskaiti <24 m&nesu vecuma, kuri
joprojam bija uzneémigi, turpindja dalibu petijuma ar1 otraja RSV sezona. P&tamas personas, kuras vinu
pirmas RSV sezonas laika saneéma nirsevimabu, sakoties vinu otrajai RSV sezonai, sanéma otro vienas
reizes 200 mg nirsevimaba devu (n=180), kam sekoja 4 intramuskulari ievadamas placebo devas vienu
reizi ménesl. Pétamas personas, kuras vinu pirmas RSV sezonas laika sanéma palivizumabu, sakoties
vinu otrajai RSV sezonai, tika atkartoti randomizgtas attieciba 1:1 vai nu nirsevimaba vai
palivizumaba grupa. Nirsevimaba grupa ieklautas p&tamas personas (n=40) sanéma vienu fiks€tu

200 mg devu un péc tam 4 intramuskularas placebo devas vienu reizi ménesi. Palivizumaba grupa
ieklautas pétamas personas (n=42) sanéma 5 vienu reizi menesl intramuskulari ievadamas devas pa

15 mg/kg palivizumaba. 72,1 % $o bérnu bija hroniska plausu slimiba, kas saistita ar priekslaicigu
piedzimsanu, 30,9 % bija hemodinamiski nozimiga iedzimta sirds slimiba; 57,6 % bija virieSu
dzimuma bérni; 85,9 % bija baltas rases parstavji; 4,6 % bija Afrikas izcelsmes; 5,7 % bija aziati un
2,3 % kermena masa bija <7 kg. Demografiskie un sakotngjie raksturlielumi nirsevimaba/nirsevimaba,
palivizumaba/nirsevimaba un palivizumaba/palivizumaba grupas bija I1dzigi.

Nirsevimaba efektivitate zidainiem ar augstaku smagas RSV izraisitas slimibas risku, tai skaita
arkartigi priekslaicigi dzimusiem zidainiem (GV < 29. nedglas), kuriem sakas vinu pirma RSV sezona,
un bérniem ar hronisku plausu slimibu, kas saistita ar priekslaicigu piedzimSanu, vai hemodinamiski
nozimigu iedzimtu sirds slimibu <24 méneSu vecuma, kuriem sakas vinu pirma vai otra RSV sezona,
ir noteikta, ekstrapol&jot datus par ta efektivitati petijumos D5290C00003 un MELODY (primara
kohorta), balstoties uz farmakokingtisko ekspoziciju (skatit 5.2. apakSpunktu). Petijuma MEDLEY
saslimstibas biezums ar MA RSV DECI lidz 150. dienai p&c devas nirsevimaba grupa bija 0,6 %
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(4/616), bet palivizumaba grupa - 1,0 % (3/309) pirmaja RSV sezona. Otraja RSV sezona 150 dienu
laika péc devas ievadisanas nebija MA RSV DECI gadijumu.

Petijuma MUSIC efektivitate 100 zidainiem un <24 méneSus veciem b&rniem ar novajinatu imunitati,
kuri sanéma ieteikto nirsevimaba devu, ir noteikta, ekstrapolgjot datus par nirsevimaba efektivitati
pétfjuma D5290C00003 un MELODY (primara kohorta), pamatojoties uz farmakoking&tisko iedarbibu
(skatit 5.2. apakSpunktu). 150 dienu laika péc devas ievadiSanas nebija MA RSV DECI gadijumu.

Aizsargajosas darbibas ilgums

Balstoties uz klmiskiem un farmakokingtiskiem datiem, nirsevimaba nodrosinatas aizsargajosas
darbibas ilgums ir vismaz 5 ménesi.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Informacija par nirsevimaba farmakokinétiskajam pasibam ir balstita uz individualos pétijumos un
populacijas farmakokingtikas analiz€ iegiitiem datiem. B&rniem un pieaugusajiem p&c klniski
piemerotas intramuskulari ievaditas devas nirsevimaba farmakokinétika bija proporcionala devai
diapazona no 25 mg lidz 300 mg.

UzsukSanas

Péc intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija tika sasniegta 6 dienu laika (diapazons: no 1
l1dz 28 dienam), bet aprekinata absoliita biopieejamiba bija 84 %.

Izkliede

Aprekinatais nirsevimaba centralais un periferiskais izkliedes tilpums zidainim ar kermena masu 5 kg
bija attiecigi 216 ml un 261 ml. Palielinoties kermena masai, palielinas arT izkliedes tilpums.

Biotransformacija

Nirsevimabs ir cilvéka IgG 1k monoklonala antiviela, ko Skel kerment plasi sastopami proteolitiski
enzimi un nemetabolizé aknu enzimi.

Eliminacija

Nirsevimabs ir tipiska monoklonala antiviela, tade] ta eliminacija notiek ar intracelulara katabolisma
palidzibu, un nav pieradijumu, ka kliniski parbaudito devu gadijuma notiktu iedarbibas mérka mediéts
klirenss.

Zidainim ar kermena masu 5 kg aprékinatais nirsevimaba klirenss bija 3,42 ml/diena, savukart
terminalais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 71 diena. Palielinoties kermena masai, palielinas ari

nirsevimaba klirenss.

Tpaéas pacientu grupas

Rase
Rasei nebija kltniski biitiskas ietekmes.

Nieru darbibas traucéjumi

Ka tipiska IgG monoklonala antiviela nirsevimabs lielas molekulmasas d€] netiek izvadits caur nierém,
tadel nav gaidams, ka nieru darbiba varétu ietekmét nirsevimaba klirensu. Tacu vienam individam ar
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nefrotisko sindromu kliniskajos p&tijumos tika noverots palielinats nirsevimaba klirenss.

Aknu darbibas traucejumi

IgG monoklonalo antivielu klirenss nenotiek galvenokart caur aknam. Tacu daziem individiem ar
hronisku aknu slimibu, kas var bt saistita ar olbaltumvielu zudumu, kliniskajos pétfjumos tika
noverots palielinats nirsevimaba klirenss.

Zidaini ar augstaku smagas RSV izraisitas slimibas risku savas otras RSV sezonas laika un bérni, kuri
Joprojam ir uznémigi pret smagu RSV izraisitu slimibu vinu otraja sezona

Hroniskai plausu slimibai, kas saistita ar priekslaicigu piedzimsanu, vai hemodinamiski nozimigai
iedzimtai sirdskaitei nebija nozimigas ietekmes uz nirsevimaba farmakokinétiku. Koncentracija seruma
petijuma MEDLEY 151. diena bija lidziga ka petijuma MELODY.

Bérniem ar hronisku plausu slimibu, kas saistita ar priekslaicigu piedzims$anu, vai hemodinamiski
nozimigu iedzimtu sirdskaiti (MEDLEY) un b&rniem ar novajinatu imunitati (MUSIC), kuri vinu otras
RSV sezonas laika sanéma nirsevimaba 200 mg devu intramuskulari, nirsevimaba ekspozicija seruma
bija nedaudz lielaka un bitiski parklajas ar p&tijuma MELODY novéroto iedarbibu (skatit 3. tabulu).

3. tabula. Nirsevimaba intramuskularas devas iedarbiba, vidéja (standarta novirze) [diapazons],
kas iegiita, pamatojoties uz individualajiem populacijas farmakokinétikas raditajiem

AUCiotusias N . Koncentracija
Pétijums/sezona N AUC.365 o ! (koncentracija | seruma 151.
(AUC) | mg*diena/ml s = seruma 151. diena
mg*diena/ml A
diena) ug/ml
MELODY 954 12,2 (3,5) 21,3 (6,5) 636 26,6 (11,1)
(Primara kohorta) [3,3-24,9] [5,2-48,7] [2,1-76,6]
MEDLEY/1. 501 12,3 (3,3) 22,6 (6,2) 457 27,8 (11,1)
sezona [4,1-23,4] [7-43,8] [2,1-66,2]
MEDLEY/2. 189 21,5 (5,5) 23,6 (7,8) 163 55,6 (22,8)
sezona [7,5-41,9] [8,2-56,4] [11,2-189,3]
11,2 (4,3) 16,7 (7,3) 25,6 (13,4)
MUSIC/1. sezona 46 [12-24.6] 3.1-43 4] 37 [5.1-67.4]
16 (6,3) 21 (8,4) 33,2 (19,3)
MUSIC/2. sezona 50 12.2-25.5] [5.6-35.5] 42 0.9-68.5]

AUC,.365- laukums zem koncentracijas un laika Iiknes 0-365 dienas pec devas lietosanas, AUCakotngjais
cr - laukums zem koncentracijas seruma un laika liknes, kas noteikts, izmantojot post hoc klirensa
vertibas zalu lietoSanas bridi, koncentracija seruma 151. diena - koncentracija 151. diena, 151. dienas
vizite + 14 dienas.

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Pétfjumos D5290C00003 un MELODY (primara kohorta) tika novérota pozitiva korelacija starp AUC
(AUC-Area Under Curve, zemliknes laukums) seruma (balstoties uz sakotngjo klirensu), kas parsniedz
12,8 mg* diena/ml, un zemaku saslimstibu ar MA RSV DECI. Ieteicama doze$anas shéma, proti,
intramuskulari ievadita 50 mg vai 100 mg deva zidainiem pirmas RSV sezonas laika un 200 mg
intramuskulara deva b&rniem, kuriem sakas vinu otra RSV sezona, tika izveleta, balstoties uz Siem
rezultatiem.

Petjuma MEDLEY nirsevimaba ekspozicija, kas saistita ar aizsargajoS$u darbibu pret RSV (AUC
seruma parsniedz 12,8 mg* diena/ml), >80 % zidainu ar augstaku smagas RSV izraisitas slimibas
risku, tai skaita arkartigi priekslaikus dzimusSiem zidainiem (GV <29. nedgla), kuriem sakas vinu pirma
RSV sezona, un zidainiem/b&miem ar hronisku plausu slimibu, kas saistita ar priekslaicigu
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piedzims$anu, vai hemodinamiski nozimigu iedzimtu sirds slimibu, kuriem sakas vinu pirma vai otra
RSV sezona, tika panakta p&c vienas devas (skatit 5.1. apaks$punktu).

Petijuma MUSIC 75 % (72/96) zidainu/b&rnu ar novajinatu imunitati, kuriem sakas vinu pirma vai otra
RSV sezona, tika panakta nirsevimaba iedarbiba, kas nodro$ina aizsardzibu pret RSV. Izsledzot 14
bérnus ar palielinatu nirsevimaba klirensu, 87 % (71/82) tika panakta nirsevimaba iedarbiba, kas
nodrosina aizsardzibu pret RSV.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos pétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
krustenisko reaktivitati pret audiem neliecina par 1pasu risku cilvékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

L-histidins

L-histidina hidrohlorids

L-arginina hidrohlorids

Saharoze

Polisorbats 80 (E433)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu tritkuma dé| §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

Istabas temperatiira (no 20 °C lidz 25 °C) Beyfortus var uzglabat ne ilgak par 8 stundam, sargajot no
gaismas. P&c §1 perioda beigam S§lirce ir jaizmet.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Nesasaldét.
Nesakratit un nepaklaut tieSai karstuma iedarbibai.

uzglabaSanas nosacijumiem skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
Silikonizéta Luera sleguma 1. klases stikla pilnslirce ar FluroTec parklatu virzula aizbazni.

Katra piln§lirce satur 0,5 ml vai 1 ml $kiduma.

Iepakojuma lielums:
° 1 vai 5 pilnslirce(-s) bez adatam.
° 1 pilnslirce, kuras iepakojuma ieklautas divas atseviskas, atSkirigu izméru adatas.
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Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Sis zales drikst ievadit apmacits veselibas apriipes specialists, ievérojot aseptikas darba metodes, lai
nodrosinatu sterilitati.

Pirms zalu ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai $kiduma nav dalinu un vai nav mainijusies ta krasa. S1s
zales ir dzidrs un opalescgjoss, bezkrasains 11dz dzeltens skidums. Sis zales nedrikst ievadit, ja
Skidums ir dulkains, mainijis krasu vai satur lielas dalinas vai sveSas dalinas.

Sis zales nedrikst lietot, ja pilnilirce ir nokritusi vai bojata, vai ir bojats kastites dro§uma slggs.

Noradijumi par lietoSanu

Beyfortus ir pieejams 50 mg un 100 mg pilnslirces veida. Parbaudiet kastites un pilnslirces
mark&jumu, lai parliecinatos, ka esat izvelgjies pareizo un nepiecieSsamo 50 mg vai 100 mg zalu devu.

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) pilnslirce ar Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) pilnslirce ar
purpursarkanu virzula stieni. gaisi zilu virzula stieni.

Purpursarkans

Gaisi zils

Informaciju par pilnslirces elementiem skat. 1. attéla.

1. attéls. Luer lock §lirces komponenti

Pirkstu bals Gumijag aizbaznis Slirces|vacins

»

Virzula
virzitajstienis

&1 L 1_
Slirces korpuss uera slégums

1. solis. Turot Luer lock viena roka (neturiet aiz virzula virzitajstiena vai §lirces korpusa), atskriivgjiet
Slirces vacinu, ar otru roku griezot to pretgji pulkstena raditaju kustibas virzienam.

2. solis. Piestipriniet Luer lock adatu piln§lircei, uzmanigi uzskravgjot adatu pilnslircei pulkstena
raditaju kustibas virziena, Iidz jitama nelicla pretestiba.

3. solis. Ar vienu roku turiet §lirces korpusu un ar otru roku ar taisnvirziena kustibu nonemiet adatas

uzgali. Nonemot adatas uzgali, neturiet virzula virzitajstieni, jo var izkusteties gumijas aizbaznis.
Nepieskarieties adatai un nelaujiet tai pieskarties nevienai virsmai. Nelieciet uzgali atpakal uz adatas
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un neatvienojiet to no §lirces.
4. solis. Ievadiet visu piln§lirces saturu intramuskularas injekcijas veida, vélams augsstilba
anterolateralaja dala. S€Zas nerva bojajuma riska del s€zas muskuli nedrikst izmantot par standarta

injekcijas vietu.

5. solis. Izlietoto §lirci kopa ar adatu nekav€joties izmetiet asu priekSmetu izmeSanai paredzetaja
tvertné vai saskana ar vietgjam prasibam.

Ja ir nepiecieSamas divas injekcijas, atkartojiet 1.-5. soli cita injekcijas vieta.

Atkritumu likvidéSana

Katra pilnslirce ir paredzeta tikai vienai lietoSanas reizei. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali
jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/22/1689/001 50 mg, 1 vienreiz lietojama pilnslirce
EU/1/22/1689/002 50 mg, 1 vienreiz lietojama piln§lirce ar adatam
EU/1/22/1689/003 50 mg, 5 vienreiz lietojamas pilnslirces
EU/1/22/1689/004 100 mg, 1 vienreiz lietojama pilnslirce
EU/1/22/1689/005 100 mg, 1 vienreiz lietojama pilnslirce ar adatam
EU/1/22/1689/006 100 mg, 5 vienreiz lietojamas pilnslirces

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2022. gada 31. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu:
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Amerikas Savienotas valstis

RaZotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

AstraZeneca AB
Gértunavagen
SE-152 57 Sodertilje
Zviedrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
° Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko
zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti
Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

° p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

° jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai
riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR 1 VAI 5 PILNSLIRCEM; AR VAI BEZ ADATAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Beyfortus 50 mg skidums injekcijam pilnslirce
nirsevimab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 50 mg nirsevimaba (nirsevimab) 0,5 ml skiduma (100 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-histidins, L-histidina hidrohlorids, L-arginina hidrohlorids, saharoze, polisorbats 80
(E433), tdens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce
1 pilnslirce ar 2 adatam
5 pilns§lirces

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai ievadiSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nedrikst sasaldet, sakratit vai paklaut tieSai karstuma iedarbibai.
Uzglabat pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1689/001 1 pilnslirce bez adatam
EU/1/22/1689/002 1 pilnslirce ar 2 adatam
EU/1/22/1689/003 5 piln§lirces bez adatam

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Beyfortus 50 mg injekcija
nirsevimab
1.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR 1 VAI 5 PILNSLIRCEM; AR VAI BEZ ADATAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Beyfortus 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce
nirsevimab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 100 mg nirsevimaba (nirsevimab) 1 ml skiduma (100 mg/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-histidins, L-histidina hidrohlorids, L-arginina hidrohlorids, saharoze, polisorbats 80
(E433), tdens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce
1 pilnslirce ar 2 adatam
5 pilns§lirces

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai ievadiSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nedrikst sasaldet, sakratit vai paklaut tieSai karstuma iedarbibai.
Uzglabat pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1689/004 1 pilnslirce bez adatam
EU/1/22/1689/005 1 pilnslirce ar 2 adatam
EU/1/22/1689/006 5 pilnslirces bez adatam

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA
PILNSLIRCES ETIKETE
1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)
Beyfortus 100 mg injekcija
nirsevimab
1.m.
| 2. LIETOSANAS VEIDS
3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4. SERIJAS NUMURS
Lot
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
1 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Beyfortus S0 mg Skidums injekcijam pilnSlircé
Beyfortus 100 mg skidums injekcijam pilnslirce
nirsevimabum

v Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bas iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidz&t, zinojot par jebkadam savam beérnam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums un Jisu bérnam svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Beyfortus un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina, pirms Beyfortus tiek ievadits Jusu be&rnam
3. Ka un kad Beyfortus tiek ievadits

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Beyfortus

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Beyfortus un kadam noliikam to lieto

Kas ir Beyfortus

Beyfortus ir zales, kas injekcijas veida tiek ievaditas zidainiem un bérniem Iidz 2 gadu vecumam, lai
pasargatu tos no respiratori sincitiala virusa (vespiratory syncytial virus, RSV). RSV ir izplatits elpcelu
viruss, un parasti tas izraisa vieglus simptomus, kas lidzinas saaukstéSanas simptomiem. Tacu 1pasi
zidainiem, uznémigiem b&rniem un senioriem, RSV var izraisit smagu slimibu, tai skaita bronhiolitu
(plausu mazo elpcelu iekaisumu) un pneimoniju (plausu infekciju), un So traucgjumu del var bt
nepiecieSama hospitalizacija vai pat iestaties nave.

Viruss parasti ir biezak sastopams ziema.

Beyfortus sastava esosa aktiva viela nirsevimabs ir antiviela (olbaltumviela, kas sp&j saistities ar specifisku
merki), kas piesaistas pie RSV olbaltumvielas, kas virusam ir nepiecieSama, lai infic€tu organismu.
Piesaistoties pie §1s olbaltumvielas, Beyfortus bloké tas darbibu, partraucot virusa iekltsanu cilveéka $tinas
un to inficésanu.

Kadam noliikam lieto Beyfortus
Beyfortus ir zales, ko lieto, lai Jiisu bérnu pasargatu no saslimsanas ar RSV izraisitu slimibu.

2. Kas Jums jazina, pirms Beyfortus tiek ievadits Jusu bérnam

Jusu bérnam Beyfortus nedrikst ievadit, ja vinam vai vinai ir alergija pret nirsevimabu vai kadu citu (6.
punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja tas attiecas uz Juisu b&rnu, pirms $o zalu ievadiSanas beérnam informgjiet sava bérna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Ja neesat par to parliecinats, pirms $o zalu ievadiSanas konsult&jaties ar sava bérna arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Ja Jiisu bérnam rodas smagas alergiskas reakcijas pazimes, nekavéjoties sazinieties ar arstu.
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Bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ja noveérojat jebkadas alergiskas reakcijas pazimes, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam vai
meklgjiet medicinisku palidzibu; $adas pazimes var biit, piem&ram:

° apgritinata elpoSana vai risana;
° sejas, liipu, meles vai rikles pietikums;
° smaga adas nieze ar sarkaniem vai paceltiem izsitumiem.

Pirms Beyfortus ievadiSanas Jusu b&rnam konsult&jieties ar veselibas apriipes specialistu, ja bérnam ir zems
trombocttu (kas palidz sarecét asintim) skaits asinis, asinsreces traucgjumi vai viegli rodas zilumi vai ar1
vin$/vina lieto antikoagulantu (zales, kas novers trombu veidoSanos).

Noteiktu hronisku veselibas traucgjumu gadijuma, kad ar urinu vai caur zarnam tiek zaudg&ts parak daudz
olbaltumvielu, piemé&ram, nefrotiska sindroma un hroniskas aknu slimibas gadijuma, Beyfortus

nodrosinatas aizsardzibas Iimenis var but zemaks.

Beyfortus satur 0,1 mg polisorbata 80 katra 50 mg (0,5 ml) deva un 0,2 mg katra 100 mg (1 ml) deva.
Polisorbati var izraistit alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja zinat, ka Jasu bérnam ir kada alergija.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nevajadzetu ievadit bérniem vecuma no 2 lidz 18 gadiem, jo Sai grupa tas nav pétitas.

Citas zales un Beyfortus
Nav gaidams, ka Beyfortus varétu mijiedarboties ar citam zalem. Tacu pastastiet arstam, farmaceitam vai

medmasai par visam zalém, kuras Jiisu bérns lieto, nesen ir lietojis vai varetu bt lietojis.

Beyfortus var ievadit kopa ar nacionalaja imunizacijas programma ietvertajam vakcinam.

3. Ka un kad Beyfortus tiek ievadits

Beyfortus ievada veselibas apriipes specialists injekcijas veida muskuli. Parasti tas tiek ievadits augsstilba

argja virsma.

Ieteicama deva:

e 50 mg bérniem, kas sver mazak par 5 kg, bet berniem ar kermena masu no 5 kg - 100 mg vinu pirmas
RSV sezonas laika;

e 200 mg b&rniem, kuri vinu otraja RSV sezona joprojam ir uzneémigi pret smagu RSV izraisttu slimibu
(ievadot ka 2 x 100 mg injekcijas dazadas vietas).

Beyfortus ir jalieto pirms RSV sezonas sakuma. Virusa izplatiba parasti ir lielaka ziema (to sauc par RSV
sezonu). Ja bérns ir piedzimis ziema, Beyfortus jaievada péc bérna piedzimsanas.

Ja be&mam ir paredzgta sirds operacija, iespgjams, ka pec operacijas vinam vai vinai tiks ievadita v€l viena
Beyfortus deva, lai nodro§inatu pietickamu aizsardzibu pret infekciju atlikusaja RSV sezonas laika.

Ja Jums ir vel kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp&jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar1 §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas var bt $adas:

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 b&rniem):
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1zsitumi;
reakcija injekcijas vieta (t.i., apsartums, pietiikums un sapes injekcijas vieta);
° drudzis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)
° alergiskas reakcijas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jisu bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku informaciju
par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Beyfortus

Par pareizu So zalu uzglabasanu un neizlietoto zalu iznicinasanu ir atbildigs Jiisu arsts, farmaceits vai
medmasa. Talak sniegta informacija ir paredzéta veselibas apripes specialistiem.

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites peéc “EXP”. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C). Pec iznemsanas no ledusskapja Beyfortus ir jasarga no gaismas un 8
stundu laika jaizlieto vai jaizmet.

Uzglabat pilnslirci areja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
Nedrikst sasaldét, sakratit vai paklaut tiesai karstuma iedarbibai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Beyfortus satur
e Aktiva viela ir nirsevimabs.
— Viena piln§lirce satur 0,5 ml $kiduma, kura ir 50 mg nirsevimaba.
— Viena pilnslirce satur 1 ml §kiduma, kura ir 100 mg nirsevimaba.

o C(Citas sastavdalas ir L-histidins, L-histidina hidrohlorids, L-arginina hidrohlorids, saharoze, polisorbats
80 (E433) un tdens injekcijam.

Beyfortus aréjais izskats un iepakojums
Beyfortus ir bezkrasains Iidz dzeltens skidums injekcijam.

Beyfortus ir pieejams ka:
e 1 vai5 piln§lirce(-s) bez adatam;

e 1 pilnslirce, kuras iepakojuma ieklautas divas atseviskas, atSkirigu izméru adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas Ipasnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

RazZotajs
AstraZeneca AB
Gértunavagen
SE-152 57 Sodertilje
Zviedrija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 Tél/Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tfl: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tfl: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z o. o.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 62
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Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40(21) 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o

Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Si lieto¥anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par $§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas numurs.

Pirms Beyfortus ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai skiduma nav dalinu vai nav mainijusies ta krasa.
Beyfortus ir dzidrs Iidz opalescgjoss, bezkrasains 11dz dzeltens skidums. Beyfortus nedrikst ievadit, ja
Skidums ir dulkains, mainijis krasu vai satur lielas dalinas vai sveSas dalinas.

Beyfortus nedrikst lietot, ja pilnslirce ir nokritusi vai bojata, vai ir bojats kastites droSuma slggs.

Viss piln§lirces saturs ir jaievada ar intramuskularu injekciju, ieteicams, augsstilba anterolateralaja virsma.
Sezas nerva bojajuma riska del giizas muskult injekciju drikst ievadit tikai izn@muma gadijumos.
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