PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



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

1. NAZOV LIEKU

Beyfortus 50 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Beyfortus 100 mg injekény roztok v naplnenej injekéne;j strickacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Beyfortus 50 mqg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 50 mg nirsevimabu v 0,5 ml (100 mg/ml). Beyfortus

100 mq injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnend injekéna strickacka obsahuje 100 mg nirsevimabu v 1 ml (100 mg/ml).

Nirsevimab je 'udska monoklonalna protilatka imunoglobulinu G1 kapa (IgG1«x) produkovana
v bunkéch ovarii ¢inskeho skrec¢ka (Chinese hamster ovary, CHO) technoldgiou rekombinantnej DNA.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 (E433) v kazdej 50 mg (0,5 ml) davke a 0,2 mg v kazdej
100 mg (1 ml) davke (pozri Cast 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry az opalescenény, bezfarebny az Ity roztok s pH 6,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Beyfortus je indikovany na prevenciu ochorenia dolnych dychacich ciest vyvolaného respira¢nym
syncycialnym virusom (RSV):

i. Novorodencom a doj¢atam pocas ich prvej sezony RSV.

ii. Det'om vo veku do 24 mesiacov, ktoré su nad’alej ohrozené zavaznym ochorenim RSV pocas ich
druhej sezény RSV (pozri ¢ast’ 5.1)

Beyfortus sa ma pouzivat’ v silade s oficidlnymi odporic¢aniami.
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie



Dojcata pocas ich prvej sezony RSV

Odporucana davka je jednorazova ddvka 50 mg podand intramuskularne pre dojcata s telesnou
hmotnost'ou < 5 kg a jednorazova davka 100 mg podana intramuskularne pre dojc¢ata s telesnou
hmotnost'ou > 5 kg.

Dojcatam narodenym pocas sezony RSV sa ma Beyfortus podat’ po narodeni. Doj¢atam narodenym
mimo sezény RSV sa ma Beyfortus idealne podat’ pred sezonou RSV.

Davkovanie u dojciat s telesnou hmotnost'ou od 1,0 kg do < 1,6 kg je zaloZené na extrapolacii, nie st
dostupné ziadne klinické udaje. Oc¢akava sa, ze expozicia u doj¢iat s telesnou hmotnost'ou < 1 kg bude
mat’ za nasledok vyssie expozicie ako u deti s vyssou telesnou hmotnost'ou. U dojciat s telesnou
hmotnost'ou < 1 kg je potrebné starostlivo zvazit’ prinosy a rizika pouZivania nirsevimabu.

K dispozicii st obmedzené tidaje u extrémne pred¢asne narodenych dojciat (gestacny vek [gestational
age, GA] < 29 tyzdiov) vo veku menej ako 8 tyzdnov. Nie st dostupné ziadne klinické Gdaje u doj¢iat v
postmenstruacnom veku (gestaény vek pri narodeni plus chronologicky vek) menej ako 32 tyzdiov
(pozri Cast’ 5.1).

Deti, ktoré su nadalej ohrozené zavaznym ochorenim RSV pocas ich druhej sezony RSV

Odportcana davka je jednorazova 200 mg davka podana ako dve intramuskularne injekcie (2 x 100 mg).
Beyfortus sa ma idealne podat’ pred zaciatkom druhej sezony RSV.

U 0s6b podstupujucich kardiochirurgicky vykon s kardiopulmonalnym bajpasom sa méze podat’
dodato¢na davka akonahle je osoba po chirurgickom vykone stabilizovand, aby boli zabezpecené
dostato¢néh hladiny nirsevimabu v sére. Ak sa dodato¢na davka podava v priebehu 90 dni od podania
prvej davky Beyfortusu, dodato¢na davka ma byt’ 50 mg alebo 100 mg v zavislosti od telesnej hmotnosti
pocas prvej sezony RSV alebo 200 mg pocas druhej sezony RSV. Ak od prvej davky uplynulo viac ako
90 dni, dodato¢na davka moze byt jednorazova davka 50 mg bez ohl'adu na telesntt hmotnost’ pocas
prvej sezény RSV alebo 100 mg pocas druhej sezony RSV tak, aby pokryla zvySok sezony RSV.

Bezpecénost’ a u¢innost’ nirsevimabu u deti vo veku 2 az 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie sd
ziadne udaje.

Spo6sob podéavania

Beyfortus je uréeny iba na intramuskularnu injekciu.

Podava sa intramuskulérne, prednostne do anterolateralnej oblasti stehna. Sedaci sval sa zvy¢ajne nema
pouzivat’ ako miesto vpichu kvdli riziku poskodenia sedacieho nervu. Ak st potrebné dve injekcie, maju
sa zvolit’ dve rozne miesta podania injekcil.

Pokyny tykajuce sa osobitnych poziadaviek na zaobchadzanie s liekom, pozri ast’ 6.6.

4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologickeho lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ ndzov a ¢islo
SarZe podaného lieku.

Precitlivenost’ vratane anafylaxie




Po podani Beyfortusu sa hlasili zavazné reakcie z precitlivenosti. Pri pouzZiti 'udskych monoklonalnych
protilatok imunoglobulinu G1 (IgG1) sa pozorovala anafylaxia. Ak sa vyskytnu prejavy a symptomy
anafylaxie alebo inej klinicky vyznamnej reakcie z precitlivenosti, okamzite ukoncite podavanie a zacnite
lie¢bu vhodnymi liekmi a/alebo podpornd liecbu.

Klinicky vyznamné krvcavé stavy

Rovnako ako pri inych intramuskularnych injekciach sa nirsevimab méa podavat’ s opatrnostou 0sobadm s
trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou koagulacie.

Deti s oslabenym imunitnym systémom

V klinickych sktisaniach sa u niektorych deti s oslabenym imunitnym systémom so stavmi so stratou
bielkovin pozoroval vysoky klirens nirsevimabu (pozri ¢ast’ 5.2) a u tychto 0sdb nemusi nirsevimab
poskytovat’ rovnaky stupen ochrany.

Polysorbat 80 (E433)

Tento liek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v kazdej 50 mg (0,5 ml) davke a 0,2 mg v kazdej 100 mg (1 ml)
davke. Polysorbaty mozu vyvolatalergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. Monoklonalne protilatky zvyc¢ajne nemaji vyznamny
interakény potencial, ked’ze priamo neovplyviiuji enzymy cytochromu P450 a nie st substratmi
hepatalnych alebo renalnych transportérov. Nepriame u¢inky na enzymy cytochrému P450 nie su
pravdepodobné, ked’ze cielom pre nirsevimab je exogénny virus.Nirsevimab neovplyviiuje
polymerazovl retazovU reakciu s reverznou transkriptazou (reverse transcriptase polymerase chain
reaction, RT-PCR) ani diagnostickeé testy na rychlu detekciu antigénu RSV, ktoré vyuzivaji komeréne
dostupné protilatky zacielené na antigénové miesto |, Il alebo IV na faznej bielkovine (F) RSV.

Subezné podavanie s ockovacimi latkami

Ked’ze nirsevimab je monoklonalna protilatka, pasivna imunizacia $pecificka vo¢i RSV, neocakava sa, ze
bude zasahovat do aktivnej imunitnej odpovede na stibezne podavané o¢kovacie latky.

K dispozicii sit obmedzené skusenosti so subeznym podavanim s o¢kovacimi latkami. Ked’ sa nirsevimab
v klinickych skasaniach podaval spolu s beznymi detskymi o¢kovacimi latkami, profil bezpec¢nosti a
reaktogenity subezne podavaného rezimu bol podobny profilu pri detskych o¢kovacich latkach podanych
samostatne. Nirsevimab sa moze podavat’ sibezne s detskymi ockovacimi latkami.

Nirsevimab sa nema miesat’ so ziadnou ockovacou latkou v rovnakej injekénej striekacke alebo injekénej
liekovke (pozri ¢ast’ 6.2). Ked’ sa podava stibezne s injekénymi ockovacimi latkami, maju sa podat’
samostatnymi injekénymi strieckackami a do odlisnych miest podania injekcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neaplikovatelné.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neaplikovatelné.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSou neziaducou reakciou bola vyrazka (0,7 %) vyskytujuca sa v priebehu 14 dni po podani
davky. VécSina pripadov bola miernej az stredne zavaznej intenzity. NavySe sa v priebehu 7 dni po
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podani davky hlasili aj pyrexia a reakcie v mieste podania injekcie s mierou vyskytu 0,5 % a 0,3 %, v
uvedenom poradi. Reakcie v mieste podania injekcie neboli zavazné.

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

V tabul’ke 1 sU uvedené neziaduce reakcie hlasené u 2 966 doj¢iat narodenych v riadnom termine a
predcasne narodenych dojciat (GA > 29 tyzdnov), ktoré dostali nirsevimab v ramci klinickych sktsani
a po uvedeni lieku na trh (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce reakcie hlasené z kontrolovanych klinickych skusani su klasifikované podrla triedy
organovych systémov (system organ class, SOC) MedDRA.. V ramci kazdej SOC su preferované vyrazy
zoradené podla klesajticej frekvencie vyskytu a nasledne podl'a klesajicej zavaznosti.

Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii su definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az

< 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych Gdajov).

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie

MedDRA SOC MedDRA preferovany vyraz Frekvencia
Poruchy imunitného systému precitlivenost™ nezname
Poruchy koZe a podkozného tkaniva vyrazka® menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste reakcia v mieste podania menej Casté
podania injekcie®

horucka menej Casté

& Neziaduca reakcia zo spontanneho hlasenia.

®  Vyrazka bola definovana nasledovnou skupinou preferovanych vyrazov: vyrazka, makularno-papul6zna
vyrazka, makularna vyrazka.

¢ Reakcia v mieste podania injekcie bola definovana nasledovnou skupinou preferovanych vyrazov: reakcia
v mieste podania injekcie, bolest’ v mieste podania injekcie, stvrdnutie v mieste podania injekcie, edém v
mieste podania injekcie, opuch v mieste podania injekcie.

Dojdata s vy$s§im rizikom zavazného ochorenia RSV podas ich prvej sezony

Bezpeénost’ sa hodnotila v §tadii MEDLEY u 918 dojciat s vy$8im rizikom zavazného ochorenia RSV
vratane 196 extrémne predc¢asne narodenych dojciat (GA < 29 tyzdiiov) a 306 dojciat s chronickym
plicnym ochorenim nedonosenych alebo s hemodynamicky vyznamnym vrodenym srdcovym
ochorenim, vstupujucich do ich prvej sezény RSV, ktoré dostali nirsevimab (n = 614) alebo palivizumab
(n = 304). Bezpecnostny profil nirsevimabu u doj¢iat, ktoré dostali nirsevimab pocas ich prvej sezony
RSV bol porovnatel'ny s komparatorom palivizumabom a bol v sulade s bezpeénostnym profilom
nirsevimabu u doj¢iat narodenych v riadnom termine a pred¢asne narodenych dojéiat v GA > 29 tyzdnov
(studie D5290C00003 a MELODY).

Dojcata, ktoré su nad’alej ohrozené zavaznym ochorenim RSV pocas ich druhej sezony RSV
Bezpecnost’ sa hodnotila v §tadiit MEDLEY u 220 deti s chronickym pl'acnym ochorenim nedonosenych
alebo hemodynamicky vyznamnym vrodenym srdcovym ochorenim, ktoré dostali nirsevimab alebo
palivizumab pocas ich prvej sezony RSV a d’alej dostali nirsevimab pri vstupe do ich druhej sezény RSV
(180 o0s6b dostalo nirsevimab v 1. aj 2. sezone, 40 dostalo palivizumab v 1. sezone a nirsevimab

Vv 2. sezone). Bezpecnostny profil nirsevimabu u deti, ktoré dostali nirsevimab pocas ich druhej sezény
RSV bol v salade s bezpec¢nostnym profilom nirsevimabu u deti narodenych v riadnom termine a
predcasne narodenych deti s GA > 29 tyzdinov (§tadie D5290C00003 a MELODY).

Bezpecnost’ sa hodnotila aj v otvorenej, nekontrolovanej §tiidii MUSIC s jednorazovou davkou

s0 100 dojc¢atami s oslabenym imunitnym systémom a detmi vo veku < 24 mesiacov, ktoré dostali
nirsevimab pogas ich prvej alebo druhej sezony RSV. Studia zahfiiala osoby minimalne s jednym

z nasledovnych stavov: imunodeficiencia (kombinovana, protilatkova alebo inej etioldgie) (n = 33);
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systémova lie¢ba vysokymi ddvkami kortikosteroidov (n = 29); transplantacia organu alebo kostnej drene
(n = 16); podavanie imunosupresivnej chemoterapie (n = 20); ind imunosupresivna lie¢ba (n = 15) a
infekcia HIV (n = 8). Bezpecnostny profil nirsevimabu bol v stlade s bezpe¢nostnym profilom
oc¢akavanym v populécii deti s oslabenym imunitnym systémom a s bezpe¢nostnym profilom
nirsevimabu u deti narodenych v riadnom termine a pred¢asne narodenych deti s GA > 29 tyzdiiov
(3tadie D5290C00003 a MELODY).

Bezpecénostny profil nirsevimabu u deti pocas ich druhej sezony RSV bol v stlade s bezpe¢nostnym
profilom nirsevimabu, ktory bol pozorovany pocas ich prvej sezony RSV.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

K dispozicii nie je ziadna $pecificka lie¢ba predavkovania nirsevimabom. V pripade predavkovania je
potrebné osobu sledovat’ pre vyskyt neziaducich reakcii a podla vhodnosti jej poskytnut’ symptomaticka
liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunoséra a imunoglobuliny, antivirusové monoklonélne protilatky,
ATC kod: J06BDO08

Mechanizmus ¢inku

Nirsevimab je rekombinantna neutralizacna I'udska dlhodobo pdsobiaca monoklonalna protilatka IgG1lx
proti preflznej konformécii F proteinu RSV, ktora bola modifikovana trojitou substitGciou aminokyselin
(YTE) v Fc regidne tak, aby sa prediZil jej sérovy pol¢as. Nirsevimab sa viaze na vysoko konzervativny
epitop v antigénovom mieste ¢ na prefiznom proteine s disociaénymi konstantami

Ko = 0,12 nmol/l a Kp = 1,22 nmol/l pre podtypy RSV kmefiov A a B, v uvedenom poradi. Nirsevimab
inhibuje k'aGovy membranovy fuzny krok v procese vstupu virusu, ¢im neutralizuje virus a blokuje fuziu
medzi bunkami.

Farmakodynamické i¢inky

Antivirusova aktivita

Neutraliza¢na aktivita nirsevimabu vo¢i RSV v bunkovej kulture sa merala v modeli davka-odpoved’ s
pouzitim kultivovanych Hep-2 buniek. Nirsevimab neutralizoval izolaty RSV A a RSV B

s medianom hodndt ECso 3,2 ng/ml (rozsah 0,48 az 15 ng/ml) a 2,9 ng/ml (rozsah 0,3 az 59,7 ng/ml), v
uvedenom poradi. Klinické izolaty RSV (70 RSV A a 49 RSV B) boli zozbierané medzi rokmi 2003 a
2017 od o0s6b naprie¢ USA, Australiou, Holandskom, Talianskom, Cinou a Izraelom a kodovali
najcéastejsi polymorfizmus sekvencie RSV F najdeny u cirkulujucich kmenov.

Nirsevimab preukazal vézbu in vitro na imobilizované 'udské FcyR (FcyRI, FcyRIIA, FcyRIIB a
FcyRIII) a ekvivalentnti neutralizaénu aktivitu v porovnani s materskymi monoklonalnymi protilatkami,
IG7 a IG7-TM (Fc region modifikovany tak, aby sa znizila vdzba FcR a efektorova funkcia). V modeli
infekcie RSV u skrecka bavinikového vykazovali IG7 a IG7-TM porovnateI'né davkovo zavislé znizenie
replikacie RSV v pl'ucach a nosovych musliach, ¢o silno naznacuje, ze ochrana pred infekciou RSV je
zavisla skor od neutralizaénej aktivity nirsevimabu, nez od efektorovej funkcie sprostredkovanej Fc.
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Antivirusova rezistencia

V bunkovej kultdre

Po troch pasazovaniach v bunkovej kultire s kmetimi RSV A2 a B9320 v pritomnosti nirsevimabu doslo
k selekcii inikovych variantov. Rekombinantné varianty RSV A, ktoré vykazovali znizen1 citlivost’ voci
nirsevimabu, zahffali varianty s identifikovanymi substiticiami N671+N208Y (103-nasobne v porovnani
s referen¢nou vzorkou). Rekombinantné varianty RSV B, ktoré vykazovali znizent citlivost’ voci
nirsevimabu, zahfiali varianty s identifikovanymi substiticiami N208D (> 90 000-n&sobne), N208S

(> 24 000- n&sobne), K68N+N201S (> 13 000-nasobne) alebo K68N+N208S (> 90 000-nasobne).
Vsetky substitlicie suvisiace s rezistenciou identifikované v rdmci variantov unikajticich neutralizacii boli
lokalizované vo vazbovom mieste nirsevimabu (aminokyseliny 62-69 a 196-212) a preukézalo sa, Ze
znizuju vdzbovu afinitu na F protein RSV.

V klinickych skusaniach

V stadiach MELODY, MEDLEY a MUSIC nemala ziadna osoba s medicinsky oSetrovanou RSV
infekciou dolnych dychacich ciest (medically attended RSV lower respiratory tract infection, MA RSV
LRTI) izolat RSV obsahujuci substiticie suvisiace s rezistenciou voci nirsevimabu v ziadnej lieCenej
skupine.

V stadii D5290C00003 (osoby, ktoré dostali jednorazovu davku 50 mg nirsevumabu, bez ohl'adu na
telesnti hmotnost’ v ¢ase davkovania) mali 2 zo 40 0s0b v skupine s nirsevimabom s MA RSV LRTI
izolat RSV obsahujtci substiticie suvisiace s rezistenciou voéi nirsevimabu . Ziadne osoby v skupine s
placebom nemali izolat RSV obsahujlci substiticie suvisiace s rezistenciou vo¢i nirsevimabu.
Rekombinantné varianty RSV B, ktoré boli nositeI'mi identifikovanych variacii sekvencie F proteinu
164T+K68E+1206M+Q209R (> 447,1-ndsobne) alebo N208S (> 386,6-nasobne) vo vdzbovom mieste
nirsevimabu, mali zniZenu citlivost’ vo¢i neutralizacii nirsevimabom.

Nirsevimab si zachoval aktivitu proti rekombinantnému RSV, ktory bol nositel'om substitiicii suvisiacich
s rezistenciou voc¢i palivizumabu identifikovanych v stadiach molekularnej epidemioldgie a u variantov
unikajucich neutralizacii palivizumabom. Je mozné, Ze varianty rezistentné voci nirsevimabu mézu mat’
skrizenu rezistenciu na iné monoklonalne protilatky zacielené na F protein RSV.

Imunogenita

Protilatky proti lieku (anti-drug antibodies, ADA) boli ¢asto detegované.

Pouzity test imunogenity ma obmedzenia pri detekcii ADA pri skorom néstupe (pred 361. diiom) za
pritomnosti vysokych koncentracii lie¢iva, preto vyskyt ADA nemusel byt hodnoverne stanoveny. Vplyv
na klirens nirsevimabu nie je jasny. Osoby, ktoré boli pozitivne na ADA na 361. defi, mali na 361. den
zniZené koncentracie nirsevimabu v porovnani s 0sobami, ktoré dostali nirsevimab a boli negativne na
ADA.

Vplyv ADA na uc¢innost’ nirsevimabu nebol stanoveny. Nebol pozorovany ziadny dokaz vplyvu ADA na
bezpecnost.
Klinick4 t¢innost’

Utinnost' a bezpe¢nost’ nirsevimabu sa hodnotili v dvoch randomizovanych, dvojito zalepenych,
placebom kontrolovanych multicentrickych skisaniach (D5290C00003 [faza IIb] a MELODY [faza III])
v prevencii MA RSV LRTI u dojéiat narodenych v riadnom termine a pred¢asne narodenych dojciat (GA
> 29 tyzdnov), ktoré vstupuju do svojej prvej sezony RSV. Bezpecnost’ a farmakokinetika nirsevimabu sa
hodnotili aj v randomizovanom, dvojito zaslepenom, palivizumabom kontrolovanom multicentrickom
skusani (MEDLEY [faza II/IIT) u doj¢iat v GA < 35 tyzdnov s vys$§im rizikom zavazného ochorenia RSV
vratane extrémne pred¢asne narodenych dojCiat (GA < 29 tyzdiov)

a doj¢iat s chronickym pl'icnym ochorenim nedonosenych alebo s hemodynamicky vyznamnym
vrodenym srdcovym ochorenim vstupujucich do ich prvej sezony RSV a deti s chronickym plicnym

7



ochorenim nedonosenych alebo hemodynamicky vyznamnym vrodenym srdcovym ochorenim, ktoré
vstupovali do ich druhej sezony RSV. Bezpecnost’ a farmakokinetika nirsevimabu sa hodnotili aj

v otvorenom, nekontrolovanom multicentrickom skt$ani s jednorazovou davkou (MUSIC [2. faza]) u
dojciat s oslabenym imunitnym systémom a deti vo veku < 24 mesiacov.

Ucinnost proti MA RSV LRTI, hospitalizacii v dosledku MA RSV LRTI a velmi zdvaznej MA RSV LRTI u
dojciat narodenych v riadnom termine a predcasne narodenych dojciat (Studie D5290C00003

a MELODY)

V sktigani D5290C00003 bolo randomizovanych celkovo 1 453 vel'mi a stredne predéasne narodenych
dojciat (GA > 29 az < 35 tyzdnov), ktoré vstupovali do svojej prvej sezony RSV, (2:1) na podanie
jednorazovej intramuskularnej davky 50 mg nirsevimabu alebo placeba. Pri randomizécii bolo 20,3 % v
GA > 29 az < 32 tyzdnov; 79,7 % bolo v GA > 32 az < 35 tyzdiov; 52,4 % bolo muzského pohlavia;
72,2 % bolo bielej rasy; 17,6 % bolo afrického pévodu; 1,0 % bolo azijskej rasy; 59,5 % malo telesnu
hmotnost’ <5 kg (17,0 % < 2,5 kg); 17,3 % dojciat bolo vo veku < 1,0 mesiac, 35,9 % vo veku > 1,0 az
< 3,0 mesiace, 32,6 % vo veku > 3,0 az < 6,0 mesiacov a 14,2 % vo veku > 6,0 mesiacov.

V skusani MELODY (primarna kohorta) bolo randomizovanych celkovo 1 490 doj¢iat narodenych v
riadnom termine a tesne pred¢asne narodenych dojciat (GA > 35 tyzdinov), ktoré vstupovali do

svojej prvej sezény RSV, (2:1) na podanie jednorazovej intramuskularnej davky nirsevimabu (50 mg
nirsevimabu, ak vazili <5 kg alebo 100 mg nirsevimabu, ak vazili > 5 kg v ¢ase davkovania) alebo
placeba. Pri randomizécii bolo 14,0 % v GA > 35 az < 37 tyzdiov; 86,0 % bolo v GA > 37 tyzdiov;
51,6 % bolo muzského pohlavia; 53,5 % bolo bielej rasy; 28,4 % bolo afrického povodu; 3,6 % bolo
azijskej rasy; 40,0 % malo telesntt hmotnost’ <5 kg (2,5 % < 2,5 kg); 24,5 % doj¢iat bolo vo veku

< 1,0 mesiac, 33,4 % vo veku > 1,0 az < 3,0 mesiace, 32,1 % vo veku > 3,0 az < 6,0 mesiacov a 10,0 %
vo veku > 6,0 mesiacov.

Zo skusani boli vylic¢ené doj¢ata s anamnézou chronického pl'icneho ochorenia
nedonosenych/bronchopulmonalnej dysplazie alebo hemodynamicky vyznamného vrodeného srdcového
ochorenia (s vynimkou dojéiat s nekomplikovanym vrodenym srdcovym ochorenim). Demografické a
vychodiskové charakteristiky boli v oboch skusaniach medzi skupinami s nirsevimabom a placebom
porovnatelné.

Primarnym ciel'ovym ukazovatel'om Vv skusaniach D5290C00003 a MELODY (primarna kohorta) bola
incidencia medicinsky oSetrovanej infekcie dolnych dychacich ciest (vratane hospitalizacie) vyvolanej
RSV potvrdenym RT-PCR testom (MA RSV LRTI), charakterizovanej predovsetkym ako bronchiolitida
alebo pneumonia, v priebehu 150 dni po podani davky. Prejavy LRTI boli definované ako vyskyt
jedného z nasledovnych nélezov pri fyzickom vysetreni naznacujtcich postihnutie dolnych dychacich
ciest (napr. chrapot, chréanie, Selest alebo sipot); a minimalne jeden prejav klinickej zavaznosti (zvySena
respira¢na frekvencia, hypoxémia, aktitne hypoxické alebo ventilaéné zlyhanie, novy nastup apnoe,
roz$irenie nozdier, retrakcie, vzdychy alebo dehydratacia v dosledku respiracnej tiesne). Sekundarnym
cielovym ukazovatel'om bola incidencia hospitalizacie u dojciat

s MA RSV LRTI. Hospitalizacia pre RSV bola definovana ako hospitalizacia pre LRTI s pozitivnym
vysledkom testu na RSV alebo zhor$enie respiraéného stavu a pozitivny vysledok testu na RSV u uz
hospitalizovaného pacienta. Hodnotila sa aj vel'mi zavazna MA RSV LRT], ktora bola definovana ako
MA RSV LRTI s hospitaliziciou a potreba doplnkového kyslika alebo intravendznych tekutin.

Utinnost nirsevimabu u dojéiat narodenych v riadnom termine a pred¢asne narodenych dojéiat (GA
> 29 tyzdiov), ktoré vstupovali do svojej prvej sezony RSV, proti MA RSV LRTI, MA RSV LRTI s
hospitalizaciou a vel'mi zavaznej MA RSV LRTI je uvedena v tabul’ke 2.

Tabulka 2: U¢innost’ proti MA RSV LRTI, MA RSV LRTI s hospitaliz4ciou a vePmi zivaznej MA
RSV LRTI v priebehu 150 dni po podani davky u doj¢iat narodenych v riadnom termine a
predcasne narodenych dojciat, skiisania D5290C00003 a MELODY (primarna kohorta)

SKupi Lict N Incidencia | , . % (95 04 IS
upina iecba % (n) Udinnost™ (95 % IS)
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Utinnost u dojéiat proti MA RSV LRTI v priebehu 150 dni po podani davky

(MELODY primarna kohorta)

Vel'mi a stredne predéasne narodené, | Nirsevimab 969 2,6 (25)

(D5290C00003)° '

Riadny termin porodu a tesne Nirsevimab 994 1,2 (12)

predcasne narodené, GA > 35 tyzdinov Placebo 496 5,0 (25) 74,5 % (49,6; 87,1)°

Ukinnost’ u dojéiat proti MA RSV LRTI s hospitalizaciou v priebehu 150

dni po podani davky

(MELODY primarna kohorta)

Vel'mi a stredne predéasne narodené, | Nirsevimab 969 0,8 (8)

GA>29az<35 tyjdflOV Placebo 484 41 (20) 78,4 % (51,9, 90,3)C
(D5290C00003)° ’

Riadny termin pdrodu a tesne Nirsevimab 994 0,6 (6)

predéasne narOdené, GA=>35 t}llidflOV Placebo 496 1.6 (8) 62,1 % ('8,6, 86,8)

Ukinnost’ u dojéiat proti vePmi zavaznej MA RSV LRTI v priebehu 150 d

ni po podani davky

Vel'mi a stredne pred¢asne narodené, | Nirsevimab 969 0,4 (4)

GA >29az<35 tyidﬁov Placebo 484 33 (16) 87,5% (62,9, 95,8)d
(D5290C00003)° ’

Riadny termin porodu a tesne Nirsevimab 994 0,5 (5)

predéasne narOdené, GA>35 t}llidflOV Placebo 496 14 (7) 64,2 % ('12,1, 88,6)d

(MELODY primarna kohorta)

Na z&klade relativneho znizenia rizika oproti placebu.

Vsetky osoby, ktoré dostali ddvku 50 mg bez ohl'adu na telesni hmotnost’ v ¢ase davkovania.
Kontrolované s ohl'adom na vopred $pecifikovanti multiplicitu; p-hodnota = < 0,001.
Nekontrolované s ohadom na multiplicitu.

a o T

Podskupinové analyzy primérneho ciel'ového ukazovatela i¢innosti podl'a gestaéného veku, pohlavia,
rasy a regionu preukazali, ze vysledky boli v stilade s celkovou populaciou.

Hodnotila sa aj zavaznost’ prelomovych pripadov u osob hospitalizovanych pre MA RSV LRTI. Percento
0s06b, u ktorych bol vyzadovany doplnkovy kyslik, bolo 44,4 % (4/9) oproti 81,0 % (17/21), percento
0s6b, u ktorych bol vyZzadovany kontinualny pozitivny pretlak v dychacich cestach [continuous positive
airway pressure, CPAP]/vysokoprietokova nazalna kanyla [high flow nasal cannula, HFNC], bolo

11,1 % (1/9) oproti 23,8 % (5/21) a 0 % (0/9) oproti 28,6 % (6/21) 0sbéb bolo prijatych na jednotke
intenzivnej starostlivosti, pre nirsevimab oproti placebu, v uvedenom poradi.

Po primarnej analyze sa v skiisani MELODY pokracovalo v zarad’'ovani dojciat a celkovo bolo
randomizovanych 3 012 dojc¢iat na podanie Beyfortusu (n = 2 009) alebo placeba (n = 1 003). Pre
ucinnost’ nirsevimabu proti MA RSV LRTI, MA RSV LRTI s hospitalizaciou a velmi zdvaznej MA RSV
LRTI pocas 150 dni po podani davky sa zaznamenalo zniZenie relativneho rizika 76,4 % (95 % IS 62,3;
85,2), 76,8 % (95 % IS 49,4; 89,4) a 78,6 % (95 % IS 48,8; 91,0), v uvedenom poradi.

Miery vyskytu udalosti MA RSV LRTI boli v druhej sezone (361. deii az 510. defi po podani davky)
podobné v oboch lie¢enych skupinach [19 (1,0 %) prijemcov nirsevimabu a 10 (1,0 %) prijemcov
placeba].

Ucinnost proti MA RSV LRTI u dojéiat s vy$sim rizikom zdvazného ochorenia RSV a deti, ktoré st
nadalej ohrozené zdvaznym ochorenim RSV v ich druhej sezéne (stiidie MEDLEY a MUSIC)

V studii MEDLEY bolo randomizovanych celkovo 925 dojciat s vy$$im rizikom zavazného ochorenia
RSV vréatane dojciat s chronickym pl'icnym ochorenim nedonosenych alebo hemodynamicky
vyznamnym vrodenym srdcovym ochorenim a pred¢asne narodenych doj¢iat v GA < 35 tyzdiiov, ktoré
vstupovali do svojej prvej sezony RSV. Dojc¢ata dostali jednorazov intramuskularnu davku (2:1)
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nirsevimabu (50 mg nirsevimabu, ak vazili < 5 kg alebo 100 mg nirsevimabu, ak vazili > 5 kg v ¢ase
davkovania), po ktorej nasledovali 4 intramuskularne davky placeba jedenkrat mesacne alebo 5
intramuskularnych davok 15 mg/kg palivizumabu jedenkrat mesacne. Pri randomizacii bolo 21,6 % v
GA < 29 tyzdiov; 21,5 % v GA > 29 az < 32 tyzdinov; 41,9 % v GA > 32 az < 35 tyzdiiov; 14,9 % v GA
> 35 tyzdiiov. Spomedzi tychto dojciat bolo 23,5 % deti s chronickym pl'acnym ochorenim
nedonosenych; 11,2 % malo hemodynamicky vyznamné vrodené srdcové ochorenie; 53,5 % bolo
muzského pohlavia; 79,2 % bolo bielej rasy; 9,5 % bolo afrického pévodu; 5,4 % bolo azijskej rasy;
56,5 % malo telesntt hmotnost’ <5 kg (9,7 % < 2,5 kg); 11,4 % dojéiat bolo vo veku < 1,0 mesiac,

33,8 % vo veku > 1,0 az < 3,0 mesiace, 33,6 % vo veku > 3,0 az < 6,0 mesiacov a 21,2 % vo veku

> 6,0 mesiacov.

Deti s vy$$im rizikom zavazného ochorenia RSV s chronickym pl'icnym ochorenim nedonosenych alebo
hemodynamicky vyznamnym vrodenym srdcovym ochorenim vo veku < 24 mesiacov, ktoré boli nad’alej
ohrozené, pokracovali v $tadii pocas druhej sezony RSV. Osoby, ktoré dostali nirsevimab pocas ich prvej
sezény RSV, dostali druht jednorazov( davku 200 mg nirsevimabu pri vstupe do ich druhej sezény RSV
(n = 180), po ktorej nasledovali 4 intramuskularne davky placeba jedenkrat mesacne. Osoby, ktoré pocas
ich prvej sezény RSV dostavali palivizumab, boli pri vstupe do ich druhej sezény RSV opatovne
randomizované v pomere 1:1 bud’ do skupiny s nirsevimabom alebo do skupiny s palivizumabom. Osoby v
skupine s nirsevimabom (n = 40) dostali jednorazovu fixn davku 200 mg, po ktorej nasledovali

4 intramuskularne davky placeba jedenkrat mesaéne. Osoby v skupine s palivizumabom (n = 42) dostali 5
intramuskularnych injekcii v davke 15 mg/kg palivizumabu jedenkrat mesacne. Z tychto deti bolo 72,1 % s
chronickym pl'acnym ochorenim nedonosenych, 30,9 % malo hemodynamicky vyznamné vrodené srdcové
ochorenie; 57,6 % bolo muzského pohlavia; 85,9 % bolo belochov; 4,6 % bolo afrického pévodu; 5,7 %
bolo azijskej rasya 2,3 % vazilo < 7 kg. Demografické a vychodiskové charakteristiky boli porovnatel'né
medzi skupinami s nirsevimabom/nirsevimabom, palivizumabom/nirsevimabom a
palivizumabom/palivizumabom.

Uginnost nirsevimabu u dojéiat s vy$§im rizikom zavazného ochorenia RSV vratane extrémne predéasne
narodenych deti (GA< 29 tyzdniov) vstupujucich do ich prvej sezony RSV a deti s chronickym pl'aicnym
ochorenim nedonosenych alebo hemodynamicky vyznamnym vrodenym srdcovym ochorenim vo veku
< 24 mesiacov vstupujucich do ich prvej alebo druhej sezony RSV je stanovena extrapolaciou z u¢innosti
nirsevimabu v skasaniach D5290C00003 a MELODY (primarna kohorta) na zaklade farmakokinetickej
expozicie (pozri ¢ast’ 5.2). V stadii MEDLEY bola incidencia MA RSV LRTI pocas prvej sezony RSV v
priebehu 150 dni po podani davky 0,6 % (4/616) v skupine s nirsevimabom a 1,0 % (3/309) v skupine s
palivizumabom.

Pocas druhej sezony RSV neboli zaznamenané ziadne pripady MA RSV LRTI poc¢as 150 dni po podani
davky.

V stadii MUSIC je u¢innost’ u 100 doj¢iat s oslabenym imunitnym systémom a deti vo veku

< 24 mesiacov, ktoré dostali odporucant davku nirsevimabu, stanovena extrapolaciou z G¢innosti
nirsevimabu v $tadiach D5290C00003 a MELODY (primarna kohorta) na zéklade farmakokinetickej
expozicie (pozri Cast’ 5.2). Neboli zaznamenané ziadne pripady MA RSV LRTI pocas 150 dni po podani
davky.

Trvanie ochrany

Na zéklade klinickych a farmakokinetickych udajov je trvanie ochrany poskytovanej nirsevimabom
minimalne 5 mesiacov.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti nirsevimabu su zalozené na udajoch z individualnych stadii
a popula¢nych farmakokinetickych analyz. Farmakokinetika nirsevimabu bola u deti a dospelych po

podani klinicky relevantnych intramuskularnych davok v rozmedzi davok 25 mg az 300 mg Umerna
davke.

Absorpcia
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Po intramuskularnom podani sa maximalna koncentracia dosiahla v priebehu 6 dni (rozsah 1 az 28 dni) a
odhadovana absolutna biologick4 dostupnost’ bola 84 %.

Distribdcia
Odhadovany centralny a periférny distribu¢ny objem nirsevimabu bol pre doj¢a s telesnou hmotnost'ou
5 kg 216 ml a 261 ml, v uvedenom poradi. Distribuény objem sa zvySuje so zvySujucou sa telesnou

hmotnost’ou.

Biotransformacia

Nirsevimab je 'udska monoklonalna protilatka IgG1lxk, ktord je odblravana prostrednictvom
proteolytickych enzymov Siroko distribuovanych v tele a nie je metabolizovana hepatalnymi enzymami.

Eliminécia

Ako typicka monoklonalna protilatka, nirsevimab je eliminovany intracelularnym katabolizmom a pri
klinicky sktsanych davkach neexistuje ziadny dokaz klirensu sprostredkovaného ciel'om.

Odhadovany Klirens nirsevimabu u dojcata s telesnou hmotnost'ou 5 kg bol 3,42 ml/den a terminalny
polcas bol priblizne 71 dni. Klirens nirsevimabu sa zvySuje so zvySujucou sa telesnou hmotnost'ou.

Osobitné populcie

Rasa
Nepozoroval sa ziadny klinicky vyznamny vplyv rasy.

Porucha funkcie obliciek

Ako typicka monoklonalna protilatka IgG, nirsevimab nie je eliminovany renalne pre jeho vysoku
molekuldrnu hmotnost’. Neocakava sa, Ze zmena vo funkcii obli¢iek ovplyvni klirens nirsevimabu. U
jednej osoby s nefrotickym syndromom sa vsak v klinickych skusaniach pozoroval zvyseny klirens
nirsevimabu

Porucha funkcie pecene

Monoklonalne protilatky 1gG nie su primarne eliminované hepatalnou cestou. U niektorych oséb
s chronickym ochorenim pecene, ktoré moze suvisiet’ so stratou bielkovin, sa v8ak v klinickych
skuSaniach pozoroval zvyseny klirens nirsevimabu.

Dojcata s vyssim rizikom zavazného ochorenia RSV a deti, ktoré su nadalej ohrozené zdvaznym ochorenim
RSV pocas ich druhej sezény

U deti s chronickym pl'icnym ochorenim nedonosenych ani hemodynamicky vyznamnym vrodenym
srdcovym ochorenim sa nepozoroval ziadny vyznamny vplyv a na farmakokinetiku nirsevimabu.
Koncentrécie v sére boli na 151. den v §tadii MEDLEY porovnatel'né s koncentraciami v sére v studii
MELODY.

U deti s chronickym pl'icnym ochorenim nedonosenych alebo s hemodynamicky vyznamnym vrodenym
srdcovym ochorenim (3tidia MEDLEY) a u deti, ktoré maju oslabeny imunitny systém (studia MUSIC),
ktoré dostali intramuskularne davku 200 mg nirsevimabu pocas ich druhej sezdny, boli expozicie
nirsevimabu v sére mierne vysSie so znaénym prekrytim v porovnani s expoziciami v $tadii MELODY
(pozri tabul’ku 3).

Tabul’ka 3: Expozicie intramuskularnej diavky nirsevimabu, priemer (Standardna odchylka)
[rozsah], odvodene na zaklade jednotlivych farmakokinetickych parametrov populécie
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N Koncentracia
Studia/Sezéna N AUC.365 AUC yenodiskovi cL. | (Koncentréacia Vv sére na
(AUC) mg*den/ml mg*den/ml V sére na 151. den
151. den) pg/ml
MELODY 954 12,2 (3,5) 21,3 (6,5) 636 26,6 (11,1)
(primérna kohorta) [3,3—24,9] [5,2 —48,7] [2,1 —76,6]
MEDLEY/1. sezéna | 591 12,3(3,3) 22,6 (6,2) 457 27,8 (11,1)
[4,1—23,4] [7 —43,8] [2,1—66,2]
MEDLEY/2. sezéna | 189 21,5 (5,5) 236 (7.8) 163 55,6 (22.8)
[7,5—41,9] [8,2 — 56,4] [11,2 — 189,3]
MUSIC/1. sezéna | 46 11,2 (4.3) 16,7 (7,3) 37 25,6 (134)
[1,2 — 24,6] [3,1 - 43,4] [5,1 - 67,4]
MUSIC/2. sezona 50 16 (6,3) 21 (8,4) 42 332 (19,3)
[2,2 - 25,5] [5,6 —35,5] [0,9 — 68,5]

AUC,.365 = plocha pod krivkou koncentrécie v zavislosti od ¢asu od 0 do 365 dni po podani davky, AUCychodiskova cL =
plocha pod krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu odvodend z hodn6t klirensu v ¢ase podania davky,
koncentrécia v sére na 151. deni = koncentracia na 151. defi, 151. defi navstevy + 14 dni

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah (farmakokinetické/farmakodynamické vzt'ahy)

V stadiach D5290C00003 a MELODY (primarna kohorta) sa pozorovala pozitivna korelacia medzi
sérovou AUC (plocha pod krivkou, Area Under the Curve), na z&klade vychodiskového klirensu, vyssou
ako 12,8 mg*dein/ml a nizSou incidenciou MA RSV LRTI. Na zaklade tychto vysledkov bol zvoleny
odporacany davkovaci rezim pozostavajuci z 50 mg alebo 100 mg intramuskularnej davky pre dojéata v
ich prvej sezone RSV a 200 mg intramuskularnej davky pre deti vstupujlce do ich druhej sezony RSV.

V stadii MEDLEY dosiahlo > 80 % dojciat s vyssim rizikom zavazného ochorenia RSV vratane
extrémne pred¢asne narodenych dojciat (GA < 29 tyzdiov) vstupujdcich do ich prvej sezony RSV
a dojciat/deti s chronickym pl'icnym ochorenim nedonosenych alebo hemodynamicky vyznamnym
vrodenym srdcovym ochorenim vstupujucich do ich prvej alebo druhej sezény RSV, expozicie
nirsevimabu spojené s ochranou proti RSV (sérova AUC vyssia ako 12,8 mg*deti/ml) po podani

jednorazovej davky (pozri ¢ast’ 5.1).

V stadii MUSIC dosiahlo expozicie nirsevimabu suvisiace s ochranou proti RSV 75 % (72/96) dojéiat
s oslabenym imunitnym systémom/deti vstupujucich do ich prvej alebo druhej sezony RSV. Po vyluceni
14 deti so zvySenym klirensom nirsevimabu, 87 % (71/82) dosiahlo expozicie nirsevimabu suvisiace s

ochranou proti RSV.

5.3 Predklinické Udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade farmakologickych stadii bezpe¢nosti, toxicity po opakovanom
podavani a §tadii tkanivovej skrizenej reaktivity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin
L-histidinium-chlorid
L-argininium-chlorid
sachardza

polysorbat 80 (E433)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
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Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3  Cas pouZitePnosti

3 roky

Beyfortus sa moze uchovavat’ pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C) po¢as maximalne 8 hodin, ak je
chraneny pred svetlom. Po tomto ¢ase sa injek¢na strickacka musi zlikvidovat’.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Netraste ani nevystavujte priamemu zdroju tepla.

Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. Podmienky na
uchovavanie lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnend injek¢na striekacka Luer lock zo skla typu I obalen silikbnom s piestovou zatkou obalenou
filmom FluroTec.

Kazda naplnend injekéna striekacka obsahuje 0,5 ml alebo 1 ml roztoku.

Velkosti balenia:

o 1 naplnend injek¢na striekacka alebo 5 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel.

o 1 naplnend injeké&na striekacka balend s dvoma samostatnymi ihlami roznych vel’kosti.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik s pouzitim aseptickych technik, aby sa
zabezpecila sterilita.

Pred podanim liek vizualne skontrolujte pre pritomnost’ Castic a zmenu sfarbenia. Liek je Ciry az
opalescenény, bezfarebny az z1ty roztok. Injekciu nepodajte, ak je tekutina zakalena, ma zmenenu farbu

alebo ak obsahuje vel'ké alebo cudzie Castice.

Liek nepouzivajte, ak naplnena injekéna striekacka spadla alebo je poskodena alebo ak je bezpeénostna
plomba na skatul’ke porusena.

Pokyny na podavanie

Beyfortus je dostupny v 50 mg a 100 mg naplnenej injek¢nej striekacke. Skontrolujte $titky na Skatul'ke
a naplnenej injekénej striekacke, aby ste sa uistili, Ze ste podl'a potreby zvolili spravnu 50 mg alebo
100 mg silu.
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Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) naplnena Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) naplnena
injek¢éna striekacka s purpurovym piestom. injek¢na strickacka so bledomodrym piestom.

Purpurovy

Sucasti naplnenej injekénej striekacky, pozri obrazok 1.

Obrézok 1: Stcasti injekéne;j striekacky Luer lock

Prstova chytka ~ Gumend zatka Kryt injekénej strickacky
l
'Lf =e s — —
— Y :
w T im =
(@ l ] [
Piest Telo injekénej strieka¢ky Luer-lock spojenie

1. krok: Uchopte injeként striekacku za spojenie Luer lock jednou rukou (vyhnite sa drzaniu za piest
alebo telo injek¢nej striekacky), druhou rukou odskrutkujte kryt injek¢nej striekacky ota¢anim proti
smeru hodinovych ruci¢iek.

2. krok: Jemnym ota¢anim injek¢nej ihly v smere hodinovych ruci¢iek pripevnite ihlu Luer lock na
naplnent injekénu striekacku az kym nepocitite mierny odpor.

3. krok: Jednou rukou drzte telo injekénej striekacky a druhou rukou opatrne stiahnite kryt injekénej ihly.
Pri odstratiovani krytu injekénej ihly nedrzte piest, pretoze sa moze gumena zatka posuntt’. Nedotykajte
sa injek¢nej ihly a zabrarite jej kontaktu s akymkol'vek povrchom. Na injeként ihlu opétovne
nenasadzujte kryt, ani ju neodpajajte z injekénej strickacky.

4. krok: Podajte cely obsah naplnenej injekénej striekacky ako intramuskulérnu injekciu, prednostne do
anterolaterélnej oblasti stehna. Sedaci sval sa zvyc¢ajne nema pouzivat’ ako miesto vpichu kvoli riziku
poskodenia sedacieho nervu.

5. krok: Pouzita injekénu striekacku spolu s injekénou ihlou ihned’ zlikvidujte do nadoby odolnej proti
prepichnutiu alebo v sdlade s narodnymi poziadavkami.

Ak st potrebné dve injekcie, zopakujte 1. — 5. krok v inom mieste podania injekcie.

Likvidacia

Kazda naplnend injekéna striekacka je ur¢ena iba na jednorazové pouzitie. Vsetok nepouzity liek alebo
odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie 82 avenue Raspail
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94250 Gentilly Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1689/001 50 mg, 1 naplnena injekéna striekacka na jednorazové pouZitie
EU/1/22/1689/002 50 mg, 1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s ihlami
EU/1/22/1689/003 50 mg, 5 naplnenych injekénych striekacdiek na jednorazové pouzitie
EU/1/22/1689/004 100 mg, 1 naplnena injek¢na strickacka na jednorazové pouZitie
EU/1/22/1689/005 100 mg, 1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s ihlami
EU/1/22/1689/006 100 mg, 5 naplnenych injekénych strickaciek na jednorazové pouzitie
9.  DATUM PRVEJREGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 31. oktobra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVAA VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

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

Frederick, Maryland

21703

USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

AstraZeneca AB
Gartunavégen
SE-152 57 Sodertélje
Svédsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
° Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referené¢nych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eur6pskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvd PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registrécie.

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

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad liekmi, ktoré
su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej dokumentacie a vo
vsetkych d’alsich odsuihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

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

VONKAJSIA SKATULKA BALENIA PO 1 ALEBO 5 NAPLNENYCH INJEKCNYCH
STRIEKACIEK; S IHLAMI ALEBO BEZ IHIEL

1. NAZOV LIEKU

Beyfortus 50 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
nirsevimab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injekéna striekacka obsahuje 50 mg nirsevimabu v 0,5 ml (100 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Pomocné latky: L-histidin, L-histidinium-chlorid, L-argininium-chlorid, sachar6za, polysorbat 80 (E433),
voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH |

injekény roztok

1 naplnend injek¢na striekacka
1 naplnena injek¢na striekacka s 2 ihlami
5 naplnenych injek¢énych striekaciek

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne pouzitie
Pred pouzitim si pre¢itajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke, netraste ani nevystavujte priamemu zdroju tepla.
Naplnenu injekénu striekacku uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/22/1689/001 1 naplnena injekéna striekacka bez ihiel
EU/1/22/1689/002 1 naplnena injek¢na striekacka s 2 ihlami
EU/1/22/1689/003 5 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zddvodnenie neuvadzat informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

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

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Beyfortus 50 mginjekcia
nirsevimab
i.m.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUMEXSPIRACIE

EXP

4,  CISLO VYROBNEJSARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA BALENIA PO 1 ALEBO 5 NAPLNENYCH INJEKCNYCH
STRIEKACIEK; S IHLAMI ALEBO BEZ IHIEL

1. NAZOV LIEKU

Beyfortus 100 mg injekény roztok v naplnenej injekéne;j strickacke
nirsevimab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injekéna striekacka obsahuje 100 mg nirsevimabu v 1 ml (100 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Pomocné latky: L-histidin, L-histidinium-chlorid, L-argininium-chlorid, sachar6za, polysorbat 80 (E433),
voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH |

injekény roztok

1 naplnend injek¢na striekacka
1 naplnena injek¢éna strickacka s 2 ihlami
5 naplnenych injek¢énych striekaciek

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne pouzitie
Pred pouzitim si pre¢itajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'a.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke, netraste ani nevystavujte priamemu zdroju tepla.
Naplnenu injekénu striekacku uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

12.  REGISTRACNE CISLO

EU/1/22/1689/004 1 naplnena injekéna striekacka bez ihiel
EU/1/22/1689/005 1 naplnena injekéna striekacka s 2 ihlami
EU/1/22/1689/006 5 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15, POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Beyfortus 100 mg injekcia
nirsevimab
i.m.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJSARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1mil

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

26



Pisomna informacia pre pouZivatela

Beyfortus 50 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Beyfortus 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
nirsevimab

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie Gcinky, ak sa u vasho diet’at’a
vyskytnu. Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte cel pisomnu informaciu predtym, ako bude vasmu diet’at’u podany tento

liek, pretoZe obsahuje pre vas a vaSe diet’a dolezité informacie.

- Tato pisomnd informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otdzky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Beyfortus a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vasmu dietatu podaji Beyfortus
Ako a kedy sa Beyfortus podava

Mozné vedl'ajsie ucinky

Ako uchovavat’ Beyfortus

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ocoukrwhpE

1. Co je Beyfortus a na ¢o sa pouziva

Beyfortus je liek, ktory sa podava vo forme injekcie na ochranu babétiek a deti mladSich ako 2 roky pred
respiracnym syncycialnym virusom (RSV). RSV je bezny respiraény virus, ktory zvy¢ajne vyvolava
mierne priznaky porovnatel'né s nddchou. Avsak, najmé u babdtiek, ohrozenych deti a starSich dospelych,
RSV moéze spdsobit’ zavazné ochorenie, vratane bronchiolitidy (zapal drobnych priedusiek -
priedusniciek) a pneumonie (zapal pl'ic), ktoré moze viest’ k hospitalizacii alebo dokonca k iimrtiu.
Virus sa zvyCajne vyskytuje ¢astejSie pocas zimy.

Beyfortus obsahuje lieCivo nirsevimab, ktoré je protilatkou (bielkovina navrhnuté tak, aby bola schopna
prichytit’ sa na $pecificky ciel’), ktora sa prichyti na bielkovinu, ktori RSV potrebuje na to, aby vyvolal
infekciu v tele. Prichytenim sa na tto bielkovinu Beyfortus blokuje jej u¢inok, ¢im zabranuje virusu v
tom, aby vstupil do I'udskych buniek a vyvolal infekciu.

Na ¢o sa Beyfortus pouziva
Beyfortus je liek, ktory chrani vase dieta pred ochorenim vyvolanym RSV.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako va§mu diet’at’u podaju Beyfortus

Vase diet'a nesmie dostat’ Beyfortus, ak je alergické na nirsevimab alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v &asti 6).
Ak sa to tyka vasho diet'at’a, informujte lekéra, lekéarnika alebo zdravotnd sestru vasho dietat’a. Ak si nie
ste nie¢im isty, pred podanim lieku sa porozpravajte s lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou
vasho dietat’a.
Ak sa u vdasho dietata objavia prejavy zdavaznej alergickej reakcie, okamzite sa obrat'te na lekara.
Upozornenia a opatrenia
Okamzite sa obrat’'te na lekara alebo vyhladajte zdravotnd starostlivost’, ak spozorujete akékol'vek
prejavy alergickej reakcie, ako su:
o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
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. opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla,
o silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo vyvysenymi hrékami.

Ak ma vase diet’a nizke pocty krvnych dostic¢iek (ktoré pomdhaju zrazaniu krvi), krvacava poruchu alebo
u neho dochadza k 'ahkej tvorbe podliatin alebo ak uziva antikoagulancium (liek na predchadzanie
vzniku krvnych zrazenin), porozprévajte sa so svojim zdravotnickym pracovnikom predtym, ako bude
vasmu dietat'u podany Beyfortus.

Pri niektorych chronickych zdravotnych stavoch, pri ktorych sa mocom alebo ¢revami straca prili§ velke
mnozstvo bielkovin, napriklad pri nefrotickom syndrome alebo chronickom ochoreni pe¢ene, m6ze byt
uroveni ochrany Beyfortusom zniZena.

Beyfortus obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v kazdej 50 mg (0,5 ml) davke a 0,2 mg v kazdej 100 mg
(1 ml) davke. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte lekarovi, ak ma vase dieta
akékol'vek zname alergie.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom vo veku 2 az 18 rokov, pretoze sa v tejto vekovej skupine neskimal.

Iné lieky a Beyfortus

Nie je zname, Ze by sa Beyfortus vzajomne ovplyviioval s inymi liekmi. Ak v§ak vase diet’a teraz uziva
alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi,
lekérnikovi alebo zdravotnej sestre.

Beyfortus sa moze podat’ v rovnakom ¢ase ako ockovacie latky, ktoré sd sucast'ou narodného
imuniza¢ného programu.

3. Ako a kedy sa Beyfortus podava
Beyfortus podava zdravotnicky pracovnik ako injekciu do svalu. Zvy¢ajne sa podava do vonkajsej strany
stehna.

Odporucana davka je:
o 50 mg pre deti s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 5 kg a 100 mg pre deti s telesnou hmotnost'ou
5 kg alebo vyssou pocas ich prvej sezony RSV.
e 200 mg pre deti, ktoré st nad’alej ohrozené zavaznym ochorenim RSV pocas ich druhej sezony
RSV (podava sa vo forme dvoch 100 mg injekcii do réznych miest podania).

Beyfortus sa ma podat pred sezonou RSV. Virus sa zvycajne vyskytuje Castejsie pocas zimy (obdobie
zname ako sezona RSV). Ak sa vase diet'a narodi pocas zimy, Beyfortus sa ma podat’ po porode.

Ak je u vasho diet'at’a naplanovana operéacia srdca (kardiochirurgicky vykon), po operacii sa mu méze
podat’ davka Beyfortusu navyse, aby sa zabezpecila primerand ochrana pocas zvysku sezony RSV.

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

4, Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie t¢inky mozu zahinat’:

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 deti)

. vyrazka

28



. reakcia v mieste podania injekcie (t.j. sCervenenie, opuch a bolest’ v mieste podania injekcie)
° horucka.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tudajov)
° alergické reakcie

Hlasenie vedPajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alsich informécii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Beyfortus

Za spravne uchovavanie tohto lieku a likvidéciu vsetkého nepouzitého lieku je zodpovedny vas lekar,
lekérnik alebo zdravotn sestra. Nasledovna informacia je ur¢ena pre zdravotnickych pracovnikov.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Po vybrati z chladnicky je nutné Beyfortus chranit’ pred svetlom
a musi sa pouzit’ v priebehu 8 hodin, inak sa musi zlikvidovat’.

Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovéavajte
v mrazniCke, netraste ani nevystavujte priamemu zdroju tepla.

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

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie Co Beyfortus obsahuje

° Liecivo je nirsevimab.
- Jedna naplnend injekéna striekacka s 0,5 ml roztoku obsahuje 50 mg nirsevimabu.
- Jedna naplnend injekéna strickacka s 1 ml roztoku obsahuje 100 mg nirsevimabu.

o Dalsie zlozky su L-histidin, L-histidinium-chlorid, L-argininium-chlorid, sachar6za, polysorbat 80
(E433) a voda na injekcie.

Ako vyzera Beyfortus a obsah balenia
Beyfortus je bezfarebny az zIty injekény roztok.

Beyfortus je dostupny ako:
o 1 naplnend injeké&na striekacka alebo 5 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel.
o 1 naplnend injekéna striekacka balend s dvoma samostatnymi ihlami réznych velkosti.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly
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Francuzsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Gartunavégen
SE-152 57 Sodertélje
Svédsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 91 40
Boarapus 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.l.

TIf: +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 TIf: + 47 67 10 71 00
E\Mado Osterreich

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

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0. 0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 62

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40(21) 317 31 36
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Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Slovenija
Swixx Biopharma d.0.0
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologickeho lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ ndzov a ¢islo

Sarze podaného lieku.

Pred podanim Beyfortus vizualne skontrolujte na pritomnost’ ¢astic a zmenu sfarbenia. Beyfortus je ¢iry
az opalescenény, bezfarebny az zlty roztok. Injekciu Beyfortus nepodajte, ak je tekutina zakalena, ma
zmenenu farbu alebo ak obsahuje vel'ké alebo cudzie Castice.

Beyfortus nepouzivajte, ak naplnena injekéna strickacka spadla alebo je poskodena alebo ak je
bezpecnostna plomba na skatul’ke porusena.

Podajte cely obsah naplnenej injekcnej striekacky ako intramuskularnu injekciu, prednostne do

anterolaterélnej oblasti stehna. Sedaci sval sa zvy¢ajne neméa pouzivat’ ako miesto podania injekcie kvoli
riziku poSkodenia sedacieho nervu.
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