PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Abrysvo prasak i otapalo za otopinu za injekciju

cjepivo protiv respiratornog sincicijskog virusa (dvovalentno, rekombinantno)

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Nakon rekonstitucije jedna doza (0,5 ml) sadrzi:

stabilizirani prefuzijski F antigen respiratornog sincicijskog virusa podskupine A? 60 mikrograma
stabilizirani prefuzijski F antigen respiratornog sincicijskog virusa podskupine B'? 60 mikrograma
(antigeni respiratornog sincicijskog virusa)

!glikoprotein F stabiliziran u prefuzijskoj konformaciji

Zproizvodi se tehnologijom rekombinantne DNA u stanicama jajnika kineskog hrcka.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju.

Prasak je bijele boje.

Otopina je bistra, bezbojna tekuéina.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Abrysvo je indiciran za:

. Pasivnu zastitu od bolesti donjih diSnih puteva uzrokovane respiratornim sincicijskim virusom
(RSV) u dojencadi od rodenja do dobi od 6 mjeseci, a nakon maj¢ine imunizacije tijekom

trudnoce. Vidjeti dijelove 4.2 1 5.1.

. Aktivnu imunizaciju osoba u dobi od 18 godina i starijih radi sprjeCavanja pojave bolesti donjih
disnih puteva uzrokovane RSV-om.

Ovo cjepivo se treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.
4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Trudnice

Jednu dozu od 0,5 ml potrebno je primijeniti izmedu 24. i 36. tjedna trudnoce (vidjeti
dijelove 4.415.1).



Osobe u dobi od 18 godina i starije
Potrebno je primijeniti jednu dozu od 0,5 ml.

Nije ustanovljena potreba za ponovnim cijepljenjem.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost cjepiva Abrysvo u djece (od njihovog rodenja do dobi od manje od

18 godina) nisu jos ustanovljene. Dostupni su ogranic¢eni podaci o trudnim adolescenticama i njihovoj
dojencadi (vidjeti dio 5.1).

Nacin primjene

Abrysvo je namijenjen za intramuskularnu injekciju u deltoidni misi¢ nadlaktice.
Ovo cjepivo se ne smije mijesati s bilo kojim drugim cjepivom ili lijekom.

Za upute o rekonstituciji i rukovanju lijekom prije primjene vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Preosjetljivost i anafilaksija

Uvijek mora biti odmah dostupno odgovarajuc¢e medicinsko lije¢enje i nadzor u slucaju anafilaktickog
dogadaja nakon primjene cjepiva.

Reakcije povezane s anksiozno$éu

Kao psihogeni odgovor na ubrizgavanje iglom, u vezi s cijepljenjem mogu se pojaviti reakcije
povezane s anksiozno$¢u, ukljucujuci vazovagalne reakcije (sinkopa), hiperventilaciju ili reakcije
povezane sa stresom. Vazno je da se primjenjuju postupci kako bi se izbjegle ozljede prilikom gubitka
svijesti.

Istodobna bolest

Cijepljenje treba odgoditi u osoba koje boluju od akutne febrilne bolesti. Medutim, cijepljenje ne treba
odgadati kod prisutnosti manje infekcije, kao $to je prehlada.

Trombocitopenija 1 poremecaji zgrusavanja

Potreban je oprez kod primjene cjepiva Abrysvo u osoba koje boluju od trombocitopenije ili bilo kojeg
poremecaja zgrusavanja jer moze doc¢i do krvarenja ili stvaranja modrica nakon primjene cjepiva u
misi¢ kod navedenih osoba.



Imunokompromitirane osobe

Djelotvornost i sigurnost ¢cjepiva nisu ocijenjene u imunokompromitiranih osoba, ukljuc¢ujuéi one
osobe koje primaju terapiju imunosupresivima. Moguce je da djelotvornost cjepiva Abrysvo bude
manja u imunosuprimiranih osoba.

Trudnice koje su trudne manje od 24 tjedna

Abrysvo nije ispitan u trudnica koje su trudne manje od 24 tjedna. S obzirom da zastita dojenceta od
RSV-a ovisi o prijenosu maj¢inih protutijela preko posteljice, cjepivo Abrysvo treba primijeniti
izmedu 24. 1 36. tjedna trudnoce (vidjeti dijelove 4.2 1 5.1).

Ogranicenja u¢inkovitosti cjepiva

Kao i s bilo kojim drugim cjepivom, cijepljenje mozda nece izazvati zastitni imunosni dogovor.
Pomoéne tvari

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Abrysvo sadrzi polisorbat 80. Polisorbat 80 moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Cjepivo Abrysvo se moze istodobno primijeniti s:
e cjepivima protiv sezonske gripe, bilo adjuvantiranim sa standardnom dozom ili
neadjuvantiranim s visokom dozom,

e mRNA cjepivima protiv bolesti COVID-19, sa ili bez istodobno primijenjenog
neadjuvantiranog cjepiva protiv gripe s visokom dozom.

Preporucuje se minimalni razmak od dva tjedna izmedu primjene cjepiva Abrysvo i primjene cjepiva
protiv tetanusa, difterije 1 nestani¢nog cjepiva protiv hripavca (Tdap). Nije bilo sigurnosnih pitanja
kada se cjepivo Abrysvo istodobno primjenjivalo s Tdap u zdravih Zena koje nisu trudne. Imunosni
odgovori na RSV-A 1 RSV-B, difteriju i tetanus nakon istodobne primjene nisu bili inferiorni onima
nakon zasebne primjene. Medutim, imunosni odgovori na komponentu hripavca bili su nizi kod
istodobne primjene u odnosu na zasebnu primjenu te nisu ispunili kriterije neinferiornosti. Nije
poznata klini¢ka vaznost ovog nalaza.

4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Podaci u trudnica (viSe od 4000 izloZenih trudnoca) ne ukazuju na malformacije ili feto/neonatalni
toksi¢ni ucinak.

Rezultati ispitivanja cjepiva Abrysvo na zivotinjama ne ukazuju na izravan ili neizravan Stetan ucinak

na reprodukciju (vidjeti dio 5.3).

U ispitivanju faze 3 (ispitivanje 1) majcini Stetni dogadaji prijavljeni unutar 1 mjeseca nakon
cijepljenja bili su sli¢ni u skupini koja je primila cjepivo Abrysvo (14 %) i u skupini koja je primila
placebo (13 %).

Nisu otkriveni nikakvi sigurnosni signali u dojencadi u dobi do 24 mjeseca. Incidencije Stetnih
dogadaja prijavljenih u dojencadi unutar 1 mjeseca nakon rodenja bile su sli¢ne u skupini koja je
primila cjepivo Abrysvo (38 %) i u skupini koja je primila placebo (35 %). Glavni ishodi rodenja
ocijenjeni u skupini koja je primila cjepivo Abrysvo, u usporedbi sa skupinom koja je primila placebo,



obuhvacali su prijevremeno rodenje (207 (6 %) odnosno 172 (5 %)), nisku porodajnu tezinu
(186 (5 %) odnosno 158 (4 %)) i urodene anomalije (205 (6 %) odnosno 245 (7 %)).

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se Abrysvo u majcino mlijeko. Nisu se pokazali nikakvi Stetni ucinci cjepiva
Abrysvo u dojene novorodencadi cijepljenih majki.

Plodnost
Nisu dostupni podaci o u¢inku cjepiva Abrysvo na plodnost ljudi.

Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravan ili neizravan Stetan ucinak na plodnost u Zena (vidjeti
dio 5.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Cjepivo Abrysvo ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak profila sigurnosti

Trudnice

U trudnica od 24. do 36. tjedna trudnoce najcesce prijavljene nuspojave bile su bol na mjestu primjene
cjepiva (41 %), glavobolja (31 %) i mialgija (27 %). Vecina lokalnih i sistemskih reakcija u sudionica
majki bile su blage do umjerene tezine i povukle su se unutar 2 do 3 dana od pojave.

Osobe u dobi od 18 godina i starije

U osoba u dobi od 18 godina i starijih naj¢esce prijavljivane nuspojave bile su: umor (23 %),
glavobolja (20 %), bol na mjestu primjene cjepiva (19 %) i mialgija (16 %). Vecina reakcija bile su
blage do umjerene tezine i povukle su se unutar 1 do 2 dana od pojave.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Sigurnost primjene jednokratne doze cjepiva Abrysvo u trudnica od 24. do 36. tjedna trudnoce
(n=13698) i u osoba u dobi od 18 i vise godina (n =20 275) procijenjena je u klini¢kim ispitivanjima.

Nuspojave su navedene prema sljede¢im kategorijama ucestalosti:
Vrlo ¢este (> 1/10);

Ceste (> 1/100 i < 1/10);

Manje ¢este (> 1/1000 i < 1/100);

Rijetke (> 1/10 000 i < 1/1000);

Vrlo rijetke (< 1/10 000);

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Prijavljene nuspojave su navedene prema klasifikaciji organskih sustava, poredane od viSe prema
manje ozbiljnim.

Tablica 1 Nuspojave koje su se pojavile nakon primjene cjepiva Abrysvo
Klasifikacija organskih Nuspojave Nuspojave
sustava trudnice u dobi osobe

<49 godina u dobi > 18 godina

Poremecaji krvi i limfnog sustava
Limfadenopatija | Rijetko | Rijetko




Klasifikacija organskih
sustava

Nuspojave
trudnice u dobi
<49 godina

Nuspojave
osobe
u dobi > 18 godina

Poremecaji imunoloskog sustava

Anafilaksija

Vrlo rijetko

Reakcije preosjetljivosti
(ukljucuju osip, urtikariju)

Rijetko

Rijetko

Poremecaji zivéanog sustava

Glavobolja

Vrlo ¢esto

Vrlo esto

Guillain-Barréov sindrom

Vrlo rijetko

Poremecaji miSi¢no-koStanog sustava i vezivnog tkiva

Mialgija

Vrlo Cesto

Vrlo Cesto

Artralgija

Cesto

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene

primjene cjepiva

Umor Vrlo Cesto
Bol na mjestu primjene Vrlo Cesto Vrlo ¢esto
cjepiva

Crvenilo na mjestu primjene | Cesto Cesto
cjepiva

Oticanje na mjestu primjene | Cesto Cesto
cjepiva

Pireksija Manje Eesto
Svrbez na mjestu primjene Rijetko
cjepiva

Stvaranje modrica na mjestu Rijetko
primjene cjepiva

Hematom na mjestu Rijetko

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Malo je izgledno predoziranje cjepivom Abrysvo zbog njegove dostupnosti u obliku pojedinacne doze.
Nema posebnog lije¢enja predoziranja cjepivom Abrysvo. U slucaju predoziranja osobu treba nadzirati
i prema potrebi joj pruziti simptomatsko lijecenje.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Cjepiva, ostala virusna cjepiva; ATK oznaka: J07BX05

Mehanizam djelovanja

Abrysvo sadrzi dva rekombinantna stabilizirana prefuzijska F antigena respiratornog sincicijskog
virusa (RSV) koja predstavljaju podskupine RSV-A i RSV-B. Prefuzijski F antigen je primarna meta
neutraliziraju¢ih protutijela koja blokiraju infekciju RSV-om. Nakon intramuskularne primjene



prefuzijski F antigeni poti¢u imunosni odgovor koji $titi od bolesti donjih disnih puteva (engl. lower
respiratory tract disease, LRTD) povezane s RSV-om.

Dojencad koju su rodile majke cijepljene cjepivom Abrysvo izmedu 24. i 36. tjedna trudnoce zasti¢ena
je od LRTD-a povezanog s RSV-om zahvaljujuéi prijenosu neutraliziraju¢ih protutijela protiv RSV-a

kroz posteljicu. Odrasle osobe u dobi od 18 godina i starije zasti¢ene su aktivnim cijepljenjem.

Klini¢ka djelotvornost

Dojencad od rodenja do dobi od 6 mjeseci putem aktivnog cijepljenja trudnica

Ispitivanje 1 je bilo multicentri¢no, randomizirano (1:1), dvostruko slijepo, placebom kontrolirano
ispitivanje faze 3 provedeno radi ocjene djelotvornosti jedne doze cjepiva Abrysvo kod sprjeCavanja
LRTD-a povezanog s RSV-om u dojencadi koju su rodile trudnice cijepljene izmedu 24. i 36. tjedna
trudnoce. Nije ustanovljena potreba za ponovnim cijepljenjem kod sljedecih trudnoca.

LRTD povezan s RSV-om definiran je kao medicinski lijeCena bolest u osoba u kojih je RSV potvrden
reverznom transkripcijom s lan¢anom reakcijom polimeraze (engl. reverse transcription-polymerase
chain reaction, RT-PCR) uz prisutnost jednog ili vise sljede¢ih respiratornih simptoma: brzo disanje,
niska zasi¢enost kisikom (SpOz < 95 %) i1 uvlacenje prsnog kosa. Teski LRTD povezan s RSV-om
definiran je kao LRTD povezan s RSV-om koji dodatno zadovoljava najmanje jedan od sljedeéih
kriterija: vrlo brzo disanje, niska zasi¢enost kisikom (SpO2 < 93 %), potreba za nosnom kanilom s
visokim protokom dodatnog kisika ili mehani¢kom ventilacijom, prijem na jedinicu intenzivnog
lijeCenja u trajanju od > 4 sata i/ili stanje bez reakcije/bez svijesti.

U ovom je ispitivanju 3711 trudnica s trudnoc¢om s jednim plodom bez komplikacija bilo
randomizirano u skupinu koja je primila cjepivo Abrysvo, dok je 3709 bilo randomizirano u skupinu
koja je primila placebo.

Djelotvornost cjepiva definirana je kao smanjenje relativnog rizika mjere ishoda u skupini koja je
primila cjepivo Abrysvo, u usporedbi sa skupinom koja je primila placebo, za dojencad koju su rodile
trudnice koje su primile dodijeljenu intervenciju. U primarnoj analizi postojale su dvije mjere
primarnog ishoda djelotvornosti koje su ocjenjivane paralelno: medicinski lijeceni teski LRTD
pozitivan na RSV 1 medicinski lije¢eni LRTD pozitivan na RSV, koji su se pojavili unutar 90, 120,
150 ili 180 dana nakon rodenja.

65 % trudnica koje su primile cjepivo Abrysvo su bile bjelkinje, 20 % su bile crnkinje ili Amerikanke
africkog porijekla, a 29 % Hispanoamerikanke/Latinoamerikanke. Medijan dobi je bio 29 godina
(raspon od 16 do 45 godina); 0,2 % sudionica je bilo mlade od 18 godina, dok je 4,3 % bilo mlade od
20 godina. Medijan gestacijske dobi pri cijepljenju bio je 31 tjedan i 2 dana (raspon od 24 tjedna i

0 dana do 36 tjedana i 4 dana). Medijan gestacijske dobi pri rodenju dojenceta bio je 39 tjedana i 1 dan
(raspon od 27 tjedana i 3 dana do 43 tjedna i 6 dana).

Djelotvornost cjepiva je prikazana u tablicama 2 i 3.



Tablica 2

Djelotvornost cjepiva Abrysvo protiv medicinski lijecenog teSkog LRTD-a

uzrokovanog RSV-om u dojencadi od rodenja do dobi od 6 mjeseci putem
aktivnog cijepljenja trudnica — Ispitivanje 1

Vremensko razdoblje Abrysvo Placebo Djelotvornost cjepiva
Broj sluc¢ajeva Broj sluc¢ajeva %
N = 3495 N = 3480 (CDH?*
90 dana 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 dana 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 dana 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 dana 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

CI (engl. confidence interval) = interval pouzdanosti

2 99,5 %-tni CI nakon 90 dana; 97,58 %-tni CI u kasnijim intervalima
Tablica 3 Djelotvornost cjepiva Abrysvo protiv medicinski lije€enog LRTD-a uzrokovanog
RSV-om u dojencadi od rodenja do dobi od 6 mjeseci putem aktivnog cijepljenja
trudnica — Ispitivanje 1

Vremensko razdoblje Abrysvo Placebo Djelotvornost cjepiva
Broj slu¢ajeva Broj sluc¢ajeva %
N = 3495 N = 3480 (CDH?*
90 dana 24 56 57,1 (14,7, 79,8)
120 dana 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 dana 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 dana 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

CI = interval pouzdanosti
2 99,5 %-tni CI nakon 90 dana; 97,58 %-tni CI u kasnijim intervalima

Provedena je post-hoc analiza djelotvornosti cjepiva prema majcinoj gestacijskoj dobi. Kod
medicinski lije¢enog teSkog LRTD-a koji se pojavio unutar 180 dana, djelotvornost cjepiva je iznosila
57,2 % (95 %-tni CI 10,4; 80,9) za Zene cijepljene rano u trudnoc¢i (24 do < 30 tjedana) i 78,1 %

(95 %-tni CI 52,1; 91,2) za Zene cijepljene kasno u trudnoéi (30 do 36 tjedana) u podobnom
vremenskom okviru. Kod medicinski lijeCenog LRTD-a koji se pojavio unutar 180 dana, djelotvornost
cjepiva je iznosila 30,9 % (95 %-tni CI -14,4; 58,9) za Zene cijepljene rano u trudnoci

(24 do <30 tjedana) i1 62,4 % (95 %-tni CI 41,6; 76,4) za zene cijepljene kasno u trudnoci

(30 do 36 tjedana) u podobnom vremenskom okviru.

Aktivno cijeplienje osoba u dobi od 60 godina i starijih

Ispitivanje 2 bilo je multicentri¢no, randomizirano, dvostruko slijepo, placebom kontrolirano
ispitivanje faze 3 provedeno radi ocjene djelotvornosti primjene cjepiva Abrysvo kod sprjecavanja
LRTD-a povezanog s RSV-om u osoba u dobi od 60 godina i starijih.

LRTD povezan s RSV-om definiran je kao RSV bolest potvrdena RT-PCR-om uz prisutnost dva ili
viSe odnosno tri ili vise sljedecih respiratornih simptoma, koji su nastali unutar 7 dana od pojave
simptoma i traju dulje od 1 dana tijekom iste bolesti: novi ili pogorsani kasalj, piskanje, stvaranje
ispljuvka, nedostatak zraka ili tahipneja (> 25 udisaja/min ili 15 %-tno povecanje od pocetne
vrijednosti pri mirovanju).

Sudionici su bili randomizirani (1:1) kako bi primili cjepivo Abrysvo (n = 18 487) ili placebo

(n =18 479). Ispitanici ukljuceni u ispitivanje bili su stratificirani prema dobi 60 - 69 godina (63 %),
70 - 79 godina (32 %) i > 80 godina (5 %). Ispitanici sa stabilnim kroni¢nim osnovnim bolestima bili
su ukljuceni u ovo ispitivanje te je 52 % sudionika imalo najmanje jednu prethodno odredenu bolest;
16 % sudionika bilo je uklju¢eno u ispitivanje sa stabilnim kroni¢nim kardiopulmonalnim bolestima
kao $to su astma (9 %), kroni¢na opstruktivna pluéna bolest (7 %) ili kongestivno zatajenje srca (2 %).
Imunokompromitirane osobe nisu ispunjavale kriterije za uklju¢ivanje u ispitivanje.



Primarni cilj je bila ocjena djelotvornosti cjepiva definirane kao smanjenje relativnog rizika od prve
epizode LRTD-a povezanog s RSV-om u skupini koja je primila cjepivo Abrysvo, u usporedbi sa
skupinom koja je primila placebo u prvoj sezoni RSV-a.

51 % sudionika koji su primili cjepivo Abrysvo bili su muskarci, 80 % su bili bijelci, 12 % crnci ili
Amerikanci africkog porijekla, a 42 % Hispanoamerikanci/Latinoamerikanci. Medijan dobi sudionika
bio je 67 godina (raspon od 59 do 95 godina).

Na kraju prve sezone RSV-a analiza je pokazala statisti¢ki znacajnu djelotvornost cjepiva Abrysvo u
smanjivanju incidencije LRTD-a povezanog s RSV-om uz prisutnost > 2 simptoma i > 3 simptoma.

Podaci o djelotvornosti cjepiva na kraju prve sezone RSV-a (medijan vremena pracenja od
7,4 mjeseci) prikazani su u tablici 4.

Tablica 4 Djelotvornost cjepiva Abrysvo protiv bolesti uzrokovane RSV-om — aktivno
cijepljenje osoba u dobi od 60 godina i starijih — Ispitivanje 2
Mjera ishoda Abrysvo Placebo Djelotvornost
djelotvornosti cjepiva (%)
(95 %-tni CI)
N n N n
Prva epizoda ukupno 18 058 15 18 076 43 65,1 (35,9; 82,0)
LRTD-a dob 60 - 69 godina 11305 10 | 11351 25 60,0 (13,8; 82,9)
povezanog s dob 70 - 79 godina 5750 4 5742 12 66,7 (-10,0; 92,2)
RSV-om uz uz prisutnost 9377 8 9432 22 63,6 (15,2; 86,0)
prisutnost > | znadajne osnovne
> 2 simptoma® | bolesti
Prva epizoda ukupno 18 058 2 18 076 18 88,9 (53,6; 98,7)
LRTD-a dob 60 - 69 godina 11305 2 11351 11 81,8 (16,7; 98,0)
povezanog s dob 70 - 79 godina 5750 0 5742 4 100 (-51,5; 100,0)
RSV-omuz uz prisutnost 9377 2 9432 11 81,8 (16,7; 98,0)
prisutnost > | znadajne osnovne
>3 simptoma® | bolesti

CI — interval pouzdanosti; RSV — respiratorni sincicijski virus

N = broj sudionika; n = broj slucajeva

2 U eksploracijskoj analizi RSV podskupine A (Abrysvo n = 3, placebo n = 16) djelotvornost cjepiva je
iznosila 81,3 % (CI 34,5; 96,5), dok je za RSV podskupine B (Abrysvo n =12, placebo n = 26) djelotvornost
cjepiva iznosila 53,8 % (CI 5,2; 78,8).

U eksploracijskoj analizi RSV podskupine A (Abrysvo n= 1, placebo n = 5) djelotvornost cjepiva je
iznosila 80,0 % (CI -78,7; 99,6), dok je za RSV podskupine B (Abrysvo n = 1, placebo n = 12) djelotvornost
cjepiva iznosila 91,7 % (CI 43,7; 99,8).

Djelotvornost cjepiva u podskupini ispitanika u dobi od 80 godina i starijih (995 ispitanika u skupini
koja je primila Abrysvo i 981 ispitanik u skupini koja je primila placebo) ne moze se ustanoviti zbog
malog ukupnog broja sluc¢ajeva u uzorku (7 slucajeva LRTD-a povezanog s RSV-om uz prisutnost
> 2 simptomai 3 slu¢aja LRTD-a povezanog s RSV-om uz prisutnost > 3 simptoma).

Djelotvornost protiv LRTD-a povezanog s RSV-om tijekom 2 sezone RSV-a u osoba u dobi od
60 godina i starijih

Tijekom 2 sezone RSV-a, uz medijan vremena pracenja od 16,4 mjeseca, djelotvornost cjepiva protiv
LRTD-a povezanog s RSV-om uz prisutnost > 2 simptoma bila je 58,8 % (95 % CI 43,0; 70,6;

54 slucaja u skupini koja je primila Abrysvo i 131 slucaj u skupini koja je primila placebo), a uz
prisutnost > 3 simptoma bila je 81,5 % (95 % CI 63,3; 91,6; 10 slu¢ajeva u skupini koja je primila
Abrysvo i 54 slucaja u skupini koja je primila placebo). Djelotvornost cjepiva protiv LRTD-a
povezanog s RSV-om prouzrocenog virusom RSV-A odnosno RSV-B bila je 66,3 % (95 % CI 47,2;
79,0) odnosno 50,0 % (95 % CI 18,5; 70,0) u slu¢ajevima s > 2 simptoma LRTD-a te 80,6 % (95 % CI
52,9; 93,4) odnosno 86,4 % (95 % CI 54,6; 97,4) u slucajevima s > 3 simptoma LRTD-a.



Tijekom 2 sezone RSV-a, analize djelotvornosti cjepiva po podskupinama prema dobi i znacajnim
osnovnim bolestima dale su rezultate koji su u skladu s djelotvornosc¢u cjepiva na kraju prve sezone
RSV-a te podrzavaju tvrdnje o dosljednosti djelotvornosti cjepiva u razli¢itim dobnim i rizi¢nim
skupinama.

Imunogenost u osoba u dobi od 18 do 59 godina

Ispitivanje 3 bilo je multicentri¢no, randomizirano, dvostruko slijepo, placebom kontrolirano
ispitivanje faze 3 provedeno radi procjene sigurnosti i imunogenosti cjepiva Abrysvo u osoba u dobi
od 18 do 59 godina za koje se smatralo da su izloZeni visokom riziku od razvoja teSkog LRTD-a
uzrokovanog RSV-om. Ispitivanje 3 obuhvatilo je osobe koje su bolovale od kroni¢nih pluénih
(ukljuéujuéi astmu), kardiovaskularnih (iskljuc¢ujuéi izoliranu hipertenziju), bubreznih, jetrenih,
neurolo§kih, hematoloskih ili metaboli¢kih poremecaja (ukljucujuéi dijabetes melitus i
hiper/hipotireozu). Ispitanici su bili randomizirani (2:1) kako bi primili jednokratnu dozu cjepiva
Abrysvo (n=437) ili placebo (n=217).

Demografske znacajke u ispitivanju 3 bile su u nacelu slicne s obzirom na dob, rasu i etnicku
pripadnost medu ispitanicima koji su primili cjepivo Abrysvo i onima koji su primili placebo. Pedeset
tri posto (53 %) njih bilo je u dobi od 18 do 49 godina, dok je 47 % bilo u dobi od 50 do 59 godina.
Skupine koje su primile cjepivo odnosno placebo bile su sli¢ne u tome §to su obuhvatile najmanje
jedno prethodno odredeno zdravstveno stanje, pri Cemu je 53 % ispitanika imalo > 1 kroni¢nu plu¢nu
bolest, 8 % je imalo > 1 kardiovaskularnu bolest, 42 % je imalo dijabetes, a 31 % je imalo > 1 drugu
bolest (jetrenu, bubreznu, neurolosku, hematolosku ili drugu metabolicku bolest).

Zakljucci o djelotvornosti cjepiva u osoba u dobi od 18 do 59 godina izvedeni su ekstenzijom
podataka o imunogenosti usporedbom s ispitivanjem 2, u kojem je dokazana djelotvornost cjepiva u
osoba u dobi od 60 godina i starijih. Ispunjeni su kriteriji za neinferiornost kod osoba visokog rizika u
dobi od 18 do 59 godina, u usporedbi s nasumi¢no odabranom podskupinom za imunogenost (vanjska
kontrolna skupina) koja se sastojala od osoba u dobi > 60 godina iz ispitivanja 2, za omjer
geometrijskih srednjih vrijednosti titara neutralizirajucih protutijela na RSV, prema donjim granicama
2-stranih 95 %-tnih vrijednosti Cl-a > 0,667 (1,5 puta vece od granice neinferiornosti), i za razliku u
stopama seroloskog odgovora, prema donjim granicama 2-stranih 95 %-tnih vrijednosti Cl-a > -10 %
za RSV A1RSV B.

Tablica 5 Usporedba geometrijskih srednjih vrijednosti titara neutralizirajuéih protutijela
na RSV prilagodenih prema modelu 1 mjesec nakon cijepljenja cjepivom
Abrysvo u ispitanika visokog rizika u dobi od 18 do 59 godina (ispitivanje 3)

naspram ispitanika u dobi od 60 godina i starijih (ispitivanje 2)
Ispitivanje 3 Ispitivanje 2 Usporedba
18-59 godina > 60 godina ANCOVA
visokog rizika
RSV n Prilagodeni n Prilagodeni Prilagodeni
podskupine GMT GMT GMR
(95 %-tni CI) (95 %-tni CI) (95 %-tni CI)
A 435 41 097 408 26 225 1,57 (1,396; 1,759)
(37 986; 44 463) (24 143; 28 486)
B 437 37416 408 24 680 1,52 (1,333; 1,725)
(34 278; 40 842) (22 504; 27 065)

CI — interval pouzdanosti; GMR — omjer geometrijskih srednjih vrijednosti; GMT — geometrijska srednja
vrijednost titra
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Tablica 6 Usporedba stopa serolo§kog odgovora neutralizirajuéih protutijela na RSV
1 mjesec nakon cijepljenja cjepivom Abrysvo u ispitanika visokog rizika u dobi
od 18 do 59 godina (ispitivanje 3) naspram ispitanika u dobi od 60 godina i
starijih (ispitivanje 2)
Ispitivanje 3 Ispitivanje 2 Usporedba
18-59 godina > 60 godina
visokog rizika
RSV n/N (%) 95 %-tni CI n/N (%) 95 %-tni CI Razlika
podskupine (95 %-tni CI)
A 405/435 (93) 90,3; 95,3 359/408 (88) 84,4; 91,0 5,1(1,2;9,2)
B 408/437 (93) 90,6; 95,5 347/408 (85) 81,2; 88,4 8,3 (4,2;12,6)

CI — interval pouzdanosti

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja cjepiva Abrysvo u
djece u dobi od 2 do manje od 18 godina kod sprjecavanja bolesti donjih dis$nih puteva uzrokovane
RSV-om (vidjeti dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj primjeni).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Nije primjenjivo.
53

Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksi¢nosti ponovljenih doza te reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
Prasak

trometamol

trometamolklorid

saharoza

manitol (E421)

polisorbat 80 (E433)

natrijev klorid

kloridna kiselina (za podesavanje pH)

Otapalo
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

4 godine.

Neotvorena bocica je stabilna 5 dana kada se cuva na temperaturama od 8 °C do 30 °C. Nakon isteka

pomo¢ zdravstvenim radnicima samo pri odlu¢ivanju u sluc¢aju privremenog odstupanja u temperaturi.
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Nakon rekonstitucije

Abrysvo treba primijeniti odmah nakon rekonstitucije ili unutar 4 sata ako se ¢uva na temperaturi
izmedu 15 °C 1 30 °C. Ne zamrzavati.

Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost pripremljenog cjepiva tijekom 4 sata na temperaturi
izmedu 15 °C 1 30 °C. S mikrobioloskog stanovista, cjepivo se mora odmah primijeniti. Ako se
pripremljeno cjepivo ne primijeni odmabh, vrijeme i uvjeti Cuvanja pripremljenog cjepiva prije
primjene odgovornost su korisnika.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzavati. Odloziti u otpad ako je kutija bila zamrznuta.

Uvjete cuvanja nakon rekonstitucije lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Bocica s antigenima za Abrysvo (prasak) i napunjena Strcaljka s otapalom

Prasak za 1 dozu u bocici (staklo tipa 1 ili ekvivalentno) s Cepom (sinteticka bromobutilna guma ili
sinteticka klorobutilna guma) i flip-off zatvaracem

Otapalo za 1 dozu u napunjenoj Strcaljki (staklo tipa 1) s ¢epom (sinteti¢ka klorobutilna guma) i
kapicom na vrhu (sinteti¢ka guma izradena od mjeSavine izoprena/bromobutila)

Nastavak za bocicu

Bocica s antigenima za Abrysvo (prasak) i bocica s otapalom

Prasak za 1 dozu u bocici (staklo tipa 1 ili ekvivalentno) s Cepom (sinteticka bromobutilna guma ili
sinteti¢ka klorobutilna guma) i flip-off zatvaracem

Otapalo za 1 dozu u bocici (staklo tipa 1 ili ekvivalentno) s ¢epom (bromobutilna guma) i flip-off’
zatvaraCem

Velidine pakiranja

Pakiranje koje sadrzi 1 bocicu praska (antigeni), 1 napunjenu $trcaljku s otapalom, 1 nastavak za
bocicu s 1 iglom ili bez igala (pakiranje od 1 doze).

Pakiranje koje sadrzi 5 bocica praska (antigeni), 5 napunjenih $trcaljki s otapalom, 5 nastavaka za
bocicu s 5 igala ili bez igala (pakiranje od 5 doza).

Pakiranje koje sadrzi 10 bocica praska (antigeni), 10 napunjenih Strcaljki s otapalom, 10 nastavaka za
bocicu s 10 igala ili bez igala (pakiranje od 10 doza).

Pakiranje koje sadrzi 5 bocica praska (antigeni) i 5 bocica s otapalom (pakiranje od 5 doza).
Pakiranje koje sadrzi 10 bocica praska (antigeni) i 10 bocica s otapalom (pakiranje od 10 doza).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Za primjenu bodice s antigenima za Abrysvo (prasak), napunjene $trcaljke s otapalom i nastavka za
boéicu
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Abrysvo se mora rekonstituirati prije primjene dodavanjem cijelog sadrzaja napunjene Strcaljke s
otapalom u bocicu koja sadrzi prasak uz koristenje nastavka za bocicu.

Cjepivo se smije rekonstituirati samo s prilozenim otapalom.

Priprema za primjenu

Bocica koja sadrzi
antigene za Abrysvo
(prasak)

Nastavak za
bocicu

Napunjena Strcaljka koja sadrzZi otapalo za
Abrysvo

ZatvaraC za  Luer lock nastavak Cep bogtice (sa skinutim flip-off’
Strcaljku zatvaratem)

1. korak Pricvrstite nastavak za bocicu
bocice.
sredi$njeg dijela cepa bocice i spojite ga potiskivanjem ravno prema dolje. Ne

potiskujte nastavak za boc¢icu pod kutom jer to moze dovesti do curenja. Skinite
pakiranje.

2. korak Rekonstituirajte komponentu praska (antigeni) kako bi se pripremio

Abrysvo

o Kod svih koraka za sastavljanje Strcaljke drzite Strcaljku samo za Luer lock
nastavak. To ¢e sprije€iti odvajanje Luer lock nastavka tijekom koriStenja.

Strcaljku na nastavak za bocicu. Prestanite okretati kada osjetite otpor.

dolje, lagano vrtite boCicu dok se prasak u potpunosti ne otopi. Ne tresite.

3. korak Izvucite rekonstituirano cjepivo

dobili dozu od 0,5 ml lijeka Abrysvo.
o Okrecite kako biste odvojili §trcaljku od nastavka za bocicu.
e Pricvrstite sterilnu iglu prikladnu za intramuskularnu injekciju.

Pripremljeno cjepivo je bistra i bezbojna otopina. Prije primjene vizualno pregledajte cjepivo na
prisutnost velikih Cestica i promjenu boje. Nemojte ga koristiti ako su prisutne velike Cestice ili je
promijenilo boju.
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o Qdlijepite gornji pokrov s pakiranja nastavka za bo¢icu i uklonite flip-off zatvarac s

e Dok drzite nastavak za bocicu u njegovom pakiranju, poravnajte ga da bude iznad

e Odvrnite zatvarac Strcaljke kako biste ga skinuli, potom zavrnite kako biste spojili

o Ubrizgajte u bocicu cijeli sadrzaj strcaljke. Drzeéi potisnik klipa pritisnutim prema

e Potpuno preokrenite bocicu i polagano izvucite cijeli sadrzaj u Strcaljku kako biste



Za primjenu bodice s antigenima za Abrysvo i bodice s otapalom

Bocica koja sadrzi antigene za Abrysvo (prasak) se smije rekonstituirati samo s prilozenom bocicom s
otapalom kako bi se pripremio Abrysvo.

Priprema za primjenu

1. Uz pomo¢ sterilne igle i sterilne Strcaljke izvucite cijeli sadrzaj bocice koja sadrzi otapalo.
Ubrizgajte u bocicu koja sadrzi prasak cijeli sadrzaj Strcaljke.
Lagano vrtite bocicu kruznim pokretima dok se prasak u potpunosti ne otopi. Ne tresite.
3. Izvucite 0,5 ml iz bocice koja sadrzi rekonstituirano cjepivo.

Pripremljeno cjepivo je bistra i bezbojna otopina. Prije primjene vizualno pregledajte cjepivo na
prisutnost velikih Cestica i promjenu boje. Nemojte ga koristiti ako su prisutne velike Cestice ili je
promijenilo boju.

Zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1752/001 — 1 bocica (antigeni), 1 nastavak za bo€icu, 1 napunjena Strcaljka (otapalo), 1 igla
EU/1/23/1752/002 — 1 bocica (antigeni), 1 nastavak za boCicu, 1 napunjena $trcaljka (otapalo)
EU/1/23/1752/003 — 5 bocica (antigeni), 5 nastavaka za bocicu, 5 napunjenih Strcaljki (otapalo), 5 igli
EU/1/23/1752/004 — 5 bocica (antigeni), 5 nastavaka za boc€icu, 5 napunjenih Strcaljki (otapalo)
EU/1/23/1752/005 — 10 bocica (antigeni), 10 nastavaka za boc¢icu, 10 napunjenih $trcaljki (otapalo), 10
igli

EU/1/23/1752/006 — 10 bocica (antigeni), 10 nastavaka za boc¢icu, 10 napunjenih Strcaljki (otapalo)
EU/1/23/1752/007 — 5 bocica (antigeni), 5 bocica (otapalo)

EU/1/23/1752/008 — 10 bocica (antigeni), 10 bocica (otapalo)

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 23. kolovoza 2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG I1.
PROIZVODA(? BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I
PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN
ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca biologkih djelatnih tvari

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Rd

Andover, MA 01810

SAD

Nazivi i adrese proizvodaca odgovornih za pustanje serije lijeka u promet

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park

Clondalkin, Dublin 22

Irska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

. Sluzbeno pustanje serije lijeka u promet

Sukladno ¢lanku 114. Direktive 2001/83/EZ, sluzbeno pustanje serije lijeka u promet preuzet ¢e
drzavni laboratorij ili laboratorij odreden za tu svrhu.

C. OSTALI UVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
e Periodicka izvje$éa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im

azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci
nakon dobivanja odobrenja.
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D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

e  Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

» na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU - VANJSKO
PAKIRANJE

1 BOCICA (PRASAK) I 1 NAPUNJENA STRCALJKA (OTAPALO) S IGLOM i BEZ IGLE
5 BOCICA (PRASAK) I 5 NAPUNJENIH STRCALJKI (OTAPALO) S IGLAMA i BEZ IGLI
10 BOCICA (PRASAK) I 10 NAPUNJENIH STRCALJKI (OTAPALO) S IGLAMA i BEZ
IGLI

1. NAZIV LIJEKA

Abrysvo prasak i otapalo za otopinu za injekciju
cjepivo protiv respiratornog sincicijskog virusa (dvovalentno, rekombinantno)

2. NAVODENJE DJELATNIH TVARI

Nakon rekonstitucije jedna doza (0,5 ml) sadrzi:
stabilizirani prefuzijski F antigen respiratornog sincicijskog virusa podskupine A 60 mikrograma
stabilizirani prefuzijski F antigen respiratornog sincicijskog virusa podskupine B 60 mikrograma

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Trometamol, trometamolklorid, saharoza, manitol, polisorbat 80, natrijev klorid, kloridna kiselina,
voda za injekcije. Vidjeti uputu o lijeku za vise informacija.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

1 bocica s praskom (antigeni)

1 napunjena $trcaljka s otapalom
1 nastavak za boc¢icu

1 igla

1 bocica s praskom (antigeni)
1 napunjena Strcaljka s otapalom
1 nastavak za bocicu

5 bocica s praskom (antigeni)

5 napunjenih Strcaljki s otapalom
5 nastavaka za bocicu

5 igala

5 bocica s praskom (antigeni)
5 napunjenih Strcaljki s otapalom
5 nastavaka za bocCicu

10 bocica s praskom (antigeni)

10 napunjenih Strcaljki s otapalom
10 nastavaka za bocicu

10 igala
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10 bocica s praskom (antigeni)
10 napunjenih Strcaljki s otapalom
10 nastavaka za bocicu

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za intramuskularnu primjenu nakon rekonstitucije

Prije upotrebe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOSTI |

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati. OdloZite u otpad ako je kutija bila zamrznuta.

Nakon rekonstitucije primijenite odmabh ili unutar 4 sata ako se ¢uva na temperaturi izmedu 15 °C i
30 °C.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

EU/1/23/1752/001 — 1 bocica (antigeni), 1 nastavak za bocicu, 1 napunjena Strcaljka (otapalo), 1 igla
EU/1/23/1752/002 — 1 bocica (antigeni), 1 nastavak za boc€icu, 1 napunjena Strcaljka (otapalo)
EU/1/23/1752/003 — 5 bocica (antigeni), 5 nastavaka za boc€icu, 5 napunjenih Strcaljki (otapalo), 5 igli
EU/1/23/1752/004 — 5 bocica (antigeni), 5 nastavaka za boc€icu, 5 napunjenih Strcaljki (otapalo)
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EU/1/23/1752/005 — 10 bocica (antigeni), 10 nastavaka za bocicu, 10 napunjenih Strcaljki (otapalo), 10
igli
EU/1/23/1752/006 — 10 bocica (antigeni), 10 nastavaka za boc€icu, 10 napunjenih Strcaljki (otapalo)

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PAKIRANJE

5 BOCICA (PRASAK) I 5 BOCICA (OTAPALO)
10 BOCICA (PRASAK) I 10 BOCICA (OTAPALO)

PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU - VANJSKO

1. NAZIV LIJEKA

Abrysvo prasak i otapalo za otopinu za injekciju
cjepivo protiv respiratornog sincicijskog virusa (dvovalentno, rekombinantno)

2. NAVODENJE DJELATNIH TVARI

Nakon rekonstitucije jedna doza (0,5 ml) sadrzi:
stabilizirani prefuzijski F antigen respiratornog sincicijskog virusa podskupine A
stabilizirani prefuzijski F antigen respiratornog sincicijskog virusa podskupine B

60 mikrograma
60 mikrograma

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Trometamol, trometamolklorid, saharoza, manitol, polisorbat 80, natrijev klorid, kloridna kiselina,

voda za injekcije. Vidjeti uputu o lijeku za viSe informacija.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

5 bocica s praskom (antigeni)
5 bocica s otapalom

10 bocica s praskom (antigeni)
10 bocica s otapalom

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za intramuskularnu primjenu nakon rekonstitucije

Prije upotrebe procitajte uputu o lijeku.

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati. OdloZite u otpad ako je kutija bila zamrznuta.

Nakon rekonstitucije primijenite odmabh ili unutar 4 sata ako se cuva na temperaturi izmedu 15 °C i
30 °C.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1752/007 — 5 bocica (antigeni), 5 bocica (otapalo)
EU/1/23/1752/008 — 10 bocica (antigeni), 10 bocica (otapalo)

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA BOCICI (PRASAK)

1. NAZIV LIJEKA

Antigeni za Abrysvo
im.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1 doza

6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA (OTAPALO)

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Otapalo za Abrysvo

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA (OTAPALO)

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Otapalo za Abrysvo

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Abrysvo prasak i otapalo za otopinu za injekciju
cjepivo protiv respiratornog sincicijskog virusa (dvovalentno, rekombinantno)

vOVaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoéi. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovo cjepivo jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Abrysvo i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Abrysvo
Kako se primjenjuje Abrysvo

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Abrysvo

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AUl o e

1. Sto je Abrysvo i za §to se koristi

Abrysvo je cjepivo za sprjecavanje bolesti pluca (diSnih puteva) koju uzrokuje virus koji se zove
respiratorni sincicijski virus (RSV). Abrysvo se daje:

. trudnicama radi zaStite njihove dojencadi od rodenja do dobi od 6 mjeseci
ili
. osobama u dobi od 18 godina i starijim.

RSV je ¢est virus koji, u vecini slu¢ajeva, uzrokuje blage simptome sli¢ne prehladi, kao $to je
grlobolja, kasalj ili zacepljen nos. Medutim, u mlade dojencadi RSV moze uzrokovati ozbiljne
probleme s plu¢ima. U starijih odraslih osoba i osoba s kroni¢nim medicinskim stanjima RSV moze
pogorsati postojeca stanja, kao Sto su kroni¢na opstruktivna pluéna bolest i kongestivno zatajenje srca.
RSV moze dovesti do hospitalizacije u tezim slu¢ajevima, dok u nekim sluc¢ajevima moze biti
smrtonosan.

Kako Abrysvo djeluje

Ovo cjepivo pomaze imunoloSkom sustavu (prirodnoj obrani tijela) u stvaranju protutijela (tvari u krvi
koje pomazu tijelu u borbi protiv infekcija) koja ga stite od plu¢ne bolesti koju uzrokuje RSV. U
trudnica koje su cijepljene izmedu 24. i 36. tjedna se ta protutijela prenose kroz posteljicu na dojence
prije rodenja, ¢ime se dojencad §titi od RSV-a kada je najviSe izloZena riziku od RSV-a.

2. Sto morate znati prije nego primite Abrysvo

Abrysvo se ne smije primijeniti
e ako ste alergicni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.).
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego Vam daju ovo cjepivo

e ako ste ikad imali tesku alergijsku reakciju ili probleme s disanjem nakon §to ste primili neko
drugo cjepivo ili nakon $to ste nekad prije primili cjepivo Abrysvo.

e ako ste nervozni radi dobivanja cjepiva ili ste se ikad onesvijestili nakon nekog drugog
ubrizgavanja. Nesvjestica moze nastupiti prije ili nakon primanja bilo kojeg cjepiva.

e ako imate infekciju popracenu visokom vruc¢icom. Ako je to slucaj, cijepljenje ¢e biti
odgodeno. Nema potrebe odgadati cijepljenje radi manje infekcije, kao $to je prehlada, ali
prvo se posavjetujte sa svojim lijecnikom.

e ako imate problem s krvarenjem ili Vam se lakSe stvaraju modrice.

e ako imate oslabljen imunoloski sustav, §to Vas moze sprijeciti da imate punu korist od cjepiva
Abrysvo.

e ako ste trudni manje od 24 tjedna.

Ako ste i§ta od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom lijecniku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri prije nego primite Abrysvo.

Kao §to je slucaj i s drugim cjepivima, Abrysvo mozda nece u potpunosti zastititi sve osobe koje ga
prime.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena cjepiva Abrysvo u djece i mladih osoba mladih od 18 godina, osim
tijekom trudnoce (pogledajte dio ,,Trudnoc¢a® ispod).

Drugi lijekovi i Abrysvo
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove ili ste nedavno primili bilo koje drugo cjepivo.

Abrysvo se moze dati u isto vrijeme kao i cjepivo protiv gripe ili cjepivo protiv bolesti COVID-19.
Razmak od najmanje dva tjedna preporucen je izmedu primjene cjepiva Abrysvo i primjene cjepiva
protiv tetanusa, difterije 1 hripavca (nestani¢no).

Trudnoéa i dojenje

Trudnice mogu primiti ovo cjepivo u kasnom drugom ili tre¢em tromjesecju (izmedu 24. i 36. tjedna).

Obratite se svom lijec¢niku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego primite ovo cjepivo ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e cjepivo Abrysvo utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Abrysvo sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Abrysvo sadrzi polisorbat 80

Jedna doza cjepiva Abrysvo sadrzi 0,08 mg polisorbata 80. Polisorbati mogu uzrokovati alergijske
reakcije. Obavijestite svog lije¢nika ako imate bilo koju alergiju za koju znate.

3. Kako se primjenjuje Abrysvo

Dobit ¢éete jednu injekciju od 0,5 ml u misi¢ Vase nadlaktice.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom cjepiva Abrysvo, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4. Moguce nuspojave
Kao i sva cjepiva, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

. teske alergijske reakcije - znakovi teske alergijske reakcije ukljucuju oticanje lica, usnica, jezika
ili grla, poteskoce pri disanju ili gutanju i omaglicu. Pogledajte takoder dio 2.
. Guillain-Barréov sindrom (neuroloski poremecaj koji obi¢no poc€inje s trncima i bockanjem te

slabo$¢u u udovima i moze uznapredovati do paralize jednog dijela tijela ili cijelog tijela).
Odmah obavijestite svog lijecnika ako primijetite znakove ovih ozbiljnih nuspojava.
Sljedece nuspojave su prijavljene u trudnica:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

. bol na mjestu ubrizgavanja,
. glavobolja,
. bol u misi¢ima (mialgija).

crvenilo na mjestu ubrizgavanja,

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
L]
. oticanje na mjestu ubrizgavanja.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

. alergijske reakcije poput osipa ili koprivnjace,

. oteCene Zlijezde (limfadenopatija).

Nisu prijavljene nuspojave u dojencadi koju su rodile cijepljene majke.

Sljedece nuspojave su prijavljene u osoba u dobi od 18 godina i starijih:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

. umor (iscrpljenost),

. glavobolja,

. bol na mjestu ubrizgavanja,
. bol u miSi¢ima (mialgija).

bol u zglobovima (artralgija),
crvenilo na mjestu ubrizgavanja,

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
L]

L]

. oticanje na mjestu ubrizgavanja.

Manje Ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
. vrucica (pireksija).

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

alergijske reakcije poput osipa ili koprivnjace,
otecCene Zzlijezde (limfadenopatija),

stvaranje modrica na mjestu ubrizgavanja (hematom),
svrbez na mjestu ubrizgavanja (pruritus).
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Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
. teske alergijske reakcije (pogledajte dio ,,Ozbiljne nuspojave” iznad),
. Guillain-Barréov sindrom (pogledajte dio ,,Ozbiljne nuspojave” iznad).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Abrysvo
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati. Odlozite u otpad ako je kutija bila zamrznuta.

Nakon rekonstitucije Abrysvo treba primijeniti odmabh ili unutar 4 sata ako se ¢uva na temperaturi
izmedu 15 °C 1 30 °C. Ne zamrzavati.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Abrysvo sadrzi

Djelatne tvari su:

stabilizirani prefuzijski F antigen respiratornog sincicijskog virusa podskupine A2
60 mikrograma

stabilizirani prefuzijski F antigen respiratornog sincicijskog virusa podskupine B!~
60 mikrograma

(antigeni respiratornog sincicijskog virusa)

! glikoprotein F stabiliziran u prefuzijskoj konformaciji

Zproizvodi se tehnologijom rekombinantne DNA u stanicama jajnika kineskog hrcka.

Drugi sastojci su:
Prasak

e trometamol
trometamolklorid
saharoza
manitol (E421)
polisorbat 80 (E433)
natrijev klorid
kloridna kiselina

Otapalo
e voda za injekcije

Kako Abrysvo izgleda i sadrzaj pakiranja
Abrysvo je dostupan kao

e Dbijeli prasak u staklenoj bocici
e otapalo u napunjenoj Strcaljki ili bo€ici za otapanje praska.
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Nakon otapanja praska u otapalu dobivena otopina je bistra i bezbojna.
Cjepivo Abrysvo dostupno je u obliku

e kutije koja sadrzi 1 bocicu praska, 1 napunjenu Strcaljku s otapalom, 1 nastavak za bocicu s
1 iglom ili bez igala (pakiranje s 1 dozom).

e kutije koja sadrzi 5 bocica praska, 5 napunjenih $trcaljki s otapalom, 5 nastavaka za bocicu s
5 igala ili bez igala (pakiranje s 5 doza).

e kutije koja sadrzi 10 bocica praska, 10 napunjenih $trcaljki s otapalom, 10 nastavaka za bo¢icu
s 10 igala ili bez igala (pakiranje s 10 doza).

o kutije koja sadrzi 5 bocica praska i 5 bocica s otapalom (pakiranje s 5 doza).

e kutije koja sadrzi 10 bocica praska i 10 bocica s otapalom (pakiranje s 10 doza).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Proizvoda¢

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

Irska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale
Pfizer NV/SA Latvija

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11 Tel.: + 371 670 35 775
Bbarapus Lietuva

[daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Pfizer Luxembourg SARL
Knon bwirapus filialas Lietuvoje

Ten: +359 2 970 4333 Tel: +370 5 251 4000
Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 37 00
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: + 454420 11 00 Tel: + 356 21344610
Deutschland Nederland

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

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

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvzpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H

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

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

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

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

Slovenija

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

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog cjepiva potrebno
je jasno evidentirati.

Primjena

Cjepivo Abrysvo je namijenjeno samo za intramuskularnu primjenu.

Neotvorena bocica je stabilna 5 dana kada se cuva na temperaturama od 8 °C do 30 °C. Nakon isteka
ovog vremenskog razdoblja Abrysvo treba iskoristiti ili odloziti u otpad. Ove informacije sluze za

pomo¢ zdravstvenim radnicima samo pri odlu¢ivanju u slu¢aju privremenog odstupanja u temperaturi.

Cuvanje rekonstituiranog cjepiva

Abrysvo treba primijeniti odmah nakon rekonstitucije ili unutar 4 sata. Cuvati rekonstituirano cjepivo
na temperaturi izmedu 15 °C i1 30 °C. Ne zamrzavati rekonstituirano cjepivo.

Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost pripremljenog cjepiva tijekom 4 sata na temperaturi
izmedu 15 °C 1 30 °C. S mikrobioloskog stanovista, cjepivo se mora odmah primijeniti. Ako se
pripremljeno cjepivo ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti Cuvanja pripremljenog cjepiva prije
primjene odgovornost su korisnika.

Priprema za primjenu

Za primjenu bocice s antigenima za Abrysvo (prasak), napunjene Strcaljke s otapalom i nastavka za
bocicu

Prasak se smije rekonstituirati samo s otapalom priloZenim u napunjenoj Strcaljki pomoc¢u nastavka za
bocicu.

Boc¢ica koja sadrzi
antigene za Abrysvo
(prasak)

b

ZatvaraC za  Luer lock nastavak Cep bocice (sa skinutim flip-off
Strcaljku zatvaraem)

Nastavak za
bocicu

Napunjena Strcaljka koja sadrZi otapalo za
Abrysvo
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1. korak Pri¢vrstite nastavak za bocicu

o (dlijepite gornji pokrov s pakiranja nastavka za bocicu i uklonite flip-off zatvarac s
bocice.

e Dok drzite nastavak za bocicu u njegovom pakiranju, poravnajte ga da bude iznad
srediSnjeg dijela Cepa bocice 1 spojite ga potiskivanjem ravno prema dolje. Ne
potiskujte nastavak za boc¢icu pod kutom jer to moze dovesti do curenja. Skinite
pakiranje.

2. korak Rekonstituirajte komponentu praska (antigeni) kako bi se pripremio

Abrysvo

o Kod svih koraka za sastavljanje $trcaljke drzite Strcaljku samo za Luer lock
nastavak. To ¢e sprije€iti odvajanje Luer lock nastavka tijekom koriStenja.

e Odvrnite zatvarac Strcaljke kako biste ga skinuli, potom zavrnite kako biste spojili
Strcaljku na nastavak za bocicu. Prestanite okretati kada osjetite otpor.

e Ubrizgajte u bocicu cijeli sadrzaj strcaljke. Drzeéi potisnik klipa pritisnutim prema
dolje, lagano vrtite boCicu dok se prasak u potpunosti ne otopi. Ne tresite.

3. korak Izvucite rekonstituirano cjepivo

e Potpuno preokrenite bocicu i polagano izvucite cijeli sadrzaj u Strcaljku kako biste
dobili dozu od 0,5 ml lijeka Abrysvo.

o Okrecite kako biste odvojili §trcaljku od nastavka za bocicu.

e Pric¢vrstite sterilnu iglu prikladnu za intramuskularnu injekciju.

Pripremljeno cjepivo je bistra i bezbojna otopina. Prije primjene vizualno pregledajte cjepivo na
prisutnost velikih Cestica i promjenu boje. Nemojte ga koristiti ako su prisutne velike Cestice ili je
promijenilo boju.

Za primjenu bocice s antigenima za Abrysvo (prasak) i bocice s otapalom

Prasak se smije rekonstituirati samo s prilozenom boc¢icom s otapalom.

1. Uz pomo¢ sterilne igle i sterilne Strcaljke izvucite cijeli sadrzaj bo€ice koja sadrzi otapalo i
ubrizgajte u bocicu koja sadrzi prasak cijeli sadrzaj Strcaljke.

2. Lagano vrtite boCicu kruznim pokretima dok se prasak u potpunosti ne otopi. Ne tresite.

3. Izvucite 0,5 ml iz bocice koja sadrzi rekonstituirano cjepivo.

Pripremljeno cjepivo je bistra i bezbojna otopina. Prije primjene vizualno pregledajte cjepivo na
prisutnost velikih Cestica i promjenu boje. Nemojte ga koristiti ako su prisutne velike Cestice ili je

promijenilo boju.

Zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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