PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Arexvy prasek a suspenze pro injekéni suspenzi

Vakcina proti respiracnimu syncytidlnimu viru (RSV) (rekombinantni,obsahujici adjuvans)

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
RSVPreF3!, antigen®? 120 mikrogramii

! Rekombinantni glykoprotein F respira¢niho syncytidlniho viru stabilizovany v prefuzni konformaci =
RSVPreF3
2 RSVPreF3 je produkovén ovarialnimi butikami kie¢ika ¢inského (CHO) technologii rekombinantni
DNA.
3 adjuvovany na ASO1 obsahujici:
rostlinny extrakt z Mydlokoru tupolistého (Quillaja saponaria Molina), frakce 21 (QS-21)
25 mikrogramu
3-0-deacyl-4’-monofosforyl lipid A (MPL) z bakterie Salmonella minnesota
25 mikrogramii

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek a suspenze pro injek¢éni suspenzi.

Prések je bily.

Suspenze je opalescentni, bezbarva az svétle nahnédla tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Arexvy je indikovana k aktivni imunizaci za uc¢elem prevence onemocnéni dolnich cest
dychacich (DCD) zptisobeného respiracnim syncytidlnim virem u:

o dospélych ve véku 60 let a starSich;

o dospélych ve véku 50 az 59 let se zvySenym rizikem onemocnéni RSV,
Pouziti této vakciny ma byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Arexvy se podava v jedné davce 0,5 ml.

Potieba pieockovani dalsi davkou nebyla stanovena (viz bod 5.1).



Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Arexvy u déti nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Vakcina je uréena pouze k intramuskularnimu injekénimu podani, pfednostné do deltového svalu.
Navod k rekonstituci této vakciny pied jejim podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Pied o¢kovanim

Je nutné mit vzdy k dispozici odpovidajici lékatrskou péci a dohled pro ptipad, Ze by po podani
vakciny doslo k anafylaktické reakci.

Ockovani je nutno odlozit u jedinci s akutnim tézkym hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné
infekce jako napt. nachlazeni vSak neni divodem k odkladu ockovani.

Podobné¢ jako u jinych vakcin nemusi byt u v§ech ockovanych jedinct dosazeno ochranné imunitni
odpovedi.

V souvislosti s o¢kovanim se mohou vyskytnout reakce souvisejici s izkosti véetné vazovagalnich
reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakce souvisejici se stresem. Je diilezité pfijmout opatieni,

ktera zabrani poranéni v ptipad¢ mdloby.

Opatieni pro pouziti

Vakcinu nepodavejte intravaskularné ani intradermalné. O subkutannim podani vakciny Arexvy
nejsou k dispozici zadné tdaje.

Podobné jako u jinych intramuskularnich injekci musi byt vakcina Arexvy podavana s opatrnosti
osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou srazlivosti krve, protoZe u téchto osob muze po

intramuskularnim podani dojit ke krvaceni.

Systémové imunosupresivni 1é¢ivé piipravky a imunodeficience

Udaje o bezpecnosti a imunogenité vakciny Arexvy u imunokompromitovanych osob nejsou
k dispozici. Pacienti 1é¢eni imunosupresivy, nebo pacienti s imunodeficienci mohou mit na vakcinu
Arexvy snizenou imunitni odpovéd’.

Pomocné latky

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez drasliku®.



Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pouziti s jinymi vakcinami

Vakcinu Arexvy lze podavat soucasn¢ s inaktivovanymi vakcinami proti sezoénni chiipce
(neadjuvovana vakcina se standardni davkou, vysokodavkova neadjuvovana vakcina, nebo adjuvovana
vakcina se standardni davkou).

Pfi soucasném podani vakciny Arexvy s vakcinami proti sezénni chiipce byly zaznamenany
numericky niz8i neutraliza¢ni titry RSV A a B a numericky niZzsi titry hemaglutina¢né inhibi¢nich
protilatek chiipky A a B nez pfi oddéleném podani vakein. Toto nebylo pozorovano konzistentné
napfi¢ studiemi. Klinicky vyznam téchto zjiSténi neni znam.

Ma-li byt vakcina Arexvy podana soucasné s jinou injekéné podavanou vakcinou, musi byt pro kazdou
vakcinu pouzito jiné misto vpichu.

Soucasné podani vakciny Arexvy s jinymi nez vySe uvedenymi vakcinami nebylo zkoumano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani vakciny Arexvy téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Po podani hodnocené
neadjuvované RSVPreF3 vakciny celkem 3 557 t€hotnym Zenam v jediné klinické studii byl
zaznamenan zvyseny pocet predéasnych porodu oproti placebu. V souc¢asnosti nicméné ohledné
kauzalni souvislosti mezi podanim neadjuvovaného RSVPreF3 a pfed¢asnym porodem nelze vyvodit
zadny zavér. Studie vyvojové a reprodukeni toxicity na zvitatech nenaznacuji piimé ani nepiimé

Skodlivé Gc¢inky pii pouziti vakciny Arexvy ani pii pouziti hodnocené neadjuvované RSVPreF3
vakciny (viz bod 5.3). Podavani vakciny Arexvy v téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Udaje o vyluéovani vakciny Arexvy do lidského matefského mléka u lidi ani zvitat nejsou k dispozici.
Podavani vakciny Arexvy kojicim/laktujicim zenam se nedoporucuje.

Fertilita

Udaje o G¢incich vakciny Arexvy na lidskou fertilitu nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech s pouzitim vakciny Arexvy ani s pouzitim hodnocené neadjuvované RSVPreF3 vakciny
nenaznacuji pfimé nebo neptimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinkii vakciny Arexvy na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Arexvy ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nékteré z ucinki uvedenych v bodé 4.8
»Nezadouci ucinky* mohou docasné ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje (napf. unava).



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Bezpecnostni profil uvedeny v tabulce 1 vychazi ze souhrnné analyzy dat ziskanych ve dvou placebem
kontrolovanych klinickych studiich faze III (provedenych v Evropé, Severni Americe, Asii a na jizni
polokouli) u dospélych ve véku > 60 let a 50 az 59 let.

U tucastniki studie ve véku 60 let a starSich (vice nez 12 000 dospélych dostalo jednu davku vakciny
Arexvy a vice nez 12 000 dostalo placebo a nasledné byli sledovani pfiblizn¢ 12 mésict) byly
nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky bolest v misté injekce (61 %), tnava (34 %), myalgie

(29 %), bolest hlavy (28 %) a artralgie (18 %). Tyto nezadouci G¢inky byly obvykle mirné nebo
stiedni intenzity a odeznély béhem nékolika dni po ockovani.

VétSina ostatnich nezadoucich ucinkt byla méné Casté a tyto t€inky byly v ramci studie v obou
skupinach hlaseny s podobnym vyskytem.

U tcastnika studie ve véku 50 az 59 let (769 ucastnikil, véetné 386 ucastniki s pfedem definovanymi,
stabilnimi, chronickymi zdravotnimi stavy vedoucimi ke zvysenému riziku onemocnéni RSV) byla
pozorovana vyssi incidence bolesti v misté injekce (76 %), inavy (40 %), myalgie (36 %), bolesti
hlavy (32 %) a artralgie (23 %) ve srovnani s osobami ve véku 60 let a starSimi (381 ucastnikll) ve
stejné studii. Trvani a zavaznost téchto piihod vsak byly srovnatelné napti¢ vékovymi skupinami ve
studii.

Piehled nezadoucich G¢inku v tabulce

NiZe jsou uvedeny nezadouci ucinky podle tfidy organovych systému dle MedDRA a podle ¢etnosti.

Velmi Casté (=1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné Easté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 to < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)



Tabulka 1: NeZadouci acinky

Trida organovych systémi Cetnost Nezadouci ucinky
Poruchy krve a lymfatického Méné Casté lymfadenopatie
systému
Poruchy imunitniho systému Mén¢ Casté hypersenzitivni reakce
(naptiklad vyrazka)

Poruchy nervového systému Velmi Casté bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy Méng Casté nauzea, bolest bficha, zvraceni
Poruchy svalové a kosterni Velmi casté myalgie, artralgie

soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce v misté Velmi casté bolest v mist¢ injekce, erytém
aplikace v misté injekce, inava
Casté otok v mist¢ injekce, horecka,
zimnice
Méng¢ Casté svédéni v misté injekce

bolest, malatnost

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni uveden¢ho

v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich nebyl hlasen zadny ptipad piredavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: J07BXO05.

Mechanismus u¢inku

Kombinace specifického antigenu RSV, jimz je F-protein v prefuzni konformaci, s adjuvantnim
systémem (ASO1g) ve vakciné Arexvy je urCena k posileni antigenné specifické bunécné imunitni
odpovédi a odpovédi tvorbou neutralizacnich protilatek u jedinci s jiz existujici imunitou proti RSV.
Adjuvans ASO1g spousti nabor a aktivaci antigen prezentujicich bunék, které nesou vakcinou
odvozené antigeny v drenazni ¢asti lymfatické uzliny, coz vede k tvorbé RSVPreF3 specifickych
CD4+ T-lymfocytu.


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

Ud¢innost

Uginnost proti onemocnénim DCD spojovanym s RSV u dospélych ve véku 60 let a starsich byla
hodnocena v ramci probihajici randomizované, placebem kontrolované, pro pozorovatele zaslepené
klinické studie faze III provadéné v 17 zemich severni a jizni polokoule. Ugastnici budou sledovani po
dobu az 36 mésici.

Primarni populace pro analyzu ucinnosti (oznacovana jako modifikovany exponovany soubor,
definovany jako dospéli ve veéku 60 let a starsi, ktefi obdrzeli 1 davku vakciny Arexvy nebo placeba
aunichz do 15. dne po ockovani nebylo hlaseno akutni respiracni onemocnéni [ ARI] prokazateln¢
zpusobené RSV) zahrnovala 24 960 tcastnikli rovnomérné randomizovanych do dvou skupin, jimz
byla podana 1 davka vakciny Arexvy (n = 12 466) nebo placeba (n = 12 494). V dob¢ prvni
konfirmacni analyzy G€innosti byli G¢astnici sledovani z hlediska rozvoje onemocnéni DCD
spojovanych s RSV po dobu 6,7 mésice (median).

Median véku tcastniki byl 69 let (rozmezi: 59 — 102 let), z cehoz ptiblizné 74 % bylo starSich 65 let,
priblizn¢ 44 % starSich 70 let a pfiblizné 8 % starSich 80 let. Ptiblizné 52 % byly Zeny. Pii vstupu do
studie se u 39,3 % ucastnikd vyskytovala alespon jedna komorbidita z oblasti zajmu studie;

u 19,7 % ucastnikt bylo pfitomno vychozi kardiorespiraéni onemocnéni (CHOPN, astma, jakékoli
chronické respirac¢ni/plicni onemocnéni nebo chronické srdecni selhani) a u 25,8 % tcastnikl se
vyskytovalo endokrinometabolické onemocnéni (diabetes, pokrocilé onemocnéni jater nebo ledvin).

Ucinnost proti onemocnéni DCD spojenému s RSV v pritbéhu prvni sezény RSV (konfirmacni analyza)

Primarnim cilem bylo prokazat i¢innost v prevenci prvni epizody onemocnéni DCD prokazatelné
spojeného s RSV-A a/nebo B v pribéhu prvni sezony RSV po ockovani. Potvrzené piipady infekce
RSV byly stanoveny pomoci kvantitativni polymerazové fetézové reakce s reverzni transkripei (QRT-
PCR) na vytéru z nosohltanu. Onemocnéni DCD bylo definovano na zdklade nasledujicich kritérii:
ucastnik musel pocitovat alespon 2 priznaky/znamky postizeni dolnich cesty dychacich, pticemz
alesponl 1 zndmka postizeni dolnich cest dychacich musela byt pfitomna po dobu alesponi 24 hodin,
nebo musel tcastnik pocitovat alespoii 3 ptiznaky postizeni dolnich cest dychacich po dobu alespon
24 hodin. Ptiznaky postizeni dolnich cest dychacich zahrnovaly: novy vznik nebo zvySené mnozstvi
sputa, nove se vyskytujici nebo silnéjsi kasel, nové se vyskytujici nebo zvysenou dyspnoe (dusnost).
Znamky postizeni dolnich cestdch dychacich zahrnovaly: nové se vyskytujici nebo zesilené piskoty,
chripky/chréeni, dechovou frekvenci > 20 dechii/min., nizkou nebo sniZzenou saturaci kyslikem
(saturace Oz <95 % nebo < 90 %, pokud je vychozi hodnota < 95 %) nebo potiebu podavani
doplitkového kysliku.

Celkova ucinnost vakciny a a¢innost v jednotlivych podskupinach je uvedena v tabulce 2.

Uginnost v prevenci prvniho onemocnéni DCD spojeného s RSV s nastupem onemocnéni od 15. dne
po ockovani ve srovnani s placebem dosahovala u ucastnikti ve véku 60 let a starSich 82,6 % (96,95%
interval spolehlivosti 57,9 — 94,1 %). U¢innost vakciny proti onemocnéni DCD spojenému s RSV byla
sledovana po dobu 6,7 mésice (median). Uéinnost vakciny proti ptipadiim onemocnéni DCD
spojenym s RSV-A dosahovala 84,6 % (95% CI [32,1; 98,3]) a proti ptipadim onemocnéni DCD
spojenym s RSV-B byla 80,9 % (95% CI [49,4; 94,3)).



Tabulka 2: Analyza u¢innosti v prubéhu prvni sezony RSV (konfirmacni analyza): Prvni
onemocnéni DCD spojené s RSV celkové, podle véku a podskupin dle komorbidit (modifikovany
exponovany soubor)

Arexvy Placebo
Podskupina Incidence Incidence % udinnost
na 1 000 na 1 000
N osobolet N n osobolet Cn?

Celkem 12 466 1,0 12494 | 40 5,8 82,6 (57,9; 94,1)
(=60 let)”

60 — 69 let 6963 1,0 6979 | 21 5,5 81,0 (43,6; 95,3)

70 — 79 let 4 487 0,4 4487 | 16 6,5 93,8 (60,2; 99,9)
Utastnici 4937 0,4 4861 | 18 6,6 94,6 (65,9; 99,9)
s alespon
1 komorbiditou
z oblasti zajmu

*CI = interval spolehlivosti (96,95% pro celkovou analyzu (> 60 let) a 95% pro vSechny analyzy
podskupin). Pfesny oboustranny interval spolehlivosti pro ¢innost vakciny vychazi z Poissonova
modelu upraveného dle vékovych kategorii a regiond.

°Konfirmaéni cil, pfi¢emz ptedem stanovenym kritériem isp&chu byla vyssi nez 20% dolni hranice
oboustranného intervalu spolehlivosti pro ucinnost vakciny

N = pocet Gcastnikd v kazdé skupiné

n = pocet ucastnikti, u nichz doslo k prvnimu projevu onemocnéni DCD prokazatelné spojeného

s RSV od 15. dne po ockovani

Uginnost vakciny v podskuping uéastnikd ve véku 80 let a starsich (1 016 ucastniki ve skuping
s vakcinou Arexvy vs. 1 028 ucastnikti ve skupingé s placebem) nelze dovodit z divodu pfili§ nizkého
celkového poctu vzniklych ptipadi (5 pripadd).

Z celkem 18 piipadi onemocnéni DCD spojeného s RSV s alespon 2 znamkami postiZeni dolnich cest
dychacich nebo znemoznénim kazdodennich Cinnosti se ve skuping s placebem vyskytly 4 pripady
tézkého pribéhu onemocnéni DCD spojené¢ho s RSV, ktery vyzadoval podavani doplitkového kysliku,
ve srovnani se skupinou s vakcinou Arexvy, kde se nevyskytl zadny.

Ucinnost proti onemocnéni DCD spojenému s RSV béhem dvou sezén RSV

Béhem dvou sezon RSV (do konce druhé sezony na severni polokouli), s medianem doby sledovani
17,8 mésice, byla G¢innost vakciny proti onemocnéni DCD spojenému s RSV 67,2 % (97,5 % CI
[48,2; 80,0]) u ucastniki ve véku 60 let a starsich (30 ptipadl ve skupiné s vakcinou Arexvy

a 139 ptipadu ve skuping s placebem).

Utinnost vakeiny proti onemocnéni DCD spojenému s RSV byla podobna v podskuping tiéastniki
s alesponl jednou komorbiditou z oblasti zajmu studie.

Druha déavka vakciny podana 12 mesicti po prvni davce nepiinesla dalsi vyhody z hlediska uc¢innosti.

Imunogenita u dospélych ve véku 50 az 59 let se zvySenym rizikem onemocnéni RSV.

Non-inferiorita imunitni odpovédi na vakcinu Arexvy u dospélych ve véku 50 az 59 let ve srovnani
s dospélymi ve véku 60 let a star§imi, u kterych byla Gi¢innost vakciny proti onemocnéni DCD

8



spojenému s RSV prokazana, byla hodnocena v pro pozorovatele zaslepené, randomizované, placebem
kontrolované klinické studii faze III.

Kohorta 1 zahrnovala ucastniky ve véku 50 az 59 let rozd€lené do 2 podskupin (dospéli se zvySenym
rizikem a dospéli bez zvySeného rizika) na zaklad¢ jejich anamnézy. Podskupina dospé€lych se
zvySenym rizikem zahrnovala G¢astniky s pfedem definovanymi, stabilnimi, chronickymi zdravotnimi
stavy vedoucimi ke zvySenému riziku onemocnéni RSV (Arexvy, n = 386; placebo, n = 191), jako je
chronické plicni onemocnéni, chronické kardiovaskularni onemocnéni, cukrovka, chronické
onemocnéni ledvin nebo jater. Podskupina dospélych bez zvySeného rizika sestavala z G¢astnikti bez
pfedem definovanych, stabilnich, chronickych zdravotnich stavli (Arexvy, n = 383; placebo, n = 192).
Kohorta 2 (starsi dospéli) zahrnovala ucastniky ve véku 60 let a starsi (Arexvy, n = 381).

Primérnimi cili hodnoceni imunogenity bylo prokéazat 1 mésic po vakcinaci non-inferioritu humoralni
imunitni odpoveédi (z hlediska neutralizacnich titrit RSV-A a RSV-B) po podani Arexvy u ucastnikl ve
veku 50 az 59 let s pfedem definovanymi, stabilnimi, chronickymi zdravotnimi stavy vedoucimi ke
zvySenému riziku onemocnéni RSV a bez nich, ve srovnani s u€astniky ve véku 60 let a starSimi.

Tabulka 3: Souhrn upravenych hodnot GMT a SRR a upravenych pomériu GMT a rozdila

v SRR z hlediska neutralizacnich titri RSV-A a RSV-B (ED60) u dospélych ve véku 60 let

a starSich (starsi dospéli) ve srovnani s dospélymi ve véku 50 az 59 let s predem definovanymi,
stabilnimi, chronickymi zdravotnimi stavy” (dospéli se zvySenym rizikem) vedoucimi ke
zvySenému riziku onemocnéni RSV a bez nich (dospéli bez zvySeného rizika) — soubor dle
protokolu

Neutraliza¢ni titry RSV-A (ED60)
Upravené GMT | Upraveny pomér GMT SRR (%) Rozdil v SRR

(95% C)) (95% CD)® (95% C)) 95% CD*©
Starsi 7 440,1 80,4
dospéli (6 768.,4; 8 178,5) (75,8; 84,5)

0,8 -6,5

Dospéli se 89227 (0,7; 1,0) 86,9 (-12,1; -0,9)
zvySenym | (8 118,2;9 806,9) (82,8;90,3)
rizikem
Starsi 7492,6 80,4
dospéli (6 819,1; 8 232,7) (75,8; 84.5)
Dospéli 7 893,5 1,0 82,8 2,4
bez (7 167.5; 8 692,9) (0,3; 1,1) (78.3; 86,8) (-8,3; 3,5)
zvySeného
rizika




Neutraliza¢ni titry RSV-B (ED60)

Upravené GMT | Upraveny pomér GMT SRR (%) Rozdil v SRR ¢
95% CI) b 95% CI)
Starsi 8062,8 74,5
dospéli (7 395,9; 8 789,9) 0.8 (69,5; 79,0) 7.2
(95% CI (95% C1

Dospéli se 10 054,7 [0,7; 0,9]) 81,6 [-13,3; -0,9])
zvySenym | (9225 4: 10 958,7) (77,1; 85,6)
rizikem
Starsi 8 058,2 74,5

8l (7 373,1; 8 807,0) (69,5; 79,0)
dospéli 0.9 37
Dospéli (97,5% CI (97,5% CI
bez 9 009,5 [0,8; 1,0]) 78,2 [-11,1; 3,7])
zvySeného | (8226,8;9 866,0) (73,3; 82,6)
rizika

2 Pfedem definované, stabilni, chronické zdravotni stavy, jako je chronické onemocnéni plic, chronické
kardiovaskularni onemocnéni, cukrovka, chronické onemocnéni ledvin nebo jater.

b¢ Ptedem specifikovana kritéria pro non-inferioritu imunitnich odpovédi byla definovana jako horni limity
oboustrannych 95% nebo 97,5% CI pro upravené poméry GMT (starsi dospéli viici dospélym se zvysenym
rizikem nebo dospélym bez zvyseného rizika) < 1,5 a jako horni limity oboustrannych 95% nebo 97,5% CI pro
rozdil v SRR (starsi dospéli minus dospéli se zvySenym rizikem nebo dospéli bez zvyseného rizika) < 10 %

u ucastnikl ve veéku 60 let a starSich (starSi dospéli) ve srovnani s ucastniky ve véku 50 az 59 let s pfedem
definovanymi, stabilnimi, chronickymi zdravotnimi stavy vedoucimi ke zvySenému riziku onemocnéni RSV
(dospéli se zvySenym rizikem) nebo bez nich (dospéli bez zvyseného rizika).

ED60: fedéni séra pro neutralizaci 60 % viru; CI = interval spolehlivosti; GMT = geometrické primérné titry;
SRR = mira sérové odpovéedi

Kritéria non-inferiority imunitnich odpovédi pro neutraliza¢ni titry RSV-A a RSV-B byla splnéna.
Utinnost vakciny Arexvy u dospélych ve véku 50 az 59 let se zvySenym rizikem onemocnéni RSV lIze
odvodit na zdklad¢ srovnani imunitni odpovédi u dospélych ve veku 50 az 59 let s imunitni odpovedi
u dospélych ve véku 60 let a starSich, u kterych byla ucinnost vakciny prokazana.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s vakcinou
Arexvy u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pro prevenci onemocnéni DCD
zpisobeného respiracnim syncytidlnim virem (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie reprodukéni a vyvojové toxicity u kralikt pfi pouziti vakciny Arexvy nebo neadjuvované

RSVPreF3 vakeiny nezjistily Zadné s vakcinou souvisejici u¢inky na samici fertilitu, t€hotenstvi nebo
vyvoj embrya a plodu ¢i potomstva.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Prasek (antigen RSVPreF3)

Dihydrat trehalosy

Polysorbat 80 (E 433)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)
Hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)

Suspenze (adjuvantni systém ASO1g)

Kolfosceril-oleat (E 322)

Cholesterol

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny (E 339)
Dihydrogenfosforecnan draselny (E 340)
Voda pro injekci

K adjuvans viz také bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokédzana na dobu 4 hodin pfi teploté
2 °C — 8 °C nebo pti pokojové teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina pouzita okamzité. Neni-li pouzita okamzité, doba
a podminky uchovavani vakciny po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a doba nema
byt delsi nez 4 hodiny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani této vakciny po jeji rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vakcina Arexvy se dodava jako:

. Prasek pro jednu davku v injekéni lahvicee (sklo tfidy I) se zatkou (butylova pryz)
a odtrhovacim vickem v barvé khaki (antigen).

o Suspenze pro jednu davku v injekéni lahvicce (sklo téidy 1) se zatkou (butylova pryz) a hnédym
odtrhovacim vickem (adjuvans).
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Vakcina Arexvy je dostupna v baleni obsahujicim 1 injekéni lahvi¢ku s praskem a 1 injekéni lahvicku
se suspenzi nebo v baleni po 10 injek¢énich lahvickach s praskem a 10 injek¢nich lahvickach se
suspenzi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci vyrobku a pro zachazeni s nim

Prasek a suspenze musi byt pfed podanim rekonstituovany.

Antigen Adjuvans

Prasek Suspenze

L L
+

1 davka (0,5 ml)

Prasek a suspenze musi byt vizualné zkontrolovany na pfitomnost cizich ¢astic a/nebo zménu vzhledu.
Pokud je néktera z nich pozorovana, vakcinu nerekonstituujte.

Piiprava vakciny Arexvy

Vakcina Arexvy musi byt pfed podanim rekonstituovana.

1. Natahnéte veskery obsah injek¢ni lahvicky se suspenzi do injekéni stiikacky.
2. Cely obsah injek¢ni stiikacky pridejte do injekéni lahvi¢ky obsahujici prasek.
3. Injekéni lahvickou jemné kruzte, dokud se praSek zcela nerozpusti.

Rekonstituovana vakcina je opalescentni, bezbarva az svétle nahnédla tekutina.

Rekonstituovana vakcina musi byt vizualn€ zkontrolovana na ptitomnost cizich ¢astic a/nebo zménu
vzhledu. Pokud je néktera z nich pozorovana, vakcinu nepodavejte.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokédzana na dobu 4 hodin pfi teploté
2 °C — 8 °C nebo pti pokojové teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt vakcina pouzita okamzité. Neni-li pouzita okamzit€, doba
a podminky uchovavani vakciny po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a doba nema

byt delsi nez 4 hodiny.

Pted podanim:

1. Natahnéte 0,5 ml rekonstituované vakciny do injekéni stfikacky.
2. Vymeéiite jehlu, abyste dale pouzivali novou jehlu.

Aplikujte vakcinu intramuskularné.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de ’Institut 89

1330 Rixensart

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/23/1740/001

EU/1/23/1740/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. ¢ervna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro piipravky http:/www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA

BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLO,GICKE,LE(VJIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcee biologické 1é¢ivé latky

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Avenue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITi
Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.
o Ut'edni propousténi $arzi
Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét nékterd statni laboratot
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.
C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladédni PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy pripravek do 6 mésicti od
jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych néslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Arexvy prasek a suspenze pro injek¢éni suspenzi
Vakcina proti respiraénimu syncytialnimu viru (RSV) (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje 120 mikrogramti rekombinantniho glykoproteinu F
respiracniho syncytialniho viru stabilizovaného v prefuzni konformaci adjuvovaného na ASO1g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek:

Dihydrat trehalosy, polysorbat 80, dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosforecnan draselny.
Suspenze:

Kolfosceril-oleat, cholesterol, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan

draselny, voda pro injekci.

Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a suspenze pro injekéni suspenzi
1 injek¢ni lahvicka: prasek (antigen)
1 injek¢ni lahvicka: suspenze (adjuvans)

10 injekcnich lahvicek: prasek (antigen)
10 injekénich lahvicek: suspenze (adjuvans)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Intramuskularni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Prasek a suspenze musi byt pfed podanim rekonstituovany.
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Antigen Adjuvans

—
+

1 davka (0,5 ml)

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1740/001 1 injekeni lahvicka a 1 injekéni lahvicka
EU/1/23/1740/002 10 injekenich lahvicek a 10 injekénich lahvicek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Antigen pro Arexvy
Lm.

2.  ZPUSOB PODANI

Smichejte s adjuvans

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA SE SUSPENZI

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Adjuvans pro Arexvy

2.  ZPUSOB PODANI

Smichejte s antigenem

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Arexvy prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi
Vakcina proti respiracnimu syncytialnimu viru (RSV) (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

o Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Arexvy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Arexvy podana
Jak se Arexvy podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Arexvy uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je Arexvy a k ¢emu se pouZziva

Arexvy je vakcina, ktera pomahé chranit dospélé ve véku 60 let a star$i proti viru nazyvanému
respiracni syncytialni virus (RSV).

Vakcina Arexvy také pomaha chranit proti RSV dospélé ve véku 50 az 59 let se zvySenym rizikem
onemocnéni RSV.

RSV je respiracni virus, ktery se velmi snadno §ifi.
o RSV muze zpisobit onemocnéni dolnich cest dychacich - infekci plic a dalSich organt,
které pomahaji pti dychani.

Infekce RSV se u zdravych dospélych obvykle projevuje mirnymi ptiznaky podobnymi nachlazeni.
Muze vSak také:

. zpusobit zdvazna respiracni onemocnéni a komplikace, jako je infekce plic (zapal plic),
u starSich dospélych a dospé€lych s chronickymi zdravotnimi problémy
. zhorsit priubeh nékterych onemocnéni, jako napiiklad dlouhodobych respiracnich ¢i

srdecnich onemocnéni.
Jak Arexvy funguje
Arexvy pomaha prirozenym obrannym systémum téla vytvaret protilatky a specialni bilé krvinky. Ty

Vas nasledn¢ chrani proti RSV.

Vakcina Arexvy neobsahuje virus. Znamena to, Ze nemuze zpisobit infekci.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude vakcina Arexvy podana

NepouZzivejte vakcinu Arexvy
o jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bode¢ 6).
Pokud se Vas kterykoli z vySe uvedenych piipadi tyka, vakcinu Arexvy nepouzivejte. Pokud si nejste
jisty(4), obrat’te se na svého l€¢katre nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opatieni

Pred podanim vakciny Arexvy se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:
e jste nékdy v minulosti mél(a) silnou alergickou reakei po injekénim podani jakékoli jiné
vakciny
e mate zavaznou infekci s vysokou teplotou (horeckou). V takovém piipadé 1ze oCkovani
odlozit, dokud Vam nebude 1épe. Mensi infekce, jako je napf. nachlazeni, by neméla byt
prekazkou, ale porad’te se nejprve se svym lékarem.
e mate potize s krvacivosti nebo dispozici k snadné tvorbé modfin.
e  jste v minulosti pii podani injekce omdlel(a) — ke ztraté védomi muze dojit pred podanim
jakékoli injekce nebo po ném.
Pokud se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych ptipadii nebo si nejste jisty(a), obrat’te se pied podanim
vakciny Arexvy na svého Iékate nebo lékarnika.

Podobné jako u vsech vakcin, Arexvy nemusi upln€ ochranit v§echny ockované.

Dalsi 1é¢ivé pripravky / vakciny a vakcina Arexvy

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika, pokud:
e uzivéate, v nedavné dobé jste uzival(a), nebo mozna budete uzivat jiné 1écivé piipravky. To
se tyka i 1é¢ivych pripravkd dostupnych bez 1ékatrského predpisu.
e jste v nedavné dobé¢ podstoupil(a) jakékoli jiné o¢kovani.
Vakcina Arexvy muze byt podana soucasné s vakcinou proti chfipce.
Ma-li byt vakcina Arexvy podana soucasné s jinou injek¢éné podavanou vakcinou, musi byt pro kazdou

vakcinu pouzito jiné misto vpichu, tj. kazda injekce musi byt podana do jiné paze.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Podavani vakciny Arexvy se v prabéhu t€hotenstvi nebo kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré ucinky zminéné nize v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci u€inky* (napiiklad inava) mohou docasné
ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se necitite dobfe, netfid’te dopravni prostredky
ani neobsluhujte stroje nebo néstroje.

Arexvy obsahuje sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.
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Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez drasliku®.

3. Jak se Arexvy podava

Arexvy se podava v jedné injekéné aplikované davce o objemu 0,5 ml do svalu, obvykle do horni ¢asti
paze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani této vakciny, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mlize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Po podani vakciny Arexvy se mohou vyskytnout tyto nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 ockovanych):
e  Dbolest v mist¢ injekce

pocit unavy (inava)

bolest hlavy

bolest svalti (myalgie)

bolest kloubt (artralgie)

zarudnuti v mist¢ injekce

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 o&kovanych):
e otok v mist¢ injekce
e  horecka
e  zimnice

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 ockovanych)

e  sveédéni v misté injekce

e bolest

e celkovy pocit nepohody (nemoci)

o zvétSené lymfatické uzliny nebo zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo tiislech
(Ilymfadenopatie)

alergické reakce, jako je vyrazka

pocit na zvraceni (nauzea)

zvraceni

bolest bricha

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékari nebo
lékarnikovi. Vétsina téchto nezadoucich ucink je mirné nebo stfedni intenzity a pretrvava jen kratce.

Vv

zaznamenate nezadouci u¢inek, ktery neni v této pribalové informaci uveden, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6.

Jak Arexvy uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostfedi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co Arexvy obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
RSVPreF3!, antigen?? 120 mikrogramu

! Rekombinantni glykoprotein F respiraéniho syncytialniho viru stabilizovany v prefuzni
konformaci = RSVPreF3
2 RSVPreF3 je produkovén ovarialnimi buiikami kie¢ika ¢inského (CHO) technologii
rekombinantni DNA.
3 adjuvovany na ASO1g obsahujici:
rostlinny extrakt z Mydlokoru tupolistého (Quillaja saponaria Molina), frakce 21 (QS-
21) 25 mikrogramu
3-0-deacyl-4’-monofosforyl lipid A (MPL) z bakterie Salmonella minnesota
25 mikrogramu

RSVPreF3 je protein respiracniho syncytialniho viru. Tento protein neni infek¢ni.
Adjuvans se pouziva k posileni odpoveédi organismu na vakcinu.

Dalsi slozky:
o PrasSek (antigen RSVPreF3): dihydrat trehalosy, polysorbat 80 (E 433),
dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340), hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340).
o Suspenze: Kolfosceril-oleat (E 322), cholesterol, chlorid sodny, hydrogenfosforecnan
sodny (E 339), dihydrogenfosforecnan draselny (E 340) a voda pro injekci.
Viz bod 2 ,,Arexvy obsahuje sodik a draslik*.

Jak Arexvy vypada a co obsahuje toto baleni

e  Prasek a suspenze pro injekéni suspenzi.
e  Prasek je bily.
e  Suspenze je opalescentni, bezbarva az svétle nahnédla tekutina.

Jedno baleni vakciny Arexvy obsahuje:

e  Prasek (antigen) pro jednu davku v injekéni lahvicce
e  Suspenzi (adjuvans) pro jednu davku v injekéni lahvicce
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Vakcina Arexvy je dostupna v baleni obsahujicim 1 injekéni lahvic¢ku s praskem a 1 injekéni lahvicku
se suspenzi nebo v baleni po 10 injek¢énich lahvickach s praSkem a 10 injekénich lahvickach se

suspenzi.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o této vakciné ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Tél/Tel : + 32 (0) 10 85 52 00

Bbnarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000



France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél:+33(0)139178444 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: +386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel.: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: +39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: +44(0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

< >

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina Arexvy se dodava v injek¢ni lahvicee s odtrhovacim vickem v barveé khaki obsahujici prasek
(antigen) a v injek¢ni lahvic¢ce s hnédym odtrhovacim vickem obsahujici suspenzi (adjuvans).

Prasek a suspenze musi byt pfed poddnim rekonstituovany.
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Antigen Adjuvans

Prasek Suspenze

L L
+

1 davka (0,5 ml)

Prések a suspenze musi byt vizualn€ zkontrolovany na pfitomnost cizich ¢stic a/nebo zménu vzhledu.
Pokud je nékterd z nich pozorovana, vakcinu nerekonstituujte.

Pfiprava vakciny Arexvy

Vakcina Arexvy musi byt pfed podanim rekonstituovana.

1. Natahnéte veskery obsah injekéni lahvicky se suspenzi do injekéni stiikacky.
2. Cely obsah injek¢ni stiikacky pridejte do injekéni lahvi¢ky obsahujici prasek.
3. Injekéni lahvickou jemné kruzte, dokud se praSek zcela nerozpusti.

Rekonstituovana vakcina je opalescentni, bezbarva az svétle nahnédla tekutina.

Rekonstituovana vakcina musi byt vizualn€ zkontrolovana na ptitomnost cizich ¢astic a/nebo zménu
vzhledu. Pokud je néktera z nich pozorovana, vakcinu nepodavejte.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana na dobu 4 hodin pfi teploté

2 °C — 8 °C nebo pfi pokojové teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina pouzita okamzité. Neni-li pouzita okamzité, doba

a podminky uchovavani vakciny po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a doba nema
byt delsi nez 4 hodiny.

Pted podanim:

1. Natahnéte 0,5 ml rekonstituované vakciny do injekéni stfikacky.
2. Vymeéiite jehlu, abyste dale pouzivali novou jehlu.

Aplikujte vakcinu intramuskularné.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

30



PRILOHA 1V

ZAVERY O ZADOSTI O JEDNOLETOU OCHRANU UVADENI PRIPRAVKU NA TRH
PREDLOZENE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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Zavéry piedloZené Evropskou agenturou pro lé¢ivé pripravky:

e Jednoleta ochrana uvadéni pripravku na trh

Vybor CHMP ptezkoumal tdaje predloZzené drzitelem rozhodnuti o registraci s ohledem na
¢l. 14 odst. 11 naftizeni (ES) €. 726/2004 a dosp€l k zavéru, Ze nova 1éebnd indikace piinasi
vyznamny klinicky prospéch ve srovnani se stavajicimi terapiemi, jak je podrobné&ji popsano
v Evropské vetejné zpravé o hodnoceni.
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