ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Beyfortus 50 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Beyfortus 100 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Beyfortus 50 mg solutie injectabild 1n seringd preumpluta

Fiecare seringd preumpluta contine nirsevimab 50 mg in 0,5 ml (100 mg/ml).

Beyfortus 100 mg solutie injectabild 1n seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine nirsevimab 100 mg in 1 ml (100 mg/ml).

Nirsevimab este un anticorp monoclonal uman de tip imunoglobulind G1 kappa (IgG1k) produs pe
celule ovariene de hamster chinezesc (COH) prin tehnologia ADN recombinant.

Excipienti cu efect cunoscut

Acest medicament contine 0,1 mg de polisorbat 80 (E433) per fiecare doza a 50 mg (0,5 ml) si 0,2 mg
de polisorbat 80 (E433) per fiecare doza a 100 mg (1 ml) (vezi pct. 4.4).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild (injectie).

Solutie limpede pana la opalescentd, incolora pana la galbena, cu pH 6,0.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul
sincitial respirator (VSR) la:

1. Nou-nascuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora.

ii. Copii cu varsta de pana la 24 de luni care raman vulnerabili la boala determinata de VSR severa
pana la al doilea lor sezon cu VSR (vezi pct. 5.1).

Beyfortus trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale.



4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Sugari in timpul primului sezon VSR

Doza recomandata este o doza unica de 50 mg administrata intramuscular la sugarii cu o greutate
corporald <5 kg si 0 doza unica de 100 mg administrata intramuscular la sugarii cu o greutate
corporala >5 kg.

Beyfortus trebuie administrat de la nastere la sugarii nascuti in timpul sezonului in care este prezenta
infectia cu VSR. Pentru ceilalti, ndscuti n afara sezonului, Beyfortus trebuie administrat n mod ideal
inainte de sezonul VSR.

Dozele la sugarii cu greutate corporald cuprinsa intre 1,0 kg si <1,6 kg se bazeaza pe extrapolare. Nu
sunt disponibile date clinice. Se anticipeaza ca expunerea la sugarii cu greutatea <1 kg va produce
expuneri mai mari decat la cei cu greutate corporald mai mare. Beneficiile si riscurile utilizarii
nirsevimab la sugarii cu greutatea <1 kg trebuie luate n considerare cu atentie.

Existd date limitate disponibile la sugarii nascuti foarte prematur (varsta gestationala [VG] <29 de
saptdmani) cu varsta mai mica de 8 saptaimani. Nu exista date clinice disponibile la sugarii ndscuti la o
varstd postmenstruala (varsta gestationald la nastere plus varsta cronologicd) de mai putin de

32 saptamani (vezi pct. 5.1).

Copii care raman vulnerabili la boala VSR severd in timpul celui de-al doilea sezon VSR

Doza recomandata este o doza unica de 200 mg administrata sub forma a doua injectii intramusculare
(2 x 100 mg). Beyfortus trebuie administrat in mod ideal inainte de inceperea celui de-al doilea
sezon VSR.

La persoanele la care se efectueaza interventie chirurgicala cardiacd cu bypass cardio-pulmonar, se
poate administra o doza suplimentara, imediat ce persoana este stabilizata dupa interventia
chirurgicala, pentru a asigura concentratiile plasmatice adecvate de nirsevimab. Daca nu au trecut mai
mult de 90 de zile de la administrarea primei doze de Beyfortus, doza suplimentara in timpul primului
sezon VSR trebuie sa fie de 50 mg sau 100 mg, in functie de greutatea corporala sau de 200 mg 1n
timpul celui de-al doilea sezon VSR. Daci au trecut mai mult de 90 de zile de la prima doza, doza
suplimentara trebuie sa fie de 50 mg administrata ca doza unicd, indiferent de greutatea corporald, in
timpul primului sezon VSR sau de 100 mg in timpul celui de-al doilea sezon VSR, pentru a acoperi
restul sezonului in care este prezenta infectia cu VSR.

Siguranta si eficacitatea nirsevimab la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 18 ani nu au fost stabilite. Nu
sunt disponibile date.

Mod de administrare

Beyfortus se administreaza numai prin injectare intramusculara.

Se administreaza intramuscular, de preferinta in regiunea anterolaterala a coapsei. Muschiul gluteal nu
trebuie utilizat iTn mod obisnuit ca loc de injectare, din cauza riscului de afectare a nervului sciatic.
Daca sunt necesare doud injectii, trebuie utilizate locuri de injectare diferite.

Pentru instructiuni privind cerintele speciale de manipulare, vezi sectiunea 6.6.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie

Reactii grave de hipersensibilitate au fost raportate dupa administrarea Beyfortus. Anafilaxia a fost
observata in cazul anticorpilor monoclonali de tip imunoglobulind umana G1 (IgG1) Dacé apar semne
si simptome de anafilaxie sau alta reactie de hipersensibilitate semnificativa din punct de vedere clinic,
se Intrerupe imediat administrarea si se initiaza tratament medicamentos adecvat si/sau terapie de
sustinere.

Tulburari hemoragice semnificative clinic

Ca 1n cazul oricdror alte injectii intramusculare, nirsevimab trebuie administrat cu prudenta la
persoanele cu trombocitopenie sau orice tulburare de coagulare.

Copii imunocompromisi

La unii copii imunocompromisi cu afectiuni cu pierdere de proteine, un clearance ridicat al
nirsevimabului a fost observat in studiile clinice (vezi pct. 5.2) si este posibil ca nirsevimabul sa nu
ofere acelasi nivel de protectie la aceste persoane.

Polisorbat 80 (E433)

Acest medicament contine 0,1 mg de polisorbat 80 (E433) per fiecare doza a 50 mg (0,5 ml) si 0,2 mg
de polisorbat 80 (E433) per fiecare doza a 100 mg (1 ml). Polisorbatii pot determina reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii de interactiune. Anticorpii monoclonali nu au, de obicei, potential
semnificativ de interactiune, deoarece nu afecteazd direct enzimele citocromului P450 si nu sunt
substraturi ale transportorilor hepatici sau renali. Efectele indirecte asupra enzimelor citocromului
P450 sunt putin probabile, deoarece tinta nirsevimabului este un virus exogen.

Nirsevimab nu interfereaza cu reactia in lant a reverstranscriptazei polimerazei (RT-PCR) sau cu
testele de diagnosticare a VSR cu detectie rapida a antigenului care utilizeaza anticorpi disponibili

comercial ce vizeaza situsul antigenic I, II sau IV pe proteina de fuziune (F) a VSR.

Administrarea concomitentd cu vaccinuri

Deoarece nirsevimab este un anticorp monoclonal, imunizarea pasiva specifica pentru VSR nu este de
asteptat sa interfereze cu raspunsul imun activ la vaccinurile administrate concomitent.

Existi o experienta limitati in ceea ce priveste administrarea concomitenti cu vaccinuri. In studiile
clinice, atunci cand nirsevimab a fost administrat concomitent cu vaccinurile utilizate de rutina in
perioada copilariei, profilul de siguranta si reactogenitate al schemei de administrare concomitenta a
fost similar cu cel al vaccinurilor pentru copii administrate singure. Nirsevimab poate fi administrat
concomitent cu vaccinurile utilizate in perioada copilariei.

Nirsevimab nu trebuie amestecat cu niciun vaccin 1n aceeasi seringa sau flacon (vezi pct. 6.2). Atunci
cand se administreaza concomitent cu vaccinuri injectabile, acestea trebuie administrate cu seringi
separate si 1n locuri de injectare diferite.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu este cazul.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu este cazul.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cea mai frecventa reactie adversa a fost eruptia cutanata tranzitorie (0,7%), care a aparut in decurs de
14 zile dupa administrarea dozei. Majoritatea cazurilor au fost de intensitate usoard pana la moderata.
in plus, au fost raportate febra si reactii la locul de injectare, cu o ratd de 0,5% si, respectiv, 0,3% in
decurs de 7 zile dupa administrarea dozei. Reactiile la locul de injectare nu au fost grave.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul 1 prezinta reactiile adverse raportate la 2 966 sugari nascuti la termen si la cei prematuri
(VG >29 saptamani) carora li s-a administrat nirsevimab 1n studii clinice, precum si dupa punerea pe
piata (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse raportate in studiile clinice controlate sunt prezentate conform sistemului MedDRA
de clasificare pe aparate, sisteme si organe. In cadrul fiecirei clase, termenii preferati sunt enumerati
in ordinea descrescatoare a frecventei si apoi in ordinea descrescitoare a severitatii. Frecventa de
aparitie a reactiilor adverse este definita astfel: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10);
mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (=>1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000) si cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Tabelul 1: Reactii adverse

Clasificare MedDRA pe aparate, Termen preferat MedDRA | Frecventa

sisteme si organe

Tulburéri ale sistemului imunitar Hipersensibilitate® Cu frecventa necunoscuta
Afectiuni cutanate si ale tesutului Eruptie cutanatd tranzitorie® | Mai putin frecvente
subcutanat

Tulburari generale si la nivelul locului | Reactie la locul de injectare® | Mai putin frecvente
de administrare

Febra Mai putin frecvente

2 Reactie adversa din raportarea spontana.

b Eruptia cutanati a fost definitd prin urmitorii termeni preferati grupati: eruptie cutanati tranzitorie, eruptie
cutanatd maculo-papulara, eruptie cutanata maculara.

¢ Reactia la locul de injectare a fost definitd prin urmatorii termeni preferati grupati: reactie la locul de injectare,
durere la locul de injectare, induratie la locul de injectare, edem la locul de injectare, tumefiere la locul de
Injectare.

Sugari cu risc mai mare de boald severa cauzatid de VSR in primul sezon

Siguranta a fost evaluata in cadrul studiului MEDLEY la 918 sugari cu risc mai mare de boala severa
cauzatd de VSR, inclusiv 196 sugari ndscuti foarte prematur (varsta gestationald <29 saptamani) si
306 sugari cu boald pulmonara cronica din cauza prematuritatii sau cu boala cardiacé congenitala
semnificativa din punct de vedere hemodinamic care intrau in primul sezon In care este prezenta
infectia cu VSR, cérora li s-a administrat nirsevimab (n=614) sau palivizumab (n=304). Profilul de
sigurantd al nirsevimab la sugarii carora li s-a administrat nirsevimab in primul lor sezon VSR a fost
comparabil cu cel al comparatorului palivizumab si in concordanta cu profilul de siguranta al



nirsevimab la sugarii nascuti la termen si la cei prematuri cu varsta gestationald >29 saptamani
(D5290C00003 si MELODY).

Sugari care raman vulnerabili la boala VSR severa in al doilea sezon

Siguranta a fost evaluata in studiul MEDLEY la 220 de copii cu boald pulmonara cronica de
prematuritate sau boald cardiaca congenitala semnificativa din punct de vedere hemodinamic, carora li
s-a administrat nirsevimab sau palivizumab in primul sezon VSR si in continuare li s-a administrat
nirsevimab 1n al doilea sezon VSR (la 180 de subiecti s-a administrat nirsevimab in ambele sezoane

1 si 2, 1a 40 s-a administrat palivizumab in sezonul 1 si nirsevimab n sezonul 2). Profilul de siguranta
al nirsevimab la copiii cérora li s-a administrat nirsevimab in al doilea lor sezon VSR a fost in
concordanta cu profilul de siguranta al nirsevimab la sugarii ndscuti la termen si la cei nascuti
prematur cu varsta gestationald >29 saptamani (D5290C00003 si MELODY).

Siguranta a fost evaluatd, de asemenea, 1n cadrul studiului MUSIC, un studiu clinic deschis,
necontrolat, cu doza unica, la 100 de sugari si copii <24 luni imunocompromisi, cdrora li s-a
administrat nirsevimab in primul sau al doilea sezon VSR. Acesta a inclus subiecti cu cel putin una
dintre urmatoarele afectiuni: imunodeficienta (combinata, de anticorp sau de alta etiologie) (n=33);
terapie sistemica cu corticosteroizi in doze mari (n=29); transplant de organ sau maduva osoasa
(n=16); celor care li se administreaza chimioterapie imunosupresoare (n=20); alte terapii
imunosupresoare (n=15) si celor cu infectie cu HIV (n=8). Profilul de siguranta al nirsevimab a fost in
concordanta cu cel asteptat pentru o populatie de copii imunocompromisi si cu profilul de siguranta al
nirsevimab la sugarii nascuti la termen si la cei prematuri cu varsta gestationald >29 saptadmani
(D5290C00003 si MELODY).

Profilul de siguranta al nirsevimab la copii in timpul celui de-al doilea sezon VSR a fost in
concordanta cu profilul de siguranta al nirsevimab observat in timpul primului sezon VSR.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista un tratament specific pentru supradozajul cu nirsevimab. In cazul unui supradozaj, persoana
trebuie monitorizata pentru aparitia reactiilor adverse si trebuie asigurat un tratament simptomatic,
dupa caz.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: imunoseruri si imunoglobuline, anticorpi monoclonali antivirali,
codul ATC: JO6BDO0S8

Mecanism de actiune

Nirsevimab este un anticorp monoclonal uman recombinant neutralizant de tip IgG1xk, cu actiune
prelungita fatd de conformatia pre-fuziune a proteinei F a VSR, modificat printr-o substitutie tripld de
aminoacizi (YTE) in regiunea Fc pentru a prelungi timpul de injumatatire plasmatica. Nirsevimab se
leagad de un epitop foarte bine conservat in situsul antigenic ¢ de pe proteina pre-fuziune cu constante
de disociere Kp = 0,12 nM si Kp = 1,22 nM pentru tulpinile VSR subtip A si, respectiv, B. Nirsevimab
inhiba etapa esentiald de fuziune membranara in procesul de intrare a virusului, neutralizand virusul si
blocand fuziunea celula-celula.


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

Efecte farmacodinamice

Activitate antivirala

Activitatea de neutralizare a nirsevimab impotriva VSR a fost masurata intr-un model de raspuns in
functie de doza folosind culturi de celule Hep-2. Nirsevimab a neutralizat tulpinile izolate VSR A si
VSR B cu valori medii ECso de 3,2 ng/ml (interval 0,48-15 ng/ml) si, respectiv, 2,9 ng/ml (interval
0,3-59,7 ng/ml). Tulpinile clinice izolate de VSR (70 VSR A si 49 VSR B) au fost colectate in
perioada 2003 - 2017 de la subiecti din Statele Unite, Australia, Olanda, Italia, China si Israel si au
codificat cele mai frecvente polimorfisme de secventd F ale VSR in randul tulpinilor circulante.

Nirsevimab a demonstrat in vitro legarea la FcyRs umani imobilizati (FcyRI, FcyRIIA, FcyRIIB si
FcyRIII) si o activitate neutralizanta echivalenta cu anticorpii monoclonali parentali, IG7 si IG7-TM
(regiunea Fc a fost modificata pentru a reduce legarea FcR si functia efectoare). Intr-un model de
infectie cu VSR la sobolanii de bumbac, IG7 si IG7-TM au prezentat o reducere comparabila,
dependenta de doza, a replicérii VSR in plamani si In cornetele nazale, ceea ce sugereaza ferm ca
protectia Impotriva infectiei cu VSR depinde mai degraba de activitatea de neutralizare a nirsevimab,
decat de functia efectoare mediata de Fc.

Rezistenta antivirala

In culturi celulare

Variantele de evitare au fost selectate dupa trei pasaje in culturi celulare ale tulpinilor VSR A2 si
B9320 1n prezenta nirsevimab. Variantele recombinate ale VSR A care au prezentat o sensibilitate
redusa la nirsevimab le-au inclus pe cele cu substitutiile identificate N671+N208Y (de 103 ori
comparativ cu referinta). Variantele recombinate ale VSR B care au prezentat o sensibilitate redusa la
nirsevimab le-au inclus pe cele cu substitutiile identificate N208D (>90000 de ori), N208S (>24000 de
ori), K68N+N201S (>13000 de ori) sau K68N+N208S (>90000 de ori). Toate substitutiile asociate
rezistentei identificate in randul variantelor de evitare a neutralizarii au fost localizate in situsul de
legare a nirsevimab (aminoacizii 62-69 si 196-212) si s-a demonstrat ca reduc afinitatea de legare la
proteina F a VSR.

In studii clinice

in studiile MELODY, MEDLEY si MUSIC la niciun subiect cu infectie a tractului respirator inferior
determinatd de VSR la care s-a asigurat asistentd medicald nu a fost izolat VSR care sa prezinte
substitutii asociate rezistentei la nirsevimab, in niciun grup de tratament.

in studiul D5290C00003 (subiecti cirora li s-a administrat o doza unica de nirsevimab 50 mg,
indiferent de greutatea corporala la momentul administrarii), la 2 din 40 de subiecti din grupul cu
administrare de nirsevimab, cu infectie a tractului respirator inferior determinatd de VSR, carora li s-a
asigurat asistenta medical, a fost izolat VSR care prezenta substitutii asociate rezistentei la
nirsevimab. La niciun subiect din grupul la care s-a administrat placebo nu s-a izolat VSR care sa
prezinte o substitutie asociata rezistentei la nirsevimab. Variantele recombinate ale VSR B care
prezinta variatiile identificate ale secventei proteice F [64T+K68E+1206M+Q209R (>447,1 ori) sau
N208S (>386,6 ori) la nivelul situsului de legare a nirsevimab au conferit o sensibilitate redusa la
neutralizarea cu nirsevimab.

Nirsevimab si-a pastrat activitatea impotriva VSR recombinant care prezinta substitutii asociate
rezistentei la palivizumab identificate in studiile de epidemiologie moleculara si in variantele de
evitare a neutralizarii cu palivizumab. Este posibil ca variantele rezistente la nirsevimab sa fi prezentat
rezistenta incrucigata la alti anticorpi monoclonali care vizeaza proteina F a VSR.



Imunogenitate

Anticorpi anti-medicament (AAM) au fost detectati in mod frecvent.

Testul de imunogenitate utilizat are limitari in detectarea AAM la debut precoce (inainte de ziua 361)
in prezenta unor concentratii mari de medicament, prin urmare, incidenta AAM ar putea sa nu fi fost
determinata In mod concludent. Impactul asupra clearance-ului nirsevimabului este incert. Subiectii
care au fost AAM pozitivi la ziua 361 au avut concentratii reduse de nirsevimab la ziua 361,
comparativ cu subiectii cdrora li s-a administrat nirsevimab si au fost AAM negativi.

Impactul AAM asupra eficacitatii nirsevimabului nu a fost determinat. Nu a fost observata nicio
dovada a impactului AAM asupra sigurantei.

Eficacitate clinica

Eficacitatea si siguranta nirsevimab au fost evaluate in dou studii multicentrice randomizate, cu
protocol dublu-orb, controlate cu placebo (D5290C00003 [faza IIb] si MELODY [faza III]) pentru
prevenirea infectiilor tractului respirator inferior determinate de VSR pentru care s-a asigurat asistenta
medicala la sugarii nascuti la termen si la cei prematuri (varsta gestationald >29 saptamani) care intrau
in primul sezon in care este prezenta infectia cu VSR. Siguranta si farmacocinetica nirsevimab au fost,
de asemenea, evaluate intr-un studiu multicentric randomizat, dublu-orb, controlat cu palivizumab
(MEDLEY [faza II/III]) la sugari cu varsta gestationald <35 sdptdmani cu risc mai mare de boala
severa cauzata de VSR, inclusiv sugari nascuti foarte prematur (varsta gestationala <29 saptamani) si
sugari cu boald pulmonara cronica din cauza prematuritatii sau cu boala cardiaca congenitala
semnificativa din punct de vedere hemodinamic, care intrau in primul sezon in care este prezenta
infectia cu VSR si copiii cu boald pulmonari cronica de prematuritate sau boala cardiacd congenitala
semnificativa din punct de vedere hemodinamic care intrd in al doilea sezon VSR.

Siguranta gi farmacocinetica nirsevimabului au fost, de asemenea, evaluate Intr-un studiu multicentric
deschis, necontrolat, cu doza unica (MUSIC [faza I1]) la sugari imunocompromisi i copii cu varsta
<24 luni.

Eficacitatea impotriva infectiei tractului respirator inferior determinatd de VSR pentru care s-a
asigurat asistentd medicald, a spitalizarii din cauza infectiei tractului respirator inferior determinata
de VSR pentru care s-a asigurat asistentd medicala si a infectiei foarte severe a tractului respirator
inferior determinata de VSR pentru care s-a asigurat asistenta medicala, la sugari ndascuti la termen si
la cei prematuri (D5290C00003 si MELODY)

In studiul D5290C00003 au fost randomizati in total 1 453 sugari niscuti prematur, cu varsta
gestationala moderat scazuta si foarte scazutd (VG >29 pana la <35 saptdmani) care intrau in primul
sezon in care este prezentd infectia cu VSR (2:1) pentru a li se administra intramuscular o doza unica
de nirsevimab 50 mg sau placebo. La randomizare, 20,3% aveau varsta gestationald >29 pana la

<32 saptamani; 79,7 % aveau varsta gestationald >32 pana la <35 saptamani; 52,4% erau de sex
masculin; 72,2% erau caucazieni; 17,6% erau de origine africana; 1,0% erau asiatici; 59,5% aveau
greutatea corporala <5 kg (17,0% <2,5 kg); 17,3% dintre sugari aveau varsta <1,0 luna, 35,9% aveau
varsta cuprinsa intre >1,0 si <3,0 luni, 32,6% aveau varsta cuprinsa intre >3,0 si <6,0 luni si 14,2%
aveau varsta >6,0 luni.

Studiul MELODY (cohorta primara) a randomizat in total 1 490 de sugari nascuti la termen sau
prematuri, dar aproape de termen (varsta gestationald >35 sdptdmani), care intrau in primul sezon in
care este prezenta infectia cu VSR (2:1) pentru a li se administra intramuscular o doza unica de
nirsevimab (50 mg dacd greutatea corporald era <5 kg sau 100 mg dacd greutatea corporala era >5 kg
la momentul administrarii) sau placebo. La randomizare, 14,0% aveau varsta gestationald >35 pana la
<37 saptamani; 86,0% aveau varsta gestationald >37 saptimani; 51,6% erau de sex masculin; 53,5%
erau caucazieni; 28,4% erau de origine africand; 3,6% erau asiatici; 40,0% aveau greutatea corporala
<5 kg (2,5% <2,5 kg); 24,5% dintre sugari aveau varsta <1,0 lund, 33,4% aveau varsta cuprinsa intre
>1,0 si1 <3,0 luni, 32,1% aveau varsta cuprinsa intre >3,0 si <6,0 luni si 10,0% aveau varsta >6,0 luni.



Studiile au exclus sugarii cu antecedente de boald pulmonara cronica de prematuritate/displazie
bronhopulmonara sau boala cardiacad congenitald semnificativa din punct de vedere hemodinamic (cu
exceptia sugarilor cu boala cardiacd congenitala fara complicatii). In ambele studii, caracteristicile
demografice si clinice initiale au fost comparabile intre grupul cu administrare de nirsevimab si grupul
cu administrare de placebo.

Obiectivul primar 1n studiile D5290C00003 si MELODY (cohortd primara) a fost incidenta infectiei
tractului respirator inferior pentru care s-a asigurat asistentd medicala (inclusiv spitalizare) din cauza
infectiei cu VSR, confirmata prin test RT PCR (infectie a tractului respirator inferior determinata de
VSR pentru care s-a asigurat asistentd medicald), caracterizata predominant ca bronsiolita sau
pneumonie, pe o perioada de pana la 150 de zile de la administrare. Semnele infectiei tractului
respirator inferior au fost definite prin prezenta uneia dintre urmatoarele constatari la examenul fizic,
sugestive pentru implicarea tractului respirator inferior (de exemplu, raluri ronflante, alte raluri
pulmonare, raluri crepitante sau wheezing); si cel putin un semn de severitate clinicd (frecventa
respiratorie crescuta, hipoxemie, insuficientd hipoxica sau ventilatorie acuté, apnee nou aparuta,
crestere a amplitudinii miscarilor narilor in timpul respiratiei, retractii costale, respiratie zgomotoasa
sau deshidratare din cauza detresei respiratorii). Obiectivul secundar a fost incidenta spitalizarii la
sugarii cu infectie a tractului respirator inferior determinatd de VSR pentru care s-a asigurat asistenta
medicald. Spitalizarea din cauza infectiei cu VSR a fost definita ca spitalizare pentru infectie a
tractului respirator inferior, cu un test pozitiv pentru infectia cu VSR sau agravare a statusului
respirator si un test pozitiv pentru infectia cu VSR la un pacient deja spitalizat. A fost evaluata, de
asemenea, infectia foarte severa a tractului respirator inferior determinata de VSR pentru care s-a
asigurat asistenta medicald, definitd ca infectie a tractului respirator inferior determinata de VSR
pentru care s-a asigurat asistentd medicald, cu spitalizare si necesitatea suplimentarii cu oxigen sau
administrare intravenoasa de lichide.

Eficacitatea nirsevimab la sugarii ndscuti la termen si la cei prematuri (varsta gestationala

>29 saptamani) la inceputul primului sezon in care este prezenta infectia cu VSR impotriva infectiei
tractului respirator inferior determinatd de VSR pentru care s-a asigurat asistentd medicala, infectiei
tractului respirator inferior determinatd de VSR pentru care s-a asigurat asistentd medicala cu
spitalizare si infectiei foarte severe a tractului respirator inferior determinata de VSR pentru care s-a
asigurat asistenta medicala este prezentata in Tabelul 2.



Tabelul 2: Eficacitatea la sugari niscuti la termen si la cei prematuri impotriva infectiei
tractului respirator inferior determinata de VSR pentru care s-a asigurat asistenta medicala,
infectiei tractului respirator inferior determinati de VSR pentru care s-a asigurat asistenta
medicala cu spitalizare si infectiei tractului respirator inferior foarte severa determinata de VSR
pentru care s-a asigurat asistenta medicali, pani la 150 de zile dupa administrarea dozei, in
studiile D5290C00003 si MELODY (cohorta primara)

pentru care s-a asigurat asistenta me

Incidenta Eficacitate?
Grup Tratament N % (n) (11 95%)
Eficacitatea la sugari impotriva infectiei tractului respirator inferior determinatia de VSR

dicali, pana la 150 de zile dupa administrarea dozei

termen, cu varsta gestationala
>35 de saptamani (MELODY
cohorta primara)

Prematuri cu varsta gestationala Nirsevimab 969 2,6 (25)
moderat redusa si foarte redusa

> > Placeb 484 9,5 (46 0 c
>29 pana la <35 de saptdmani acebo (46) 70,1% (52,3, 81,2)
(D5290C00003)°
Sugari nascuti la termen si cei Nirsevimab 994 1,2 (12)
prematuri dar foarte aproape de Placebo 496 5,0 (25)

74,5% (49,6, 87,1)°

administrarea dozei

Eficacitatea la sugari impotriva infectiei tractului respirator inferior determinati de VSR
pentru care s-a asigurat asistentd medicali cu spitalizare, pana la 150 de zile dupa

Prematuri cu varsta gestationala
moderat redusa si foarte redusa,
>29 pana la <35 de saptamani
(D5290C00003)°

Nirsevimab

969

0,8 (8)

Placebo

484

4,1 (20) | 78,4% (51,9, 90,3)°

Sugari néscuti la termen si
prematuri, dar foarte aproape de
termen, cu varsta gestationala
>35 de saptamani (MELODY
cohorta primara)

Nirsevimab

994

0,6 (6)

Placebo

496

1,6 (8
® 62,1% (-8,6, 86,3)

administrarea dozei

Eficacitatea la sugari impotriva infectiei tractului respirator inferior foarte severa
determinati de VSR pentru care s-a asigurat asistenta medicala, pana la 150 de zile dupa

Prematuri cu varsta gestationala
moderat redusa si foarte redusa,
>29 pana la <35 de saptdmani
(D5290C00003)°

Nirsevimab

969

0,4 (4)

Placebo

484

3,3(16) | 87,5% (62,9, 95,8)¢

Sugari nascuti la termen si
prematuri, dar foarte aproape de
termen, cu varsta gestationala
>35 de saptamani (MELODY
cohorta primara)

Nirsevimab

994

0,5 (5)

Placebo

496

1,4 (7
M 64,2% (-12,1, 88,6)¢

2 Pe baza reducerii riscului relativ comparativ cu placebo.
bLa toti subiectii s-a administrat doza de 50 mg, indiferent de greutatea in momentul administrarii.
¢ Control de multiplicitate prespecificat; valoare p <0,001.
4Nu a fost controlat prin teste de multiplicitate.

Analizele de subgrup ale obiectivului primar de eficacitate in functie de varsta gestationald, sex, rasa si
regiune au aratat ca rezultatele au fost in concordanta cu cele din populatia generala.

A fost evaluata severitatea cazurilor de imbolnavire la pacientii spitalizati din cauza infectiei tractului
respirator inferior determinatd de VSR pentru care s-a asigurat asistentd medicala. In grupul de
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tratament cu nirsevimab comparativ cu grupul cu administrare de placebo, procentul de subiecti la care
a fost necesara administrarea suplimentara de oxigen a fost de 44,4% (4/9), comparativ cu 81,0%
(17/21), procentul de subiecti la care a fost necesara utilizarea procedurii care implica presiune
pozitiva respiratorie continud [CPAP]/canula nazala cu flux crescut [HFNC] a fost de 11,1% (1/9),
comparativ cu 23,8% (5/21) si procentul de subiecti care au fost spitalizati in unitatea de terapie
intensiva a fost de 0% (0/9), comparativ cu 28,6% (6/21).

MELODY a continuat inrolarea sugarilor dupa analiza primara si, per ansamblu, 3 012 sugari au fost
randomizati pentru a li se administra Beyfortus (n=2 009) sau placebo (n=1 003). Eficacitatea
nirsevimab impotriva infectiei tractului respirator inferior determinatd de VSR pentru care s-a asigurat
asistentd medicala, a spitalizarii din cauza infectiei tractului respirator inferior determinatd de VSR
pentru care s-a asigurat asistenta medicala si a infectiei foarte severe a tractului respirator inferior
determinatd de VSR pentru care s-a asigurat asistentd medicald pana la 150 de zile dupa administrarea
dozei a fost o reducere a riscului relativ de 76,4% (Ii 95% 62,3, 85,2), 76,8% (Ii 95% 49,4, 89,4) si
respectiv de 78,6% (I1 95% 48,8, 91,0).

Ratele evenimentelor de infectie a tractului respirator inferior determinatd de VSR (MA RSV LRTI) in
al doilea sezon (de la ziua 361 pana la ziua 510 dupa administrarea dozei) au fost similare in ambele
grupuri de tratament [19 (1,0%) subiecti cérora li s-a administrat nirsevimab si 10 (1,0%) subiecti
carora li s-a administrat placebo].

Eficacitatea impotriva infectiei tractului respirator inferior determinatd de VSR pentru care s-a
asigurat asistentd medicald la sugarii cu risc crescut si la copiii care raman vulnerabili la boala
severd cauzatd de VSR in al doilea sezon VSR (studiul MEDLEY si studiul MUSIC)

In cadrul studiului MEDLEY au fost randomizati in total 925 sugari cu risc crescut de boald severa
cauzata de infectia cu VSR, inclusiv sugari cu boli pulmonare cronice de prematuritate sau boli
cardiace congenitale semnificative din punct de vedere hemodinamic si sugari nascuti prematur cu
varsta gestationald <35 de saptamani, care au intrat in primul sezon in care este prezentd infectia cu
VSR. Sugarilor li s-a administrat intramuscular o doza unicé (2:1) de nirsevimab (50 mg nirsevimab
daca greutatea corporala era <5 kg sau 100 mg nirsevimab daca greutatea corporald era >5 kg la
momentul administrarii), urmate de 4 doze de placebo administrate intramuscular o data pe luna sau
5 doze de palivizumab 15 mg/kg administrate intramuscular o data pe Iuna. La randomizare, 21,6%
aveau varsta gestationald <29 saptdmani; 21,5% aveau varsta gestationald >29 pand la <32 saptdmani;
41,9% aveau varsta gestationala >32 pana la <35 saptamani; 14,9% aveau varsta gestationala

>35 saptamani. Dintre acesti sugari, 23,5% aveau boli pulmonare cronice de prematuritate; 11,2%
aveau boli cardiace congenitale semnificative din punct de vedere hemodinamic; 53,5% erau de sex
masculin; 79,2% erau caucazieni; 9,5% erau de origine africana; 5,4% erau asiatici; 56,5% aveau
greutatea corporala <5 kg (9,7% aveau greutatea corporald <2,5 kg); 11,4% dintre sugari aveau varsta
<1,0 luna, 33,8% aveau varsta cuprinsa intre >1,0 si <3,0 luni, 33,6% aveau varsta cuprinsa intre
>3,0 si <6,0 luni, iar 21,2% aveau varsta >6,0 luni.

Copiii cu un risc mai mare de boala severa cauzata de infectia cu VSR, cu boald pulmonara cronica de
prematuritate sau boald cardiaca congenitald semnificativa din punct de vedere hemodinamic, cu
varsta <24 de luni, care raman vulnerabili, au continuat studiul pentru un al doilea sezon VSR.
Subiectilor carora li s-a administrat nirsevimab in timpul primului sezon VSR, li s-a administrat o a
doua doza unicd de 200 mg nirsevimab la inceputul celui de-al doilea sezon de VSR (n=180), urmata
de 4 doze de placebo administrate intramuscular o datd pe luna. Subiectii cdrora li s-a administrat
palivizumab in timpul primului sezon VSR, au fost re-randomizati 1:1 fie in grupul nirsevimab, fie in
grupul palivizumab la inceputul celui de-al doilea sezon de VSR. Subiectilor din grupul nirsevimab
(n=40) li s-a administrat o doza unica fixa de 200 mg, urmata de 4 doze de placebo administrate
intramuscular o datd pe lund. Subiectilor din grupul palivizumab (n=42) li s-au administrat
intramuscular o datd pe lund 5 doze de 15 mg/kg palivizumab. Dintre acesti copii, 72,1% au avut boala
pulmonara cronica de prematuritate, 30,9% au avut boli cardiace congenitale semnificative
hemodinamic; 57,6% erau de sex masculin; 85,9% erau caucazieni; 4,6% erau de origine africana;
5,7% erau asiatici; iar 2,3% cantareau <7 kg. Caracteristicile demografice si de baza au fost
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comparabile intre grupurile cu nirsevimab/nirsevimab, palivizumab/nirsevimab si
palivizumab/palivizumab.

Eficacitatea nirsevimab la sugarii cu risc crescut de boala severa cauzata de infectia cu VSR, inclusiv
sugari extrem de prematuri (varsta gestationala <29 saptdmani) care intra in primul sezon VSR si copii
cu boald pulmonara cronicad de prematuritate sau boala cardiacd congenitala semnificativa
hemodinamic cu varsta <24 de luni care intra in primul sau al doilea sezon RSV, se stabileste prin
extrapolare pe baza eficacitatii nirsevimab in studiile D5290C00003 si MELODY (cohorta primara),
pe baza expunerii farmacocinetice (vezi pct. 5.2). In cadrul studiului MEDLEY, incidenta infectiei
tractului respirator inferior determinatd de VSR pentru care s-a asigurat asistentd medicald, pana la
150 de zile dupa administrarea dozei, a fost de 0,6% (4/616) in grupul de tratament cu nirsevimab si de
1,0% (3/309) in grupul de tratament cu palivizumab in primul sezon VSR. Nu au existat cazuri de
infectie a tractului respirator inferior determinata de VSR (MA RSV LRTI) la 150 de zile dupa
administrarea dozei in al doilea sezon VSR.

In studiul MUSIC, eficacitatea la 100 de sugari si copii imunocompromisi cu varsta <24 luni cérora li
s-a administrat doza recomandata de nirsevimab este stabilitd prin extrapolare din eficacitatea
nirsevimab din studiile D5290C00003 si MELODY (cohorta primard) pe baza expunerii
farmacocinetice (vezi pct. 5.2). Nu au existat cazuri de infectie a tractului respirator inferior
determinatd de VSR (MA RSV LRTI) la 150 de zile dupd administrarea dozei.

Durata protectiei

Pe baza datelor clinice si farmacocinetice, durata protectiei oferite de nirsevimab este de cel putin
5 luni.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Proprietitile farmacocinetice ale nirsevimab se bazeaza pe date din studii individuale si analize de
farmacocineticd populationald. Farmacocinetica nirsevimab a fost proportionala cu doza la copii si
adulti dupd administrarea intramusculara a unor doze relevante clinic cu valori cuprinse Intr-un
interval de la 25 mg la 300 mg.

Absorbtie

In urma administrarii intramusculare, concentratia plasmatici maxima a fost atinsa in decurs de 6 zile
(interval de la 1 la 28 de zile), iar biodisponibilitatea absoluta estimata a fost de 84%.

Distributie

Volumul estimat de distributie centrala si periferica al nirsevimab a fost de 216 ml si, respectiv,

261 ml, pentru un copil cu greutatea de 5 kg. Volumul de distributie creste odata cu cresterea greutatii
corporale.

Metabolizare

Nirsevimab este un anticorp monoclonal uman IgG1x care este degradat de enzimele proteolitice larg
raspandite in organism si care nu este metabolizat de enzimele hepatice.

Eliminare

Ca un anticorp monoclonal tipic, nirsevimab este eliminat prin catabolism intracelular gi nu exista
dovezi de clearance mediat de tintd la dozele testate clinic.

Clearance-ul estimat al nirsevimab a fost 3,42 ml/zi pentru un copil cu greutatea corporald de 5 kg, iar
timpul de injumatatire terminal a fost de aproximativ 71 de zile. Clearance-ul nirsevimab creste odata

cu cresterea greutdtii corporale.
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Grupe speciale de pacienti

Rasa
Nu a existat niciun efect relevant clinic in functie de rasa.

Insuficienta renald

Fiind un anticorp monoclonal IgG tipic, nirsevimab nu este eliminat pe cale renala, din cauza greutatii
sale moleculare mari si nu este de asteptat ca modificarea functiei renale sa influenteze clearance-ul
nirsevimab. Cu toate acestea, la o persoana cu sindrom nefrotic, a fost observat un clearance crescut al
nirsevimabului 1n studiile clinice.

Insuficienta hepatica

Anticorpii monoclonali IgG nu sunt eliminati in principal pe cale hepatica. Cu toate acestea, la unele
persoane cu afectiune hepatica cronica care poate fi asociaté cu pierderea de proteine, a fost observat
un clearance crescut al nirsevimabului in studiile clinice.

Sugari cu risc crescut si copii care raman vulnerabili la boala severa cauzatd de infectia cu VSR in al
doilea sezon

Nu a existat nicio influentd semnificativa a bolii pulmonare cronice de prematuritate sau a bolii
cardiace congenitale semnificative din punct de vedere hemodinamic asupra farmacocineticii
nirsevimab. Concentratiile serice la ziua 151 in studiul MEDLEY au fost comparabile cu cele din
studiul MELODY.

La copiii cu boala pulmonara cronicad de prematuritate sau boala cardiaca congenitald semnificativa
hemodinamic (studiul MEDLEY) si la cei imunocompromisi (studiul MUSIC), carora li s-a
administrat o doza intramusculara de 200 mg de nirsevimab in al doilea sezon, expunerile serice la
nirsevimab au fost usor mai mari, cu o suprapunere substantiald, comparativ cu cei din studiul
MELODY (vezi tabelul 3).

Tabelul 3: Expuneri la doze intramusculare de nirsevimab, medie (abatere standard) [interval],
derivate pe baza parametrilor farmacocinetici ai populatiei individuale

Ziua 151
Studiu/Sezon N ASCo.z65 ASCeL iiga (Ziul:uI 151 cm:: aseficﬁ
(ASC) mg*zi/ml mg*zi/ml . )
conc. serica) ug/ml

MELODY 954 12,2 (3,5) 21,3 (6.5) 636 26,6 (11,1)
(Cohorta primar) [3,3-24,9] [5,2-48,7] [2,1-76,6]
MEDLEY/Sezon 1 591 12,3(3,3) 22,6 (6,2) 457 278 (1L,1)
[4,1-23,4] [7-43,8] [2,1-66,2]

MEDLEY/Sezon 2 189 21,5(5,5) 23,6 (7.8) 163 55,6 (22,8)

[7,5-41,9] [8,2-56.,4] [11,2-189,3]

MUSIC/Sezon 1 46 11,2 (4,3) 16,7(7.3) 37 25,6 (13,4)
[1,2-24,6] [3,1-43,4] [5,1-67.4]

MUSIC/Sezon 2 50 16 (6,3) 21(84) 42 33,2(19.3)
[2,2-25,5] [5,6-35,5] [0,9-68,5]

ASCy.365= aria de sub curba concentratie-timp de la 0-365 zile dupa administrarea dozei, ASCcL inisial = aria de
sub curba concentratie serica-timp derivatd din valorile clearance-ului dupa administrarea dozei, Conc. serica la
ziua 151 = concentratia la ziua 151, ziua vizitei 151 £ 14 zile.
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Relatie(i) farmacocineticid(e)/farmacodinamica(e)

In studiile D5290C00003 si MELODY (cohorti primari) a fost observati o corelatie pozitiva intre
ASC (aria de sub curbd) concentratiilor serice, pe baza clearance-ului la momentul initial, peste
12,8*mg zi/ml si incidentd mai mica a infectiei tractului respirator inferior determinata de VSR pentru
care s-a asigurat asistentd medicala. Schema de administrare recomandata, constand intr-o doza de 50
mg sau 100 mg administrata intramuscular la sugarii aflati in primul sezon in care este prezenta
infectia cu VSR si 0 dozd de 200 mg administrata intramuscular pentru copiii care intrd in al doilea
sezon VSR, a fost selectatd pe baza acestor rezultate.

In studiul MEDLEY, >80% dintre sugarii cu risc crescut de boali severa cauzatd de VSR, inclusiv cei
nascuti foarte prematur (varsta gestationala <29 saptdmani) ce intrd in primul lor sezon VSR si
sugarii/copiii cu afectiuni pulmonare cronice sau cu afectiuni cardiace congenitale semnificative
hemodinamic care intrd in primul sau al doilea sezon VSR, au obtinut expuneri la nirsevimab asociate
cu protectie Tmpotriva infectiei cu VSR (ASC serica peste 12,8*mg zi/ml) dupa administrarea unei
doze unice (vezi pct. 5.1).

In studiul MUSIC, 75% (72/96) dintre sugarii/copiii imunocompromisi care intra in primul sau al
doilea sezon VSR au obtinut expuneri la nirsevimab asociate cu protectia impotriva infectiei cu VSR.
Dupa excluderea a 14 copii cu un clearance crescut al nirsevimabului, 87% (71/82) au realizat
expuneri la nirsevimab asociate cu protectia impotriva infectiei cu VSR.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate sau studiilor de reactivitate
tisulara Incrucisata.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

L-histidina

Clorhidrat de L-histidina

Clorhidrat de L-arginina

Sucroza

Polisorbat 80 (E433)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Beyfortus poate fi pastrat la temperatura camerei (20°C - 25°C), protejat de lumind, pentru o perioada
de maximum 8 ore. Dupa aceasta perioada, seringa trebuie aruncata.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.
A nu se agita sau expune la surse directe de caldura.
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A se pastra seringa preumpluta in ambalajul secundar pentru a fi protejatd de lumina.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Seringa preumpluta de sticla tip I, cu sigiliu siliconat de tip Luer, cu opritorul pistonului acoperit cu
FluroTec.

Fiecare seringa preumpluta contine 0,5 ml sau 1 ml de solutie.
Mairimi de ambalaj:
e 1 seringd sau 5 seringi preumplute, fara ace.
¢ 1 seringd preumplutd ambalata cu doud ace separate, de dimensiuni diferite.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Acest medicament trebuie administrat de cétre un profesionist calificat din domeniul sanatatii, folosind
tehnici aseptice pentru a asigura sterilitatea.

Inspectati vizual medicamentul pentru detectarea particulelor si a modificérilor de culoare Tnainte de
administrare. Medicamentul este o solutie limpede pana la opalescenta, incolord pana la galbena. Nu
injectati daca lichidul este tulbure, prezintd modificari de culoare sau daca contine particule de
dimensiuni mari sau particule stréine.

Nu utilizati dacd seringa preumpluta a fost scépata pe jos sau deterioratd sau daca sigiliul de securitate
de pe cutie a fost rupt.

Instructiuni pentru administrare

Beyfortus este disponibil in seringd preumplutad de 50 mg si de 100 mg. Verificati etichetele de pe
cutie si de pe seringa preumplutd pentru a va asigura ca ati selectat prezentarea corectd de 50 mg sau
100 mg, dupa caz.

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) seringa Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) seringa
preumpluta cu piston cu tija mov. preumpluta cu piston cu tija albastru deschis.

Albastru
deschis

Mov

Consultati figura 1 pentru componentele seringii preumplute.
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Figura 1: componentele seringii cu sigiliu de tip Luer

Suport degete Opritor din cauciuc Capacul seringii

1 |
ol

N
[
Tija pistonului Corpul seringii Sigiliu de tip
Luer

Pasul 1: Tinand sigiliul de tip Luer intr-o mana (evitati sa tineti de tija pistonului sau de corpul
seringii), desurubati capacul seringii rasucindu-l cu cealaltd mana, in sens invers acelor de ceasornic.

Pasul 2: Atasati un ac Luer lock la seringa preumpluta prin rasucirea usoara a acului in sensul acelor
de ceasornic pe seringa preumplutd, pana cand se simte o usoara rezistenta.

Pasul 3: Tineti corpul seringii cu o mana si trageti cu atentie capacul acului direct cu cealaltd mana.
Nu tineti de tija pistonului in timp ce scoateti capacul acului, deoarece opritorul de cauciuc se poate
misca. Nu atingeti acul si nu 1l 18sati sa atinga nicio suprafatd. Nu asezati la loc capacul acului si nu il
detasati de seringa.

Pasul 4: Administrati Intregul continut al seringii preumplute sub forma de injectie intramusculara, de
preferintd in regiunea anterolaterala a coapsei. Muschiul gluteal nu trebuie utilizat in mod obisnuit ca
loc de injectare, din cauza riscului de afectare a nervului sciatic.

Pasul 5: Aruncati imediat seringa folositd, impreund cu acul, Intr-un recipient pentru eliminarea
obiectelor ascutite sau In conformitate cu cerintele locale.

Daca sunt necesare doud injectii, repetati pasii 1-5 intr-un loc de injectare diferit.
Eliminare

Fiecare seringa preumpluta este pentru o singurd utilizare. Orice medicament neutilizat sau material
rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1689/001 50 mg, 1 seringa preumpluta pentru o singura utilizare
EU/1/22/1689/002 50 mg, 1 seringa preumpluta pentru o singura utilizare, cu ace
EU/1/22/1689/003 50 mg, 5 seringi preumplute pentru o singura utilizare
EU/1/22/1689/004 100 mg, 1 seringd preumpluta pentru o singura utilizare
EU/1/22/1689/005 100 mg, 1 seringa preumplutd pentru o singura utilizare, cu ace
EU/1/22/1689/006 100 mg, 5 seringi preumplute pentru o singura utilizare
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRITI AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 31 octombrie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.

17


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA II
FABRICANTII SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTII SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor substantei biologic active

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

Frederick, Maryland

21703

Statele Unite ale Americii

Samsung Biologics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero,
Yeonsu-gu,

Incheon, 21987,

Republica Coreea

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertilje

Suedia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament Tn decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
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urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 1 SAU 5 SERINGI PREUMPLUTE; CU SAU FARA ACE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Beyfortus 50 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
nirsevimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine nirsevimab 50 mg in 0,5 ml (100 mg/ml).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: L-histidina, clorhidrat de L-histiding, clorhidrat de L-arginind, sucroza, polisorbat 80
(E433), apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta
1 seringa preumpluta cu 2 ace
5 seringi preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela, agita sau expune la surse directe de céldura.
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Pastrati seringa preumplutd in ambalajul secundar pentru a fi protejatd de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1689/001 1 seringa preumpluta fara ace
EU/1/22/1689/002 1 seringa preumpluta cu 2 ace
EU/1/22/1689/003 5 seringi preumplute fara ace

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGII PREUMPLUTE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Beyfortus 50 mg injectie
nirsevimab
Lm.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 1 SAU 5 SERINGI PREUMPLUTE; CU SAU FARA ACE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Beyfortus 100 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
nirsevimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine nirsevimab 100 ml in 1 ml (100 mg/ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: L-histidina, clorhidrat de L-histiding, clorhidrat de L-arginind, sucroza, polisorbat 80
(E433), apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta
1 seringa preumpluta cu 2 ace
5 seringi preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
| 8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela, agita sau expune la surse directe de céldura.
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Pastrati seringa preumplutd in ambalajul secundar pentru a fi protejatd de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1689/004 1 seringa preumpluta fara ace
EU/1/22/1689/005 1 seringa preumpluta cu 2 ace
EU/1/22/1689/006 5 seringi preumplute fara ace

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGII PREUMPLUTE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Beyfortus 100 mg injectie
nirsevimab
Lm.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Beyfortus 50 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Beyfortus 100 mg solutie injectabili in seringa preumpluta
nirsevimab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a i se administra copilului

dumneavoastra acest medicament deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect
Ce este Beyfortus si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa i se administreze Beyfortus copilului dumneavoastra
Cum si cand se administreaza Beyfortus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Beyfortus

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Beyfortus si pentru ce se utilizeaza

Ce este Beyfortus

Beyfortus este un medicament administrat sub forma de injectie pentru a proteja sugarii si copiii mici
cu varsta mai mica de 2 ani impotriva virusului sincitial respirator (VSR). VSR este un virus
respirator obisnuit care provoacd, de obicei, simptome usoare, comparabile cu cele ale unei raceli. Cu
toate acestea, in special la sugari, copii vulnerabili si la adultii mai In varsta, VSR poate provoca boli
grave, inclusiv bronsiolita (inflamarea cailor respiratorii mici din plamani) si pneumonie (infectie a
plamanilor), care poate conduce la spitalizare sau chiar la deces. De obicei, virusul este mai frecvent n
timpul iernii.

Beyfortus contine substanta activa nirsevimab, un anticorp (o proteind dezvoltata pentru a se atasa la o
anumita tintd) care se atageaza la proteina de care are nevoie VSR pentru a infecta organismul. Prin
atasarea la aceasta proteina, Beyfortus ii blocheaza actiunea, Impiedicand virusul sd patrunda in
celulele umane si sa le infecteze.

Pentru ce se utilizeaza Beyfortus
Beyfortus este un medicament utilizat pentru a va proteja copilul impotriva infectiei cu VSR.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa i se administreze Beyfortus copilului dumneavoastra

b

Copilului dumneavoastra nu trebuie sa i se administreze Beyfortus daca este alergic la nirsevimab sau
la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
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Daca acest lucru este valabil in cazul copilului dumneavoastra, adresati-va medicului, farmacistului
sau asistentei medicale a copilului dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului,
farmacistului sau asistentei medicale a copilului dumneavoastra Tnaine de administrarea
medicamentului.

In cazul in care copilul dumneavoastrd prezintd semne de reactie alergicd severd, contactati imediat
medicul.

Atentionari si precautii
Spuneti medicului dumneavoastra sau solicitati asistentd medicald imediat daca observati orice semne
de reactie alergica, cum sunt:

o dificultati la respiratie sau la inghitire
o umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului
o mancarime severa a pielii, cu eruptie pe piele de culoare rosie sau cu umflaturi proeminente

Discutati cu profesionistul in domeniul sdnatatii inainte sa i se administreze Beyfortus copilului
dumneavoastra daca are un numar scazut de trombocite in sange (care ajuta la coagularea sangelui), o
problema de sdngerare sau i apar vanatdi cu usurinta sau daca este tratat cu un medicament
anticoagulant (pentru a preveni formarea cheagurilor de sange).

In anumite afectiuni cronice, in care se pierd prea multe proteine prin urind sau intestin, de exemplu
sindromul nefrotic si boala cronica a ficatului, nivelul de protectie al Beyfortus poate fi redus.

Beyfortus contine 0,1 mg de polisorbat 80 per fiecare doza a 50 mg (0,5 ml) si 0,2 mg de polisorbat 80
per fiecare dozd a 100 mg (1 ml). Polisorbatii pot determina reactii alergice. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca copilul dumneavoastra are orice fel de alergii cunoscute.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta cuprinsa intre 2 si 18 ani, deoarece nu a fost
studiat la acest grup.

Alte medicamente si Beyfortus

Nu se stie daca Beyfortus interactioneaza cu alte medicamente. Cu toate acestea, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale in cazul in care copilul dumneavoastra ia, a luat
recent sau ar putea lua orice alt medicament.

Beyfortus poate fi administrat in acelasi timp cu vaccinurile care fac parte din programul national de
imunizare.

3. Cum si cind se administreazi Beyfortus

Beyfortus este administrat de un profesionist in domeniul sanatétii sub forma unei injectii in muschi.
De obicei, se administreaza in partea exterioard a coapsei.

Doza recomandata este:

e 50 mg pentru copiii cu greutatea mai micd de 5 kg si de 100 mg pentru copiii cu greutatea de 5 kg
sau mai mult in primul lor sezon VSR.

e 200 mg pentru copiii care raiman vulnerabili la boala VSR severa in al doilea sezon VSR
(administrat sub forma de injectii de 2 x 100 mg in locuri separate).

Beyfortus trebuie administrat inainte de sezonul de imbolnavire cu VSR. De obicei, virusul este mai
frecvent in timpul iernii (cunoscut ca sezonul de imbolnavire cu VSR). Daca copilul dumneavoastra se
naste in timpul iernii, Beyfortus trebuie administrat dupa nastere.

Daca copilului dumneavoastra i se va efectua o operatie la inima (interventie chirurgicala
cardiovasculard), i se poate administra o doza suplimentara de Beyfortus dupa interventie, pentru a se
asigura ca beneficiazd de o protectie adecvata pentru restul sezonului de imbolnavire cu VSR.
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Daca aveti orice alte intrebari privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse pot include:

Reactii mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 copii)

o eruptie trecatoare pe piele

o reactie la nivelul locului de injectare (adica roseatd, umflaturi si durere la locul unde se face
injectia)

o febra

Reactii cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)
. reactii alergice

Raportarea reactiilor adverse

In cazul in care copilul dumneavoastrd manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Beyfortus

Medicul, farmacistul sau asistenta medicala are responsabilitatea pastrarii acestui medicament si
eliminarii corecte a oricarui produs neutilizat. Urmatoarele informatii sunt destinate profesionistilor
din domeniul sanatatii.

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). Dupa scoaterea din frigider, Beyfortus trebuie protejat de lumina si
utilizat in decurs de 8 ore sau eliminat.

Pastrati seringa preumplutd in ambalajul exterior pentru a fi protejatd de lumina.
Nu congelati, nu agitati si nu expuneti la caldura directa.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Beyfortus

o Substanta activa este nirsevimab.
- O seringa preumpluta de 0,5 ml solutie contine nirsevimab 50 mg.
- O seringa preumpluta de 1 ml solutie contine nirsevimab 100 mg.

. Celelalte componente sunt L-histidina, clorhidrat de L-histidina, clorhidrat de L-arginina,
sucroza, polisorbat 80 (E433) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Beyfortus si continutul ambalajului
Beyfortus este o solutie injectabild incolora pana la galbena.

Beyfortus este disponibil sub forma de:
o 1 seringad preumpluta sau 5 seringi preumplute, fara ace.
. 1 seringad preumplutd ambalata cu doud ace separate, de dimensiuni diferite.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franta

Fabricantul

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertilje

Suedia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5236 91 40
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi s.r.0. sanofi-aventis zrt

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130
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Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Elrada
BIANEE AE.

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH

TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0
Espaiia Polska

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

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

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania
Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40(21) 317 31 36

Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0
Tel: +353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

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

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Inspectati vizual Beyfortus inainte de administrare pentru a detecta prezenta de particule si modificari
de culoare. Beyfortus este o solutie limpede pana la opalescenta, incolora pana la galbena. Nu injectati

34


http://www.ema.europa.eu/

Beyfortus daca lichidul este tulbure, prezintd modificari de culoare sau contine particule de dimensiuni
mari sau particule straine.

Nu utilizati daca seringa preumpluta Beyfortus a fost scapata pe jos sau deteriorata sau daca sigiliul de
securitate de pe cutie a fost rupt.

Administrati Intregul continut al seringii preumplute sub forma de injectie intramusculara, de

preferintad in regiunea anterolaterala a coapsei. Muschiul gluteal nu trebuie utilizat in mod obisnuit ca
loc de injectare, din cauza riscului de afectare a nervului sciatic.
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