LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédén ilmoittamaan mahdollisista
epdillyistéd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

mRESVIA injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku

RSV-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi esitdytetty kerta-annosruisku siséltdd yhden 0,5 ml:n annoksen.

Yksi annos (0,5 ml) sisdltdd 50 mikrogrammaa RSV (Respiratory Syncytial Virus) -mRNA-rokotetta
(nukleosidimodifioitua), joka on kapseloitu lipidinanopartikkeleihin.

Vaikuttava aine on yksijuosteinen 5’-péinen léhetti-RNA (mRNA), joka koodaa fuusioitumista
edeltidviin konformaatioon stabiloitua RSV-A:n F-glykoproteiinia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, dispersio.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio (pH-arvo: 7,0 — 8,0).
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

mRESVIA on tarkoitettu vahintdan 60-vuotiaille aikuisille aktiiviseen immunisaatioon RS-viruksen
aiheuttaman alahengitystiesairauden ehkdisemiseksi.

Rokotteen kdytdn on perustuttava virallisiin suosituksiin.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltu mRESVIA-annos on yksi 0,5 ml:n kerta-annos.
Pediatriset potilaat

mRESVIA-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten (syntymaésta alle 18 vuoden ikéisiin) hoidossa ei
ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Vain injektiona lihakseen.

mRESVIA annetaan mieluiten olkavarren hartialihakseen. Injektion antamisessa noudatetaan
normaalia aseptista tekniikkaa.

Rokotetta ei saa antaa laskimoon, ihon alle tai ihon sisdén.
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Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai lddkevalmisteiden kanssa.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen valmistelusta ennen ladkkeen antoa ja késittelyd koskevat
erityisvaatimukset.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Yliherkkyys ja anafylaksia

Asianmukaisen hoidon ja seurannan on oltava vilittdmaésti saatavilla rokotteen antamisen jélkeen
vaikean yliherkkyysreaktion, kuten anafylaksian, varalta.

Ahdistukseen liittyvit reaktiot

Ahdistukseen liittyvié reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (pyortyminen), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvié reaktioita saattaa esiintyd rokotuksen yhteydessé psykogeenisené vasteena
neulanpistolle. On tarkedd huolehtia varotoimista, ettei rokotettava vahingoita itsedén pyortyessaan.

Samanaikainen sairaus

Rokottamista on lykittéva, jos rokotettavalla on akuutti infektio tai kuumetauti. Véhiinen infektio,
kuten nuhakuume, ei viivéstytd rokottamista.

Trombosytopenia ja koagulaatiohdiriot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen, jos rokotettava saa
antikoagulanttihoitoa tai hénelld on trombosytopenia tai koagulaatiohiirié (kuten hemofilia), koska
néilld henkil6illd voi esiintyd verenvuotoa tai mustelmia lihakseen annon seurauksena.

Immuunipuutteiset henkildt

mRESVIA-valmisteen turvallisuudesta ja immunogeenisuudesta immuunipuutteisilla ei ole saatavilla
tietoa. Jos potilas saa immunosuppressiivista hoitoa tai on immuunipuutteinen, immuunivaste télle
rokotteelle voi olla heikompi.

Rokotteen tehokkuuden rajoitukset

Kuten kaikki rokotteet, mRESVIA ei vilttdméttd suojaa kaikkia rokotteen saavia henkildita.

Apuaineet — natrium

Tama ladkevalmiste sisiltida alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 0,5 ml:n annos, eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa ei ole tehty.



mRESVIA-valmisteen antamista samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Tété rokotetta ei ole tarkoitettu naisille, jotka voivat tulla raskaaksi (ks. kohta 4.1). Sitd ei saa kayttda
naisille, jotka ovat tai saattavat olla raskaana tai jotka imettavét.

Raskaus
Ei ole olemassa tietoja tai on vain vidhén tietoja mRESVIA-valmisteen kdytdstd raskaana oleville

naisille. Eldimilld tehdyissd mRESVIA-rokotetta koskevissa tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai
epésuoria raskauteen liittyvid haittavaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Imetys

Ei tiedeti, erittyyké mRESVIA ihmisen rintamaitoon.

Hedelméllisyys

Tietoja mRESVIA-rokotteen vaikutuksesta ihmisten hedelmaéllisyyteen ei ole saatavilla.

Eldimilla tehdyissd mRESVIA-rokotetta koskevissa tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria
lisddntymistoksisia vaikutuksia naarailla. Eldinkokeet ovat riittdmattomié urosten
lisdantymistoksisuuden arvioimiseksi (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

mRESVIA-rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Jotkin kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista (esim. vdsymys, heitehuimaus) voivat kuitenkin
vaikuttaa tilapdisesti ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat injektiokohdan kipu (55,9 %), visymys (30,8 %),
paénsirky (26,7 %), myalgia (26,6 %) ja nivelkipu (21,7 %). Useimmat paikalliset ja systeemiset
haittavaikutukset alkoivat 1 tai 2 vuorokauden kuluessa injektion antamisesta ja havisivit 1 tai

2 vuorokauden kuluessa niiden alkamisesta. Suurin osa paikallisista ja systeemisista
haittavaikutuksista oli voimakkuudeltaan lievia.

Haittavaikutustaulukko

Jéljempina esitetyt turvallisuusprofiili ja haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat tietoihin,
jotka saatiin maailmanlaajuisesta lumekontrolloidusta vaiheen 2/3 kliinisesté tutkimuksesta (EUDRA
CT-numero 2021-005026-20). Tutkimuksessa oli mukana yhteensd 18 245 vihintdén 60-vuotiasta
tutkittavaa, jotka saivat yhden 50 mikrogramman mRESVIA-injektion. Kliininen tutkimus tehtiin

22 maassa Keski- ja Latinalaisessa Amerikassa, Afrikassa, Aasian ja Tyynenmeren alueella, Pohjois-
Amerikassa ja Euroopassa.

Tietoja vaiheen 2/3 kliinisen tutkimuksen potilasjoukon tirkeimmisti ominaisuuksista on kohdassa 5.1.

Ilmoitetut haittavaikutukset on lueteltu seuraavien esiintymistiheyksien luokitustavan mukaisesti:



Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
pienenevissi jarjestyksessa (taulukko 1).

Taulukko 1. mRESVIA-rokotteen antamisen jéilkeen ilmenneet haittavaikutukset

MedDRA-elinjérjestelma Esiintymistiheys Haittavaikutus/haittavai
kutukset
\Veri ja imukudos Hyvin yleinen Lymfadenopatia”
Immuunijirjestelméi Melko harvinainen 'Yliherkkyys
Hermosto Hyvin yleinen Padnsérky
Melko harvinainen Heitehuimaus
Harvinainen Perifeerinen kasvohalvaus
(Bellin pareesi)’
[Ruoansulatuselimisto Yleinen IPahoinvointi/oksentelu
Iho ja ihonalainen kudos Harvinainen Nokkosihottuma?*
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen Lihassirky
Nivelsirky
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Injektiokohdan kipu
todettavat haitat Vasymys
Vilunviristykset
Yleinen Kuume
Injektiokohdan punoitus
Injektiokohdan
turvotus/kovettuminen
Harvinainen Injektiokohdan kutina

* Lymfadenopatia kerittiin “’kainalon turvotuksena tai arkuutena samalla puolella kuin injektio”.

T Yhdelld rokoteryhmin tutkittavalla ilmeni kasvohalvaus vakavana haittatapahtumana 5. piivina injektion
jélkeen. Tutkija arvioi sen liittyvén injektioon. Injektiota seuranneen 42 péivén riskiajanjakson aikana Bellin
pareesi ja/tai kasvohalvaus ilmeni kahdella osallistujalla mRESVIA-ryhméssa ja kahdella osallistujalla
lumelddkeryhméssd. Kaikilla neljdlla néistd osallistujista oli Bellin pareesin riskitekijoita.

 Nokkosihottumaa on havaittu joko #killisesti alkavana (muutaman péivin kuluessa rokotuksesta) tai viiveelld
alkavana (noin kahden viikon kuluessa rokotuksesta), ja se voi olla lyhytkestoista tai pitkdaikaista (> 6 viikkoa).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

mRESVIA-rokotteen yliannostus on epédtodennédkdinen, koska se annetaan kerta-annoksena (ks.

kohta 4.2).

Yliannostuksen sattuessa suositellaan potilaan tilan seurantaa haittavaikutusten oireiden ja merkkien

havaitsemiseksi ja asianmukainen oireenmukainen hoito on aloitettava heti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Rokotteet, muut virusrokotteet, ATC-koodi: JO7BX05

Vaikutusmekanismi

mRESVIA on mRNA-pohjainen rokote, joka koodaa solukalvoon ankkuroitunutta,
aminohapposekvenssin muutosten avulla fuusioitumista edeltivaan konformaatioon stabiloitua
RSV-A:n F-glykoproteiinia. RSV-A:n prefuusioglykoproteiini on antigeenisesti ristireaktiivinen
RSV-B:n prefuusioglykoproteiinin kanssa. Prefuusio-F-glykoproteiini on RS-virukseen liittyvalta
alahengitystiesairaudelta suojaavien neutraloivien vasta-aineiden kohde.

mRESVIA stimuloi neutraloivien RSV-A- ja RSV B-vasta-aineiden tuotantoa saaden aikaan
antigeenispesifisen soluvilitteisen immuunivasteen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Tutkimus EUDRA CT -numero 2021-005026-20 on meneilldén oleva vaiheen 2/3 satunnaistettu,
tutkijan suhteen sokkoutettu, lumelddkekontrolloitu, tapausperusteinen, keskeinen tutkimus, joka
tehtiin 22 maassa. Tutkimuksessa arvioitiin mRESVIA-rokotteen kerta-annoksen (50 mikrogrammaa)
turvallisuutta ja tehoa RS-viruksen aiheuttaman alahengitystiesairauden ehkédisyssd vahintdan 60-
vuotiailla aikuisilla, joilla oli tai ei ollut perussairauksia, enintdén vuoden ajan mRESVIA-rokotteella
annetun kertarokotuksen jdlkeen. Tutkittavat satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan joko mRESVIA-
rokotteen tai lumerokotteen. Satunnaistaminen ositettiin iéin ja vakavan alahengitystiesairauden riskia
lisddvien muiden samanaikaisten sairauksien mukaan (ks. taulukko 2 ja siihen liittyvét alaviitteet).

Ensisijaiseen tehoanalyysipopulaatioon (tutkimussuunnitelman mukaiseen tehon analyysijoukkoon)
kuului 35 088 tutkittavaa, jotka saivat joko mRESVIA-rokotteen (n = 17 572) tai lumerokotteen
(n=17 516). Suurin osa tutkittavista oli valkoihoisia (63,5 %); 12,2 % tutkittavista mustaihoisia tai
afroamerikkalaisia, 8,7 % aasialaisia ja 15,2 % muita. Yhteensd 34,6 % tutkittavista oli
latinalaisamerikkalaisia. Hoitoryhmait olivat tasapainossa rodun ja etnisen alkuperin suhteen.
Riskitekijat olivat hoitoryhmien vilill4 tasapainossa.

Micehii ja naisia oli suunnilleen yhté paljon (miehid 50,9 % ja naisia 49,1 %). Tutkittavien mediaani-
ikd oli 67,0 vuotta (vaihteluvili: 60—96 vuotta), ja 63,5 % tutkittavista oli 60—69-vuotiaita, 30,9 %
tutkittavista oli 70—79-vuotiaita ja 5,5 % > 80-vuotiaita. mRESVIA-rokotteen saaneiden ja
lumerokotteen saaneiden tutkittavien valilla ei ollut merkittdvia eroja demografisissa tiedoissa tai
olemassa olevissa sairauksissa. Yhteensd 6,9 %:lla oli tutkimussuunnitelmassa méériteltyja
alahengitystiesairauden riskitekijoitd (kongestiivinen syddmen vajaatoiminta ja/tai krooninen
keuhkoahtaumatauti), ja 29,3 %:1la oli yksi tai useampi muu samanaikainen sairaus (ks. taulukko 2 ja
sithen liittyvét alaviitteet). Yhteensé 21,8 % tutkimussuunnitelman mukaisesta tehon analyysijoukosta
oli Edmontonin haurausasteikon (Edmonton Frail Scale) mukaan haavoittuvia” tai hauraita”.

Ensisijaiset tehon péitetapahtumat olivat RS-viruksen aiheuttaman alahengitystiesairauden (jossa
véhintddn 2 oiretta tai vahintéédn 3 oiretta) ensimmadisen episodin ehkéisy 14 vuorokauden ja

12 kuukauden vililld injektion antamisesta. RS-viruksen aiheuttama alahengitystiesairaus médriteltiin
seuraavien kriteerien perusteella: tutkittavalla oli tdytynyt olla kdénteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioméiritykselld (RT-PCR) vahvistettu RSV-infektio ja radiologinen naytto
keuhkokuumeesta tai hinelld oli ollut véhintéén 2 (tai vahintién 3) seuraavista oireista, jotka olivat
kestdneet vihintdén 24 tuntia: hengenahdistus, yska ja/tai kuume (> 37,8 °C), hengityksen vinkuminen
ja/tai ritiné ja/tai rahina, yskdsten muodostuminen, tihed hengitys (hengitystiheys > 20 kertaa/min tai
hengitystiheyden lisdéintyminen > 2 kertaa/min l&htotilanteen mittauksesta niilld, joilla oli
lahtotilanteessa tihed hengitys), hypoksemia (dkillisesti ilmennyt happisaturaatio < 93 % tai
lisddntynyt lisdhapen kdyttd), keuhkopussikipu.



Ensisijaiset tehon péaétetapahtumat saavutettiin (rokotteen tehon alfakorjatun luottamusvélin [CI]
alaraja oli > 20 %), mukaan lukien rokotteen teho 83,7 % (95,88 % CI: 66,0-92,2 %; p < 0,0001) RS-
viruksen aiheuttamaa alahengitystiesairautta vastaan véhintdin kahden oireen perusteella méaériteltyna.
My0s toinen ensisijainen tehon paitetapahtuma RS-viruksen aiheuttamaa alahengitystiesairautta
vastaan, joka médriteltiin vahintdén kolmen oireen perusteella, saavutettiin: rokotteen teho oli 82,4 %
(96,36 % CI: 34,8-95,3 %; p = 0,0078). Nama analyysit tehtiin 3,7 kuukauden mediaaniseurannan
jélkeen. Tehoa koskeva lisdanalyysi tehtiin 8,6 kuukauden mediaaniseurannan jélkeen (vaihteluvéli
15-530 paivad). mRESVIA-rokotteen kerta-annos taytti ensisijaisessa analyysissa madritellyt kriteerit
RS-viruksen aiheuttaman alahengitystiesairauden ehkéisyssa (rokotteen tehon 95 %:n Cl:n alaraja oli
> 20 %). Rokotteen teho vihintidén 60-vuotiailla aikuisilla sellaista RS-viruksen aiheuttamaa
alahengitystiesairautta vastaan, jossa oli vahintddn 2 oiretta, oli 63,3 % (95 %:n CI: 48,7-73,7 %;
tutkittavien madrd mRESVIA-ryhméssid olin =47 /N =18 112 ja lumeryhméssd n = 127/

N =18 045), ja sellaista RS-viruksen aiheuttamaa alahengitystiesairautta vastaan, jossa oli véhintdén 3
oiretta, oli 63,0 % (95 %:n CI: 37,3-78,2 %; tutkittavien méird mRESVIA-ryhmaissa oli
n=19/N=18 112 ja lumeryhméssd n =51 /N = 18 045).

Lisdanalyysin ajankohtana (seurannan mediaani 8,6 kuukautta, vaihteluvéli 0,5-17,7 kuukautta) idn,
samanaikaisten sairauksien ja haurauden mukaan tehtyjen alaryhméanalyysien mukaiset rokotteen
tehon piste-estimaatit olivat yleisesti ottaen yhdenmukaisia rokotteen tehon kanssa
kokonaispopulaatiossa tutkimussuunnitelman mukaisen tehon analyysijoukon perusteella (taulukko 2).

Taulukko 2. Lisianalyysi mRESVIA-rokotteen tehosta RS-viruksen aiheuttaman
alahengitystiesairauden (vihintiin 2 oiretta) ensimmaiisen episodin ehkéiisyssid 14 vuorokauden
ja 12 kuukauden viilillii injektion antamisesta alaryhmittiin (tutkimussuunnitelman mukainen
tehon analyysijoukko)

mRESVIA Lumerokote Rokotteen teho,
Tapaukset, n/N* Tapaukset, n/N* %

Alaryhmi 95 % CI)
Yhteensi 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7-73,7)
Ikidryhmi

60—-69-vuotiaat 31/11 219 77/11 170 60,1 (39,5-73,7)

70—79-vuotiaat 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3-88,9)

> 80-vuotiaat 6/1 429 5/1 436 NAT
Samanaikaiset sairaudet*

Ei mitdén (0) 31/12 751 76/12 796 59,5 (38,5-73.,4)

Vihintddn yksi (> 1) 16/5 361 51/5 249 69,3 (46,1-82,5)
Hauraus

Hyvékuntoinen (0-3) 37/13 417 104/13 274 65,0 (49,0-75,9)

Haavoittuva/hauras (> 4) 9/3 817 17/3 884 46,5 (-20,0-76,2)

*  Perustuu tutkittavien méardan kussakin alaryhméssa.

T NA = ei sovellettavissa, koska téssi alaryhmissi kertyneiden tapausten kokonaismiéiri on pieni.

¥ Analyysissd huomioon otetut samanaikaiset sairaudet olivat krooniset sydin- ja keuhkosairaudet, mukaan
lukien kongestiivinen syddmen vajaatoiminta, keuhkoahtaumatauti, astma ja krooniset hengityselinsairaudet
seké diabetes, pitkdlle edennyt maksasairaus ja pitkélle edennyt munuaissairaus.

Koska hengenahdistus liittyy vaikeampaan RSV-tautiin, tehtiin eksploratiivinen analyysi. RS-viruksen
aiheuttamaan alahengitystiesairauteen liittyvéa hengenahdistusta esiintyi yhteensi 54 tapauksessa:
43 tutkittavalla, jotka saivat lumerokotteen, ja 11 tutkittavalla, jotka saivat mRESVIA-rokotteen.




Pediatriset potilaat

Euroopan ladkevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset mRESVIA-
rokotteen kaytostd pediatrisen tutkimussuunnitelman péaatdksen mukaan myonnetyn kéyttdaiheen RS-
virukseen liittyvin alahengitystiesairauden hoidossa yhdessé tai useammassa pediatrisessa
potilasryhmassa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta sekd lisddntymis- ja kehitystoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Yleinen toksisuus

Yleisid toksisuustutkimuksia tehtiin rotilla (mRESVIA-valmistetta annettiin lihakseen enintdén kaksi
ihmisten annosta suurempaa annosta kerran 3 viikon vélein tai vastaavaa rokotevalmistetta annettiin
lihakseen enintdén 4 annosta kerran 2 viikon vélein). Laboratoriokokeissa havaittiin ohimenevii ja
palautuvia muutoksia (mukaan lukien eosinofiilien méarin lisddntyminen, aktivoidun osittaisen
tromboplastiiniajan pidentyminen ja fibrinogeenien mairin lisddntyminen). Lisdksi havaittiin
ohimenevéa ja palautuvaa injektiokohdan turvotusta ja punoitusta. Tulokset viittaavat siithen, ettd
toksisuuspotentiaali ihmisilld on matala.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus

In vitro- ja in vivo -genotoksisuustutkimuksia tehtiin rokotteen uudella SM-102-lipidikomponentilla.
Tulokset viittaavat siihen, ettd genotoksisuuspotentiaali ihmisilld on matala.
Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

Lisdantymis- ja kehitystoksisuus

Yhdistetyssa lisddntymis- ja kehitystoksisuustutkimuksessa mRESVIA-valmistetta annettiin
naarasrotille lihakseen nelji kertaa 96 mikrogrammaa/annos (kaksi kertaa ennen parittelua [28 ja

14 vrk aikaisemmin] ja kaksi kertaa parittelun jalkeen [gestaatiopdivind 1 ja 13]). RSV-vasta-aineita
todettiin emoilla parittelua edeltévéltd ajalta alkaen tutkimuksen paittymiseen saakka
laktaatiopdivana 21. Niitd havaittiin myds sikioilla ja jalkeléisilld sekd emon maidossa. Tutkimuksessa
ei havaittu rokotteeseen liittyviéd haittavaikutuksia naaraan hedelmaéllisyyteen, tiineyteen, alkion ja
sikion kehitykseen, jilkeldisten kehitykseen tai synnytyksen jilkeiseen kehitykseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

SM-102 (heptadekaani-9-yyli-8-((2-hydroksietyyli) (6-okso-6-(undesyloksi) heksyyli) amino)
oktanoaatti)

Kolesteroli

1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
1,2-dimyristoyyli-rac-glysero-3-metoksipolyetyleeniglykoli-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamoli

Trometamolihydrokloridi

Etikkahappo

Natriumasetaattitrihydraatti

Sakkaroosi



Injektionesteisiin kaytettdva vesi
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, téitd 1adkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi -40 °C —-15 °C:n lampdétilassa.

Sdilyvyystiedot osoittavat, ettd rokote sdilyy 1 vuoden kestoajan puitteissa 30 pdivad, kun sitéd
sdilytetdén 2 °C — 8 °C:n ldmpétilassa ja valolta suojattuna. Kun 30 pédivaéd on kulunut, rokote on
kaytettdva valittomasti tai havitettava.

Sulattamisen jélkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Kun rokote siirretddn sdilytettdvaksi 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa, ulkopakkaukseen on merkittdva uusi
viimeinen kéyttopdivimaéra 2 °C — 8 °C:n ldmpotilassa.

Jos rokote on saatu 2 °C — 8 °C:n ldmpdétilassa, se on séilytettava 2 °C — 8 °C:n lampotilassa.
Pakkauksen ulkopakkauksessa olevaan viimeiseen kdyttopdivimaaradn on pitdnyt merkitd uusi
viimeinen kéyttopdivimaérd 2 °C — 8 °C:n ldmpotilassa.

Esitiytetyt ruiskut voidaan sidilyttdd 8 °C — 25 °C:n lamp0étilassa enintddn 24 tunnin ajan jadkaapista
pois ottamisen jalkeen. Tdna ajanjaksona esitdytettyja ruiskuja voidaan kisitelld ympériston valossa.
Ei saa laittaa takaisin jadkaappiin 8 °C — 25 °C:n lampdtilassa sdilyttdmisen jélkeen. Hévité ruisku, jos
sitd ei kdytetd timén ajan kuluessa.

6.4  Siilytys

Sdilytd pakastettuna -40 °C —-15 °C:n lampatilassa.

Pidé esitdytetyt ruiskut alkuperdisessé pakkauksessa. Herkka valolle.

Sulatetun rokotteen siilytys, ks. kohta 6.3.

Sulatettujen esitdytettyjen ruiskujen kuljetus nesteend 2 °C — 8 °C:n ldmpotilassa

Jos kuljetus -40 °C — -15 °C:n lampétilassa ei ole mahdollista, kdytettidvissé olevat tiedot tukevat yhden
tai useamman sulatetun esitdytetyn ruiskun kuljettamista nesteend 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa

(30 péivan kestoajan puitteissa).

Sulatettuja ja 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa nesteend kuljetettuja esitdytettyjd ruiskuja ei saa pakastaa
uudelleen, ja ne on sdilytettidva 2 °C — 8 °C:n ldmpdtilassa ennen kayttdd (ks. kohta 6.3).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml dispersiota esitdytetyssa ruiskussa (polymeerimateriaalista valmistettu siilid), jossa on mdnnin
tulppa ja kumikorkki (ilman neulaa).

Pakkauskoot: 1 esitiytetty ruisku tai 10 esitdytettyd ruiskua per pakkaus. Kukin esitdytetty ruisku on
pakattu lapindkyvéén lapipainopakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet



Tamén rokotteen saa antaa vain koulutettu terveydenhuollon ammattilainen aseptisesti steriiliyden
varmistamiseksi.

mRESVIA-valmisteen kisittely ennen kiyttod

Rokote on kéyttovalmis sulattamisen jalkeen.
Valmistetta ei saa laimentaa.

Esitdytettyd ruiskua ei saa ravistaa ennen kayttoa.
Esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakayttdon.

Ali kilyti, jos esitiytetty ruisku on pudonnut tai vahingoittunut tai jos pakkauksen turvasinetti on
rikkoutunut.

mRESVIA kuljetetaan ja toimitetaan joko pakastettuna tai sulatettuna esitiytetyssa ruiskussa (ks.
kohta 6.4). Jos rokote on pakastettu, sen on oltava tiysin sulanut ennen kéyttda. Sulata jokainen
esitiytetty ruisku ennen kayttod joko jadkaapissa tai huoneenldmmdssa taulukon 3 ohjeiden
mukaisesti.

Vilittomaésti ennen kayttod yksittdiset 1dpipainopakkaukset voidaan poistaa 1 tai 10 esitdytetyn ruiskun
pakkauksesta ja sulattaa joko jadkaapissa tai huoneenlammossa. Jéljelle jadneet ldpipainopakkaukset
on sdilytettdva edelleen alkuperdisessd pakkauksessaan pakastimessa tai jadkaapissa.

Taulukko 3.  Sulatusolosuhteet ja -ajat ennen kiiyttod pakkauskoon ja liimpdotilan mukaan
Sulatusohjeet ja sulatuksen kesto
Pakkauskoko Sulatus Sulatuksen Sulatus Sulatuksen
- . kesto s - kesto
jadkaapissa (minuuttia) huoneenlimmaossa (minuuttia)
1 esitdytetyn tai
m‘Sk“nt;’iakkaus 2°C-8°C 60 15°C—25°C 45
lapipainopakkaus
10 esitdytetyn |5 o _goc 155 15 °C — 25 °C 140
ruiskun pakkaus

- Sulatuksen jilkeen rokotetta ei pidd pakastaa uudelleen.

- Jos rokote on sulatettu tai sédilytetty jadkaapissa (2 °C — 8 °C), anna kunkin esitdytetyn ruiskun
seistd 8 °C — 25 °C:n lampdtilassa 10-20 minuutin ajan jédkaapista ottamisen jilkeen ennen
rokotteen antamista.

- Jos rokote on sulatettu huoneenlammdssd (15 °C — 25 °C), esitdytetty ruisku on valmis

annettavaksi.

- Ruiskuja ei saa laittaa takaisin jadkaappiin huoneenlimmdssa sulattamisen jalkeen.
- Esitéytettyji ruiskuja voidaan sdilyttdd 8 °C — 25 °C:n lampdétilassa enintdén 24 tunnin ajan
jadkaapista pois ottamisen jilkeen. Ténd ajanjaksona esitdytettyjd ruiskuja voidaan késitella
ympériston valossa. Havité ruisku, jos sitd ei kdytetd timén ajan kuluessa.

Anto

- Poista esitdytetty ruisku lapipainopakkauksesta.

- Rokote on tarkastettava silmédmaééardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antamista.
mRESVIA on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio. Se voi siséltda valkoisia tai lapikuultavia
valmisteeseen liittyvid hiukkasia. Ei saa antaa, jos rokote on virjdytynyt tai sisdltdd muita

hiukkasia.
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- Kun korkki on pystyasennossa, irrota korkki kiertimalla sitd vastapdivéddn, kunnes se irtoaa. Irrota
korkki hitaalla, tasaisella liikkeelld. Valta vetimastd korkkia, kun sitd kierretdan.

- Rokote on annettava heti korkin irrottamisen jélkeen.

- Pakkauksessa ei ole neuloja.

- Kaiyti lihakseen annettavaan injektioon sopivankokoista steriili neulaa (21 G tai ohuempi neula).

- Kiinnité neula kiertimalla sitd myoOtdpdivadn, kunnes neula on tiukasti kiinni esitdytetyssa
ruiskussa.

- Anna koko annos lihakseen.

- Havita esitiytetty ruisku kayton jalkeen.

Haévittdminen

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/24/1849/001

EU/1/24/1849/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu.
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVANAINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
Yhdysvallat

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke.
o Erién virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhén tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet maddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méidritelty Euroopan unionin viitepidivamairat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvissa luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé péivityksissi, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimméinen méirdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntdmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e FEuroopan ladkeviraston pyynnosti
¢ kun riskienhallintajirjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdin muutokseen, tai kun on saavutettu térkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

mRESVIA injektioneste, dispersio, esitdytetty ruisku
RSV-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty kerta-annosruisku sisdltdd 0,5 ml. Yksi annos (0,5 ml) sisdltdd 50 mikrogrammaa
RSV-mRNA-rokotetta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: SM-102 (heptadekaani-9-yyli-8-((2-hydroksietyyli) (6-okso-6-(undesyloksi) heksyyli)
amino)oktanoaatti), kolesteroli, 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC), 1,2-dimyristoyyli-
rac-glysero-3-metoksipolyetyleeniglykoli-2000 (PEG2000-DMG), trometamoli,
trometamolihydrokloridi, etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, sakkaroosi ja injektionesteisiin
kaytettdava vesi.

Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio
1 esitdytetty ruisku
10 esitéytettyd ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Vain kertakayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (-40 °C —-15 °C)
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EXP (2 °C - 8 °C).

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd pakastettuna (-40 °C — -15 °C).
Lisétietoja kestoajasta ja sdilytyksestd on pakkausselosteessa.

Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havitetddn paikallisten ohjeiden mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/24/1849/001 1 esitdytetty ruisku
EU/1/24/1849/002 10 esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

17



PC
SN

18



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

mRESVIA injektioneste, dispersio
RSV-mRNA-rokote
1.m.

2. ANTOTAPA

Lihakseen

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

mRESVIA injektioneste, dispersio
RSV-mRNA-rokote

vT'aihén ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.
Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tiitid rokotetta, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kiddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd mRESVIA on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin saat mRESVIA-rokotteen
Miten ja milloin mRESVIA-rokote annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

mRESVIA-rokotteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti mRESVIA on ja mihin siti kiytetiiin

mRESVIA on rokote, joka auttaa suojaamaan véhintién 60-vuotiaita aikuisia RS-virukselta (RSV eli
respiratory syncytial virus).

RSV on hyvin helposti levidva virus, joka voi aiheuttaa hengitystiesairauden kaikenikéisilld ihmisill4.
RSV-infektio voi olla lievi ja aiheuttaa flunssankaltaisia oireita, kuten nenén tukkoisuutta, yskéa ja/tai
kurkkukipua. Virus voi kuitenkin aiheuttaa myds vakavampia ongelmia, kuten keuhkoinfektioita ja
keuhkokuumeen. [dkkadmmillé aikuisilla on riski vakavampiin komplikaatioihin, jotka voivat johtaa
sairaalahoitoon tai jopa kuolemaan.

mRESVIA aktivoi immuunijérjestelmai (elimiston luonnollista vastustuskykyé) suojautumaan RS-
viruksen aiheuttamilta keuhkosairauksilta. Rokote siséltdd ainetta nimeltd 1ahetti-ribonukleiinihappo
(mRNA). Se siséltii ohjeet, joita elimistd voi kdyttdd valmistamaan samaa proteiinia, jota RS-
viruksessa esiintyy. Kun immuunijérjestelméa kohtaa timén proteiinin, se muodostaa sitd vastaan vasta-
aineita (veressd olevia aineita, jotka tunnistavat infektioita ja torjuvat niitd). Jos henkild joutuu
kosketuksiin RS-viruksen kanssa, immuunijirjestelmé tunnistaa viruksen ja hyokkéa sen kimppuun
auttaakseen suojautumaan sen aiheuttamilta keuhkosairauksilta.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin saat mRESVIA-rokotteen

Ali kiiyti mRESVIA-valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 144kéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
mRESVIA-rokote
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- jos olet joskus saanut vakavan allergisen reaktion minké tahansa muun rokotteen pistimisen
yhteydessi

- jos sinulla on verenvuotohdirio tai saat herkésti mustelmia

- jos sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé, joka voi estdd sinua saamasta téyttd hyotyé
mRESVIA-rokotteesta

- jos olet rokotteen saaminen hermostuttaa sinua tai jos olet joskus pyortynyt minké tahansa
pistoksen jilkeen

- jos sinulla on infektio ja korkea kuume. Jos ndin on, rokotusta lykétédén. Rokotusta ei tarvitse
lykéta lievén infektion, kuten flunssan, vuoksi, mutta keskustele ensin ladkérin kanssa.

Kuten muutkaan rokotteet, mRESVIA ei valttamatta tuota kaikille rokotetuille tdydellistd suojaa.

Lapset ja nuoret
mRESVIA-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja mRESVIA
Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat joutua ottamaan muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Rokotetta ei pidd antaa naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ovat raskaana tai jotka imettdvit.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkin jaljempéni kohdassa 4 “Mahdolliset haittavaikutukset” mainituista vaikutuksista, kuten
viasymyksen tunne ja huimaus, voivat tilapdisesti vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita. Jos
koet tdllaisia haittavaikutuksia, odota, kunnes ne ovat hivinneet, ennen kuin ajat tai kiytét koneita.

mRESVIA sisiltii natriumia
Téma rokote sisiltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten ja milloin mRESVIA-valmistetta annetaan

mRESVIA-rokotteen antaa ldédkari, apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja. Se annetaan yleensa
yhtend pistoksena olkavarteen (hartialihakseen).

Suositeltu annos on 0,5 ml.

Jos sinulla on kysymyksié timén rokotteen kéytosté, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Mahdollisia haittavaikutuksia mRESVIA-rokotteen saamisen jalkeen:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10:std)
- kainalon turvotus/arkuus (lymfadenopatia)

- padnsirky

- lihassarky

- nivelkivut

- pistoskohdan kipu

- visymyksen tunne
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- vilunviristykset.

Yleiset (voi esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld 10:std)
- pahoinvointi/oksentelu

- pistoskohdan punoitus

- pistoskohdan turvotus/kovettuminen

- kuume.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6lla 100:sta)
- immuunijarjestelméan lisddntynyt herkkyys tai intoleranssi (yliherkkyys)
- huimaus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdella henkil6lld 1 000:sta)
- tilapdinen toispuoleinen kasvohalvaus (Bellin pareesi)

- kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

- pistoskohdan kutina.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jokin edelld mainituista haittavaikutuksista.
Useimmat néistd haittavaikutuksista ovat lievia tai keskivaikeita, eiviatka ne kestd kauan.

Jos jokin haittavaikutus muuttuu vakavaksi tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissi
pakkausselosteessa mainittu, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain rokotteen turvallisuudesta.

5. mRESVIA-valmisteen siilyttiminen

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on vastuussa tdimén rokotteen sdilyttimisesta ja
kayttdmatta jddneen tuotteen asianmukaisesta hévittimisestd. Seuraavat tiedot on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al4 kiyti titd rokotetta kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivamairian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivas.

Pakastettu rokote
Sailytd pakastettuna -40 °C — -15 °C:n ldmpdtilassa.

Pidi esitdytetyt ruiskut alkuperdisesséd pakkauksessa. Herkka valolle.

Sadilyvyystiedot osoittavat, ettd rokote sdilyy 1 vuoden kestoajan puitteissa 30 pdivad, kun sitéd
sdilytetdén 2 °C — 8 °C:n ldmpotilassa ja valolta suojattuna. Kun 30 péivaéd on kulunut, rokote on
kaytettava valittomasti tai havitettava.

Sulattamisen jélkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Kun rokote siirretddn sdilytettdviksi 2 °C — 8 °C:n lampdétilassa, ulkopakkaukseen on merkittava uusi
viimeinen kayttopaivimaira 2 °C — 8 °C:n lampotilassa.
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Jos rokote on saatu 2 °C — 8 °C:n ldmpotilassa, se on sdilytettdva 2 °C — 8 °C:n lampdétilassa.
Pakkauksen ulkopakkauksessa olevaan viimeiseen kayttopdivimaaradn on pitdnyt merkitd uusi
viimeinen kéyttopdivimaira 2 °C — 8 °C:n ldmpotilassa.

Esitaytetyt ruiskut voidaan siilyttdd 8 °C — 25 °C:n lampétilassa enintdéin 24 tunnin ajan jadkaapista
pois ottamisen jilkeen. Ténd ajanjaksona esitdytettyjd ruiskuja voidaan késitelld ympériston valossa.

Ei saa laittaa takaisin jadkaappiin 8 °C — 25 °C:n lampoétilassa sdilyttdmisen jalkeen. Havité ruisku, jos
sitd ei kéytetd timén ajan kuluessa.

Sulatettujen esitdytettyjen ruiskujen kuljetus nesteend 2 °C — 8 °C:n ldmpotilassa

Jos kuljetus -40 °C — -15 °C:n lampotilassa vélilld ei ole mahdollista, kéytettdvissd olevat tiedot
tukevat yhden tai useamman sulatetun esitédytetyn ruiskun kuljettamista nesteend 2 °C — 8 °C:n
lampdétilassa (30 péivén kestoajan puitteissa).

Sulatettuja ja 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa nesteend kuljetettuja esitdytettyja ruiskuja ei saa pakastaa
uudelleen, ja ne on siilytettidvd 2 °C — 8 °C:n lampotilassa ennen kayttod.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti mRESVIA sisiltai

Yksi esitdytetty 0,5 ml:n ruisku sisdltdd 50 mikrogrammaa RSV-mRNA-rokotetta
(nukleosidimodifioitua), joka on kapseloitu lipidinanopartikkeleihin.

Vaikuttava aine on yksijuosteinen 5’-péinen ldhetti-RNA (mRNA), joka koodaa fuusioitumista
edeltdvain konformaatioon stabiloitua RS-viruksen F-glykoproteiinia.

Muut apuaineet ovat SM-102 (heptadekaani-9-yyli-8-((2-hydroksietyyli) (6-okso-6-(undesyloksi)
heksyyli) amino)oktanoaatti), kolesteroli, 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC), 1,2-
dimyristoyyli-rac-glysero-3-metoksipolyetyleeniglykoli-2000 (PEG2000-DMG), trometamoli,
trometamolihydrokloridi, etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, sakkaroosi ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Ks. kohta 2 "mRESVIA siséltdd natriumia”.
Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
mRESVIA on valkoinen tai luonnonvalkoinen injektioneste, dispersio (pH-arvo: 7,0 — 8,0).
mRESVIA on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 tai 10 esitdytettyé ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.
Pakkauksessa ei ole neuloja.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
Espanja
Lisétietoja téstd rokotteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114

24



buarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Tanska
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALada
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

Ranska
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Irlanti
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.

Muut tiedonlidhteet

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu.

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Alankomaat
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugali
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
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Tamén rokotteen saa antaa vain koulutettu terveydenhuollon ammattilainen aseptisesti steriiliyden
varmistamiseksi.

mRESVIA-valmisteen kisittely ennen kiyttod

Rokote on kéyttovalmis sulattamisen jalkeen.
Valmistetta ei saa laimentaa.

Esitdytettyd ruiskua ei saa ravistaa ennen kayttoa.
Esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakayttdon.

Ali kilyti, jos esitiytetty ruisku on pudonnut tai vahingoittunut tai jos pakkauksen turvasinetti on
rikkoutunut.

mRESVIA kuljetetaan ja toimitetaan joko pakastettuna tai nesteend esitdytetyssa ruiskussa (ks.
kohta 5). Jos rokote on pakastettu, sen on oltava tdysin sulanut ennen kéyttdd. Sulata jokainen
esitiytetty ruisku ennen kayttod joko jadkaapissa tai huoneenldmmdssa taulukon 1 ohjeiden
mukaisesti.

Vilittomaésti ennen kayttod yksittdiset 1dpipainopakkaukset voidaan poistaa 1 tai 10 esitdytetyn ruiskun
pakkauksesta ja sulattaa joko jadkaapissa tai huoneenlammossa. Jéljelle jadneet ldpipainopakkaukset

on sdilytettdva edelleen alkuperdisessd pakkauksessaan pakastimessa tai jadkaapissa.

Taulukko 1. Sulatusolosuhteet ja -ajat ennen kiyttod pakkauskoon ja limpotilan mukaan

Sulatusohjeet ja sulatuksen kesto
Pakkauskoko Sulatus Sulatuksen Sulat'}ls ) Sulatuksen
ikaapissa Kkesto huoneenlammos Kkesto
) P (minuuttia) si (minuuttia)
1 esitdytetyn
ruiskun pakkaus | 5 ec_geC 60 tai | 15°C—25°C 45
ta1
lapipainopakkaus
10 esitdytetyn 2°C-8°C 155 15°C =25 °C 140
ruiskun pakkaus

- Sulatuksen jilkeen rokotetta ei pidd pakastaa uudelleen.

- Jos rokote on sulatettu tai sédilytetty jadkaapissa (2 °C — 8 °C), anna kunkin esitdytetyn ruiskun
seistd 8 °C — 25 °C:n lampdotilassa 10—20 minuutin ajan jidkaapista ottamisen jalkeen ennen
rokotteen antamista.

- Jos rokote on sulatettu huoneenlammdssa (15 °C — 25 °C), esitdytetty ruisku on valmis
annettavaksi. Ruiskuja ei saa laittaa takaisin jidkaappiin huoneenldmmdssa sulattamisen jalkeen.

- Esitéytettyjd ruiskuja voidaan sdilyttda 8 °C — 25 °C:n lampdtilassa enintdén 24 tunnin ajan
jédkaapista pois ottamisen jalkeen. Téné ajanjaksona esitdytettyja ruiskuja voidaan késitelld
ympaériston valossa. Havita ruisku, jos sitd ei kdytetd tdmén ajan kuluessa.

Anto

- Poista esitdytetty ruisku lapipainopakkauksesta.

- Rokote on tarkastettava silmédmaééardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antamista.
mRESVIA on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio. Se voi siséltdé valkoisia tai lapikuultavia
valmisteeseen liittyvid hiukkasia. Ei saa antaa, jos rokote on virjdytynyt tai sisdltdd muita
hiukkasia.
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- Kun korkki on pystyasennossa, irrota korkki kiertimalla sitd vastapdivéddn, kunnes se irtoaa. Irrota
korkki hitaalla, tasaisella liikkeelld. Valta vetimastd korkkia, kun sitd kierretdan.

- Rokote on annettava heti korkin avaamisen jilkeen.

- Pakkauksessa ei ole neuloja.

- Kaiyti lihakseen annettavaan injektioon sopivankokoista steriili neulaa (21 G tai ohuempi neula).

- Kiinnité neula kiertimalla sitd myoOtdpdivadn, kunnes neula on tiukasti kiinni esitdytetyssa
ruiskussa.

- Anna koko annos lihakseen.

- Havita esitiytetty ruisku kayton jalkeen.

Havittdminen
Kéayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemadriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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