BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att gora det maojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

mRESVIA injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

mRNA-vaccin mot respiratoriskt syncytialvirus

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje forfylld endosspruta innehéller en dos pa 0,5 ml.

En dos (0,5 ml) innehaller 50 mikrogram mRNA-vaccin mot respiratoriskt syncytialvirus (RSV)
(nukleosidmodifierat) inkapslat i lipidnanopartiklar.

Den aktiva substansen ér ett enkelstrangat mRNA med 5’-cap-struktur som kodar fér RSV-A-
glykoprotein F som har stabiliserats i prefusionskonformationen.

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, dispersion.

Vit till benvit dispersion (pH: 7,0 - 8,0).
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

mRESVIA ér avsett for aktiv immunisering for att forebygga nedre luftvigssjukdom orsakad av
respiratoriskt syncytialvirus hos vuxna som &r 60 ar och éldre.

Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.
4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering

Den rekommenderade dosen mRESVIA ér en engangsdos pé 0,5 ml.
Pediatrisk population

Siakerhet och effekt for mRESVIA for barn (frén fodseln till under 18 ars &lder) har d4nnu inte
faststillts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssétt
Endast for intramuskulér injektion.

mRESVIA ska helst administreras i deltamuskeln pa 6verarmen. Injektionen ska ges med vedertagen
aseptisk teknik.



Vaccinet far inte injiceras intravendst, subkutant eller intradermalt.
Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller ldkemedel i samma spruta.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering och sérskilda forsiktighetsatgérder for
hantering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling och dvervakning ska alltid finnas omedelbart tillgéingliga i héndelse av
en svar overkénslighetsreaktion, inklusive anafylaxi, efter administrering av vaccinet.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner, kan forekomma i samband med vaccination som en psykogen reaktion pa
injektionen med en nal. Det &r viktigt att forsiktighetsatgérder vidtas for att undvika skada frén
svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareldggas hos personer med akut infektion eller febril sjukdom. Férekomst av en
lindrig infektion, sdsom en forkylning, utgor inte ett skél for att senarelégga vaccination.

Trombocytopeni och blodkoagulationssjukdomar

Liksom med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som far
behandling med antikoagulantia och till de som har trombocytopeni eller nagon form av
blodkoagulationssjukdom (t.ex., hemofili) eftersom blodning eller blamérken kan uppkomma hos
dessa personer efter en intramuskulér administrering.

Personer med férsvagat immunsystem
Inga sdkerhets- och immunogenicitetsdata for mRESVIA hos personer med forsvagat immunsystem
finns tillgéngliga. Personer som far behandling med immunhdmmande medel eller patienter med

immunbrist kan ha ett nedsatt immunsvar pa detta vaccin.

Vaccineffektens begrinsningar

Liksom med alla vacciner édr det mdjligt att vaccination med mRESVIA inte ger skydd till alla
mottagare av vaccinet.

Hjilpamne - natrium

Detta vaccin innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per 0,5 ml dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier med andra ldkemedel har utforts.

Samtidig administrering av mRESVIA och andra vacciner har inte studerats.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Detta vaccin ar inte avsett for fertila kvinnor (se avsnitt 4.1). Det ska inte anvdndas hos kvinnor som
kan vara gravida eller ammar.

Graviditet
Det finns inga eller begrinsad méngd data fran anvindningen av mRESVIA hos gravida kvinnor.

Djurstudier av mRESVIA visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller driktighet (se
avsnitt 5.3).

Amning

Det ar okdnt om mRESVIA utsondras i brostmjolk.

Fertilitet

Det finns inga tillgéngliga data frin manniska angédende effekten av mRESVIA pa fertilitet.
Djurstudier av mRESVIA tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter hos
kvinnor. Djurstudier ar otillrdckliga avseende reproduktionstoxikologiska effekter hos mén (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

mRESVIA har ingen eller forsumbar effekt pé formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Emellertid kan nagra av de biverkningar som nadmns i avsnitt 4.8 (t.ex., trotthet, yrsel) tillfalligt
paverka forméagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligast rapporterade biverkningarna var smérta vid injektionsstéllet (55,9 %), trotthet (30,8 %),
huvudvérk (26,7 %), myalgi (26,6 %) och artralgi (21,7 %). Debuten for de flesta kontrollerat
studerade lokala och systemiska biverkningarna intraffade inom 1 till 2 dagar efter injektionen och de
gick over inom 1 till 2 dagar efter debuten. Majoriteten av de lokala och systemiska kontrollerat
studerade biverkningarna var lindriga.

Lista i tabellform over biverkningar

Sédkerhetsprofilen och biverkningarnas frekvenser som presenteras nedan ér baserade pa data som
genererats frén en global placebokontrollerad klinisk fas 2/3-studie (EUDRA CT-

nummer 2021-005026-20) med totalt 18 245 deltagare i dldern > 60 ar som fick en injektion med

50 mikrogram mRESVIA. Den kliniska studien genomfordes i 22 lander i Central- och Latinamerika,
Afrika, Asien-Stillahavsregionen, Nordamerika och Europa.



For information om de viktigaste egenskaperna hos patientpopulationen i den kliniska fas 2/3-studien,
se avsnitt 5.1.

Rapporterade biverkningar dr listade enligt foljande frekvenskategorier:
Mycket vanliga (> 1/10)

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

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad (tabell 1).

Tabell 1: Biverkningar efter administrering av mRESVIA

MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkning(ar)
organsystem
Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Lymfadenopati*
Immunsystemet Mindre vanliga Overkinslighet
Centrala och perifera nervsystemet [Mycket vanliga Huvudvirk
Mindre vanliga Yrsel
Sallsynta Perifer ansiktspares (t.ex.,
Bells pares)’
Magtarmkanalen Vanliga Illamaende/krakningar
Hud och subkutan vivnad Séllsynta Urtikaria*
Muskuloskeletala systemet och Mycket vanliga Myalgi
bindviv Artralgi
Allménna symtom och/eller symtom Mycket vanliga Smarta vid injektionsstéllet
vid administreringsstillet Trotthet
[Frossa
Vanliga Feber
Erytem vid
injektionsstillet
Svullnad/induration vid
injektionsstillet
Sallsynta Klada vid injektionsstillet
* Lymfadenopati insamlades in som av ”Svullnad i axillen (armhélan) eller dmhet ipsilateralt till
injektionssidan”.

T En deltagare i vaccingruppen hade en allvarlig biverkning med ansiktspares med debut dag 5, vilken enligt
provarens bedomning var injektionsassocierad. Inom riskfonstret pa 42 dagar efter injektionen rapporterades
Bells pares och/eller ansiktspares av 2 deltagare i mRESVIA-gruppen och 2 deltagare i placebogruppen. Alla
dessa 4 deltagare uppvisade riskfaktorer for Bells pares.

! Urtikaria har observerats med antingen akut debut (inom nigra dagar efter vaccinationen) eller fordrdjd debut
(upp till cirka tva veckor efter vaccinationen) och kan ha en akut eller kronisk (> 6 veckor) duration.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering med mRESVIA ir osannolik, eftersom det ir forpackat som en engéngsdos (se
avsnitt 4.2).


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

I hindelse av 6verdosering rekommenderas att patienten dvervakas for tecken eller symtom pa
biverkningar eller negativa effekter for att omedelbart kunna sitta in ldmplig symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, dvriga vacciner mot virusinfektioner, ATC-kod: JO7BX05

Verkningsmekanism

mRESVIA ér ett mRNA-baserat vaccin som kodar for det membranforankrade RSV-A-
F-glykoproteinet som har stabiliserats i prefusionskonformationen genom att aminosyrasekvensen har
andrats. Det finns en antigenisk korsreaktivitet mellan RSV-A-prefusionsglykoproteinet och RSV-B-
prefusionsglykoproteinet. Detta prefusions-F-glykoprotein utgor ett mal for neutraliserande
antikroppar som medierar skydd mot RSV-associerad luftvagssjukdom.

mRESVIA stimulerar produktion av RSV-A- och RSV-B-neutraliserande antikroppar och inducerar
antigenspecifika celluldra immunsvar.

Klinisk effekt och sdkerhet

Studien EUDRA CT-nummer 2021-005026-20 &r en pagdende randomiserad, observatdrsblindad,
placebokontrollerad, falldriven, pivotal fas 2/3-studie som genomfordes i 22 ldnder. Studien
utvirderade sédkerheten och effekten av en engdngsdos mRESVIA (50 mikrogram) for forebyggande
av RSV-associerad nedre luftvigssjukdom hos vuxna i > 60 ars alder med eller utan bakomliggande
medicinska tillstdnd i upp till ett &r efter en engéngsvaccination med mRESVIA. Deltagarna
randomiserades i kvoten 1:1 till mRESVIA eller placebo. Randomiseringen stratifierades efter alder
och komorbiditeter som okar risken for svar RSV-associerad nedre luftvigssjukdom (se tabell 2 och
tillhérande fotnoter).

Populationen for den priméra effektanalysen (kallad per protokoll-uppséttning eller PPS) inkluderade
35 088 deltagare som fick antingen mRESVIA (n = 17 572) eller placebo (n =17 516). De flesta
deltagarna var vita (63,5 %); 12,2 % av deltagarna var svarta eller afroamerikaner, 8,7 % var asiater
och 15,2 % rapporterades som “6vriga”. Totalt 34,6 % av deltagarna var av spanskt eller
latinamerikanskt ursprung. Behandlingsgrupperna balanserades enligt ras och etnicitet. Riskfaktorerna
balanserades mellan behandlingsgrupperna.

Det var ungefar samma antal manliga och kvinnliga deltagare (mén 50,9 %; kvinnor 49,1 %).
Deltagarnas medianalder var 67,0 ar (intervall: 60 till 96 ér), dir 63,5 % av deltagarna var mellan 60
och 69 ér, 30,9 % deltagarna var mellan 70 och 79 ar och 5,5 % av deltagarna var > 80 ar. Det fanns
inga méarkbara skillnader i demografi eller befintliga medicinska tillstdnd mellan deltagarna som fick
mRESVIA och de som fick placebo. Totalt 6,9 % hade protokolldefinierade riskfaktorer for RSV-
associerad nedre luftviagssjukdom (kongestiv hjartsvikt och/eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom
[KOL ])] och 29,3 % hade en eller flera komorbiditeter av intresse (se tabell 2 och tillhdrande
fotnoter). Totalt 21,8 % av per protokoll-uppséttningen for effekt beddmdes vara ”vulnerable” (sarbar)
eller frail” (skor) enligt skalan Edmonton Frail Scale.

De priméra effektmatten var forebyggande av en forsta episod av RSV-associerad nedre
luftvigssjukdom (RSV-associated lower respiratory tract disease), med > 2 eller > 3 symtom mellan
14 dagar och 12 ménader efter injektion. RSV- associerad nedre luftvigssjukdom definierades enligt
foljande kriterier: deltagaren maste ha haft RSV-infektion som bekriftats med polymeraskedjereaktion
med omvénd transkription (RT-PCR) och radiologisk evidens for pneumoni eller ha upplevt minst 2
eller fler (eller 3 eller fler) av foljande symtom som nya eller forsdmrade i minst 24 timmar: andndd,
hosta och/eller feber (> 37,8°C), visande och/eller rasslande och/eller pipande andningsljud,
sputumproduktion, takypné (> 20 andetag per minut eller en 6kning med > 2 andetag per minut fran



baslinjevirdet hos de som har takypné vid baslinjen), hypoxemi (nydebuterad syreméttnad < 93 %
eller 6kande anvindning av syrgastillforsel), pleuritsmaérta.

De priméra effektmatten uppnaddes (den nedre gransen for det alfajusterade konfidensintervallet [KI]
av vaccineffekten [VE] var > 20 %), inklusive VE pé 83,7 % (95,88 % KI: 66,0 %, 92,2 %;

p <0,0001) jamfort med RSV- associerad nedre luftvigssjukdom som definieras med tva eller fler
symtom. Ovriga primira effektmatt jimfort med RSV- associerad nedre luftvigssjukdom som
definieras med tre eller fler symtom uppnaddes ocksa, med en VE pa 82,4 % (96,36 % KI: 34,8 %,
95,3 %; p = 0,0078). Dessa analyser utfordes efter en median pd 3,7 ménaders uppfoljning. Ytterligare
en analys av effekten utfordes efter en mediantid pa 8,6 manaders uppf6ljning (intervall pa

15 till 530 dagar). En enkeldos mRESVIA uppfyllde samma kriterium som definierades i den priméra
analysen av prevention av RSV- associerad nedre luftvigssjukdom (nedre gransen for 95 % KI for VE
var > 20 %). Vaccineffekten hos vuxna > 60 &r mot RSV- associerad nedre luftvigssjukdom med 2
eller fler tecken/symtom var 63,3 % (95 % KI: 48,7 %, 73,7 %; antal deltagare i mRESVIA-gruppen
var n =47/N 18 112) och i placebogruppen n = 127 / N 18 045) och mot RSV- associerad nedre
luftvigssjukdom med 3 eller fler tecken/symtom var 63,0 % (95 % KI: 37,3 %, 78,2 %; antal
deltagare i mRESVIA-gruppen var n =19 /N 18 112) och i placebogruppen n =51/ N 18 045).

Vid tidpunkten for den ytterligare analysen (median uppfoljningstid pa 8,6 ménader, intervall pa

0,5 till 17,7 manader) var punktuppskattningarna av VE i analyserna av undergrupperna enligt élder,
komorbiditet och skorhet i allménhet i linje med VE for den totala populationen baserat pa

per protokoll-uppséttningen (tabell 2).

Tabell 2: Den ytterligare analysen av vaccineffekten (VE) av mRESVIA for forebyggande av en
forsta episod av RSV- associerad nedre luftvigssjukdom (med 2 eller fler symtom)
14 dagar efter injektionen och upp till 12 ménader efter injektionen (per protokoll-

uppséittning)
mRESVIA Placebo VE, %

Undergrupp Fall, n/N* Fall, n/N* (95 % KI)
Totalt 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7;73,7)
Aldersgrupp

60 till 69 ar 31/11 219 77/11 170 60,1 (39,5;73,7)

70 till 79 ar 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3; 88,9)

>80 ar 6/1 429 5/1 436 NAT
Komorbiditeter*

Inga (0) 31/12 751 76/12 796 59,5 (38,5;73,4)

En eller flera (> 1) 16/5 361 51/5 249 69,3 (46,1; 82,5)
Skorhetsstatus

Vital/klarar sig bra (0-3) 37/13 417 104/13 274 65,0 (49,0; 75,9)

Sarbar/skor (> 4) 9/3 817 17/3 884 46,5 (-20,0; 76,2)

“Baserat pa antalet deltagare i varje undergrupp.

TNA = Ej tillimpligt p& grund av det 13ga antalet totala fall som uppnaddes i denna undergrupp

1 Komorbiditeter som inkluderades i denna analys var kroniska hjart-lungsjukdomar, inklusive kongestiv
hjartsvikt, KOL, astma och kroniska respiratoriska sjukdomar savél som diabetes, avancerad leversjukdom
och avancerad njursjukdom.

Eftersom andndd ér associerat med svarare RSV-sjukdom, utfordes en explorativ analys. Det fanns
totalt 54 fall av RSV- associerad nedre luftvigssjukdom med andndd: 43 av placebomottagarna och
11 av mRESVIA-mottagarna.



Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for mRESVIA for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for forebyggande av respiratoriskt syncytialvirus
(RSV)-associerad nedre luftvigssjukdom (, enligt beslut i Paediatric Investigation Plan (PIP), for
godkind indikation (information om pediatrisk anvdndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.

Allméntoxicitet

Studier avseende allméantoxicitet utfordes pa rattor (intramuskuldrt med mRESVIA, dér de fick upp till
tva doser, vilket 6verskred den humana dosen, en géng var 3:e vecka eller intramuskulart med upp till
4 dosadministreringar av relaterade vaccinlikemedel en géng varannan vecka). Overgdende och
reversibla 6dem och erytem vid injektionsstéllet och 6vergdende och reversibla fordndringar i
laboratorietester (inklusive dkat antal eosinofiler, aktiverad partiell tromboplastintid och fibrinogen)
observerades. Resultaten tyder pa att den potentiella toxiciteten for ménniska ar lag.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Gentoxicitetsstudier utfordes in vivo och in vitro for att utvérdera vaccinets nya lipidkomponent
SM-102. Resultaten tyder pé att den potentiella gentoxiciteten for minniska &r mycket lag. Inga
karcinogenicitetsstudier har utforts.

Reproduktionseffekter och effekter pa utveckling

I en kombinerad studie av reproduktionseffekter och effekter pa utveckling administrerades
mRESVIA till honréttor 4 ganger intramuskulidrt med 96 mikrogram/dos (tva ganger fore parning [28
och 14 dagar fore] och tva ganger efter parning [pé dag 1 och 13 under drédktigheten]). Det fanns
anti-RSV-antikroppar hos moderdjuren fran fore parningen till slutet av studien pé laktationsdag 21,
savél som hos foster och avkomma och i dimjdlken. Det fanns inga vaccinrelaterade biverkningar med
avseende pa fertiliteten hos honor, driktighet, embryo-/fosterutveckling eller avkommans utveckling
eller postnatal utveckling.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-((2-hydroxietyl)(6-0x0-6-(undecyloxi)hexyl)amino)oktanoat)
Kolesterol

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamolhydroklorid

Attiksyra

Natriumacetattrihydrat

Sackaros

Vatten for injektionsvéatskor



6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

1 ar vid -40 °C till -15 °C.

Stabilitetsdata tyder pa att inom hallbarhetstiden pa 1 ar ar vaccinet stabilt i 30 dagar nér det forvaras
vid 2 °C till 8 °C skyddat mot ljus. Nar det har gatt 30 dagar ska vaccinet anvdndas omedelbart eller
kasseras.

Vaccinet far ej frysas igen nér det har tinat.

Nar vaccinet flyttas till forvaring vid 2 °C till 8 °C ska ytterkartongen mérkas med det nya
utgdngsdatumet som géller vid 2 °C till 8 °C.

Om vaccinet tas emot vid 2 °C till 8 °C ska det forvaras vid 2 °C till 8 °C. Utgangsdatumet pa
ytterkartongen ska ha mérkts med det nya utgangsdatumet som géller vid 2 °C till 8 °C.

De forfyllda sprutorna kan forvaras vid 8 °C till 25 °C i upp till 24 timmar efter att de har tagits ut ur
kylskapet. Inom denna tidsperiod far forfyllda sprutor hanteras i rumsbelysning. Far inte forvaras i
kylskép efter att ha forvarats vid 8 °C till 25 °C. Kassera sprutan om den inte anvinds inom denna tid.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 djupfryst tillstand vid -40 °C till -15 °C.

Forvara de forfyllda sprutorna i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for vaccinet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade forfyllda sprutor i ytterkartongen i flytande form vid 2 °C till § °C

Om transport vid -40 °C till -15 °C inte dr mdjlig, visar tillgéngliga data att det gar att transportera en
eller flera tinade forfyllda sprutor, dir innehallet &r i flytande form, vid 2 °C till 8 °C (inom
hallbarhetstiden pa 30 dagar).

Niér de forfyllda sprutorna har tinats upp, sé att innehéllet &r i flytande form, och transporterats vid

2 °C till 8 °C, ska de ¢j frysas igen och ska forvaras vid 2 °C till 8 °C tills de anvinds (se avsnitt 6.3).
6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml dispersion i en forfylld spruta (sprutcylinder av plast) med en kolvpropp och ett
gummiskyddslock (utan nél).

Forpackningsstorlekar med 1 forfylld spruta eller 10 forfyllda sprutor per kartong. Varje forfylld
spruta dr forpackad i1 en genomskinlig blisterférpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Detta vaccin ska administreras av utbildad hélso- och sjukvérdspersonal med hjélp av aseptisk teknik
for att sikerstilla att det forblir sterilt

Hanteringsanvisningar for mRESVIA fore anvindning




Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat.
Produkten far inte spédas.

Den forfyllda sprutan fér inte skakas fore anvéndning.
Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for engangsbruk.

Far ej anvdndas om den forfyllda sprutan har tappats eller skadats eller om sékerhetsforseglingen pé
kartongen har brutits.

mRESVIA levereras och tillhandahélls antingen fryst eller tinat i en forfylld spruta (se avsnitt 6.4).
Om vaccinet dr fryst méste det tinas helt och hallet fore anvindning. Tina varje forfylld spruta fore
anvindning, antingen i kylskép eller i rumstemperatur, enligt anvisningarna i tabell 3.

Direkt fore anvandningen far enstaka blisterférpackningar tas ut ur en kartong innehéllande 1 eller
10 forfyllda sprutor och tinas antingen i kylskép eller vid rumstemperatur. De aterstaende

blisterforpackningarna maste fortsétta forvaras i originalkartongen i frys eller i kylskap.

Tabell 3: Upptiningsforhillanden och tider baserat pa forpackningsstorlek och temperatur fore

anvindningen
Anvisningar och tider for upptining
Forpackningsstorlek | Upptining i ug[l)ctlilt;(;ll;g Upptining i u:;)(:ifl(;;g
kylskap (minuter) rumstemperatur (minuter)
Kartong eller
blisterforpackning 2°Ctill 8 °C 60 15°Ctill 25 °C 45
med 1 forfylld spruta eller
Kartong med o 11 0 © o 1 o
10 forfyllda sprutor 2°Ctill 8 °C 155 15°Ctill 25 °C 140

- Vaccinet kan ej frysas igen efter att det har tinats.

- Om vaccinet har tinats eller forvarats i kylskép (2 °C till 8 °C) ska varje forfylld spruta fa sta vid
8 °C till 25 °C i mellan 10 och 20 minuter efter att den har tagits ut ur kylskapet innan de
administreras.

- Om vaccinet har tinats i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) ar den forfyllda sprutan fardig att
administreras.

- Sprutorna fér inte séttas tillbaka i kylsképet efter upptining i rumstemperatur.

- De forfyllda sprutorna far forvaras vid 8 °C till 25 °C i sammanlagt 24 timmar efter att de har
tagits ut ur kylsképet. Inom denna tidsperiod far forfyllda sprutor hanteras i rumsbelysning.
Kassera sprutan om den inte anvinds inom denna tid.

Administrering

- Taut en forfylld spruta ur blisterforpackningen.

- Fore administrering ska vaccinet okulédrbesiktigas med avseende pa partiklar och missfargning.
mRESVIA ér en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som dr missfargat eller innehaller andra
partiklar.

- Med skyddslocket pekande uppét, ta av skyddslocket genom att vrida moturs tills skyddslocket
lossnar. Ta av skyddslocket med en ldngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i skyddslocket nir du
vrider.

- Vaccinet ska administreras omedelbart efter att skyddslocket har tagits av.

- Naélar ingér inte i forpackningen.

- Anvénd en steril nal av lamplig storlek for intramuskuldr injektion (21-gauge eller tunnare nal).
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- Fast nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sékert fast pa den forfyllda sprutan.
- Administrera hela dosen intramuskulart.
- Kassera den forfyllda sprutan efter anvandning.

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L

C/ Julidan Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1849/001

EU/1/24/1849/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 1T

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

28037 Madrid

Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ldkemedel.
. Officiellt frisliippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i ridets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for &ndamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sikerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges 1 den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkédnnandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pd begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
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e nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

mRESVIA injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta
mRNA-vaccin mot respiratoriskt syncytialvirus

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld endosspruta innehéller 0,5 ml. En dos (0,5 ml) innehéaller 50 mikrogram respiratoriskt
syncytialvirus-mRNA.

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjalpdmnen: SM-102 (heptadekan-9-yl 8-((2-hydroxietyl)(6-0x0-6-
(undecyloxi)hexyl)amino)oktanoat), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, &ttiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
1 forfylld spruta
10 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.
Las bipacksedeln fore anvdndning.
Intramuskulér anvdndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. (-40 °C till -15 °C)
Utg.dat. (2 °C ill § °C).
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstdnd (-40 °C till -15 °C).

Ytterligare information om hallbarhetstid och férvaring finns 1 bipacksedeln.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kasseras enligt gdllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1849/001 1 forfylld spruta
EU/1/24/1849/002 10 forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

mRESVIA injektionsvétska, dispersion
mRNA-vaccin mot RSV
1.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvindning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

mRESVIA injektionsvitska, dispersion
mRNA-vaccin mot respiratoriskt syncytialvirus

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behodva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad mRESVIA éar och vad det anvénds for
2. Vad du behover veta innan du far mRESVIA
3. Hur och nir mRESVIA ges

4. Eventuella biverkningar

5.  Hur mRESVIA ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad mRESVIA ir och vad det anvinds for

mRESVIA ér ett vaccin som hjélper till att skydda vuxna som é&r 60 ar eller dldre mot ett virus som
heter respiratoriskt syncytialvirus (RSV).

RSV ir ett vanligt virus som sprids mycket ldtt och orsakar luftvigssjukdom hos personer i alla aldrar.
RSV-infektion kan vara lindrig med forkylningslika symtom, inklusive tdppt nésa, hosta och/eller
halsont. Viruset kan emellertid d4ven orsaka allvarligare problem, sdsom lunginfektioner och
lunginflammation. Aldre vuxna riskerar allvarligare komplikationer som kan leda till
sjukhusinldggning eller till och med dodsfall.

mRESVIA aktiverar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarsmekanismer) for att skydda mot
lungsjukdomar som orsakas av RSV. Vaccinet innehéller en substans som kallas mRNA (budbérar-
ribonukleinsyra) som innehaller instruktioner som kroppen kan anvénda for att framstélla samma
protein som finns pa RSV. Nar immunsystemet stoter pa detta protein kommer det att framstélla
antikroppar (substanser i blodet som kidnner igen och bekdmpar infektioner) mot proteinet. Om en
person sedan kommer i kontakt med RSV, kommer immunsystemet att kéinna igen viruset och
attackera det och kan ddrmed bidra till att skydda dig mot de lungsjukdomar det ger upphov till.

2. Vad du behover veta innan du fir mRESVIA
Anvind inte mnRESVIA
- om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot innehallsémne i detta vaccin (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges mRESVIA om:

- du ndgon gang har fatt en svar allergisk reaktion efter en annan vaccininjektion.
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- du har problem med blédningar eller létt far blaméarken.

- du har ett férsvagat immunsystem som kan forhindra dig fran att dra full nytta av mRESVIA.

- du kédnner dig nervos infor att fa ett vaccin eller tidigare har svimmat efter en injektion.

- du har en infektion med hog feber. Om sé ér fallet ska vaccinationen senareldggas. En lindrig
infektion, exempelvis en forkylning, utgor inte ett skél for att senareldgga vaccinationen, men
tala forst med en lékare.

Liksom med alla vacciner &r det mgjligt att mRESVIA inte ger fullt skydd hos alla som vaccineras.

Barn och ungdomar
mRESVIA ér inte avsett for anvdndning hos barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och mRESVIA
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta
andra ldkemedel.

Graviditet och amning
Vaccinet ska inte anvindas av fertila, gravida eller ammande kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Négra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”, sdsom trotthetskiansla och
yrsel, kan tillfélligt paverka formagan att framfora fordon eller anviinda maskiner. Om du far sadana
biverkningar ska du vénta tills de har gatt 6ver innan du kor bil eller anvander maskiner.

mRESVIA innehéller natrium
Detta vaccin innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur och nir mRESVIA ges

mRESVIA ges av ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska, vanligtvis som en engéngsinjektion i
muskeln pa dverarmen (deltamuskeln).

Rekommenderad dos ér 0,5 ml.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa dem.
Biverkningar som kan uppkomma efter att ha fitt mRESVIA inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- svullnad/6mbhet i armhéalan (lymfadenopati)

- huvudvérk

- muskelvirk (myalgi)

- ledvirk (artralgi)

- smairta vid injektionsstéllet

trotthet

- frossa.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- illamaende/krédkningar

- rodnad (erytem) vid injektionsstdllet

- svullnad/forhardnad (induration) vid injektionsstéllet
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- feber.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- reaktion i immunsystemet med Okad kénslighet eller intolerans (6verkénslighet)
- yrsel

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
- tillfalligt hangande ansikte pé ena sidan (Bells pares)

- kliande utslag (ndsselutslag).

- klada vid injektionsstéllet (pruritus)

Om du far ndgon av de biverkningar som anges ovan, tala med lékare eller apotekspersonal. De flesta
av dessa biverkningar dr lindriga till mattliga i intensitet och varar inte ldnge.

Om négon av biverkningarna blir allvarlig eller om du fér négra biverkningar som inte némns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.* Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om detta vaccins sékerhet.

5. Hur mRESVIA ska forvaras

Lékaren, apotekspersonalen eller sjukskdterskan ar ansvarig for att detta vaccin forvaras korrekt och
att oanvénd produkt kasseras pa rétt sitt. Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och
sjukvardspersonal.

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Fryst vaccin
Forvaras i djupfryst tillstand vid -40 °C till -15 °C.

Forvara de forfyllda sprutorna i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Stabilitetsdata tyder pa att inom hallbarhetstiden pé 1 ar ar vaccinet stabilt i 30 dagar nir det forvaras
vid 2 °C till 8 °C skyddat mot ljus. Nér det har gétt 30 dagar ska vaccinet anvéindas omedelbart eller
kasseras.

Vaccinet far ej frysas igen nér det har tinat.

Nér vaccinet flyttas till forvaring vid 2 °C till 8 °C ska ytterkartongen méarkas med det nya
utgdngsdatumet som géller vid 2 °C till 8 °C.

Om vaccinet tas emot vid 2 °C till 8 °C ska det forvaras vid 2 °C till 8 °C. Utgédngsdatumet pa
ytterkartongen ska ha méarkts med det nya utgangsdatumet som géller vid 2 °C till 8 °C.

De forfyllda sprutorna kan forvaras vid 8 °C till 25 °C i upp till 24 timmar efter att de har tagits ut ur
kylsképet. Inom denna tidsperiod far forfyllda sprutor hanteras i rumsbelysning. Far inte forvaras i

kylskép efter att ha forvarats vid 8 °C till 25 °C. Kassera sprutan om den inte anvinds inom denna tid.

Transport av upptinade forfyllda sprutor i ytterkartongen i flytande form vid 2 °C till 8§ °C
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Om transport vid -40 °C till -15 °C inte &r mojlig, visar tillgéngliga data att det gar att transportera en
eller flera tinade forfyllda sprutor, dér innehallet ar i flytande form, vid 2 °C till 8 °C (inom
hallbarhetstiden pa 30 dagar).

Niér de forfyllda sprutorna har tinats, sé att innehéllet &r i flytande form, och transporterats vid 2 °C till
8 °C, ska de ej frysas igen och ska forvaras vid 2 °C till 8 °C tills de anvénds.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

En forfylld spruta med 0,5 ml innehéaller 50 mikrogram mRNA-vaccin mot respiratoriskt
syncytialvirus (RSV) (nukleosidmodifierat) inkapslat i lipidnanopartiklar.

Den aktiva substansen ér ett enkelstraingat mRNA med 5’-cap-struktur som kodar for respiratoriskt
syncytialvirus-glykoprotein F som har stabiliserats i prefusionskonformationen.

Ovriga hjilpimnen dr SM-102 (heptadekan-9-yl 8-((2-hydroxietyl)(6-0x0-6-
(undecyloxi)hexyl)amino)oktanoat), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-

dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, dttiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvitskor.

Se avsnitt 2 "mRESVIA innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
mRESVIA ér en vit till benvit injektionsvétska, dispersion (pH: 7,0 — 8,0).

mRESVIA finns tillgidngligt i forpackningar innehallande 1 eller 10 forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Nalar ingér inte 1 forpackningen.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
vaccin:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499

Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001

24



Eesti
Tel: 800 0044 702

EArada
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
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 10 92 13

Denna bipacksedel dndrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta vaccin finns pd Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Detta vaccin ska administreras av utbildad hélso- och sjukvérdspersonal med hjélp av aseptisk teknik
for att sdkerstélla att det forblir sterilt.

Hanteringsanvisningar for mRESVIA fore anvindning

Vaccinet ér fardigt for anvéindning nér det har tinat.
Produkten far inte spédas.
Den forfyllda sprutan fér inte skakas fore anvéndning.

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for engangsbruk.
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Fér ej anvéndas om den forfyllda sprutan har tappats eller skadats eller om sikerhetsforseglingen pa
kartongen har brutits.

mRESVIA levereras och tillhandahélls antingen fryst eller tinat i en forfylld spruta (se avsnitt 5). Om
vaccinet ar fryst maste det tinas helt och héllet fore anvéndning. Tina varje forfylld spruta fore
anvandning, antingen i kylskap eller i rumstemperatur, enligt anvisningarna i tabell 1.

Direkt fore anvéndningen fér enstaka blisterforpackningar tas ut ur en kartong innehéllande
1 eller 10 forfyllda sprutor och tinas antingen i kylskap eller vid rumstemperatur. De aterstaende

blisterforpackningarna maste fortsétta forvaras i originalkartongen i frys eller i kylskap.

Tabell 1: Upptiningsforhillanden och tider baserat pa forpackningsstorlek och temperatur fore

anvindning
Anvisningar och tider for upptining
ek | Ueptiningi |l Upptiningi | el
kylskap (Ill)lli)nu ter% rumstemperatur (Iflli)nu ter%
.Kart(?ng e11e1.r
blisterforpackning | 5 oC i1 § °C 60 eller | 15 °C till 25 °C 45
med 1 forfylld
spruta
Kartong med o 11 0 o o i o
10 forfyllda sprutor 2°Ctill 8 °C 155 15°Ctill 25 °C 140

- Vaccinet kan ej frysas igen efter upptining.

- Om vaccinet har tinats eller forvarats i kylskap (2 °C till 8 °C), ska varje forfylld spruta fa sta vid
8 °C till 25 °C i mellan 10 och 20 minuter efter att den har tagits ut ur kylskapet innan de
administreras.

- Om vaccinet har tinats i rumstemperatur (15 °C till 25 °C), ar den forfyllda sprutan fardig att
administreras. Sprutorna fér inte séttas tillbaka i kylskapet efter upptining i rumstemperatur.

- De forfyllda sprutorna far forvaras vid 8 °C till 25 °C i sammanlagt 24 timmar efter att de har
tagits ut ur kylsképet. Inom denna tidsperiod far forfyllda sprutor hanteras i rumsbelysning.
Kassera sprutan om den inte anvénds inom denna tid.

Administrering
- Taut en forfylld spruta ur blisterforpackningen.

- Fore administrering ska vaccinet okuldrbesiktigas med avseende pa partiklar och missfargning.
mRESVIA ér en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som dr missfargat eller innehaller andra
partiklar.

- Med skyddslocket pekande uppat, ta av skyddslocket genom att vrida moturs tills skyddslocket
lossnar. Ta av skyddslocket med en langsam, stadig rorelse. Undvik att dra i skyddslocket nir du
vrider.

- Vaccinet ska administreras omedelbart efter att skyddslocket har tagits av.

- Naélar ingér inte i forpackningen.

- Anvind en steril nal av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nal).

- Faést nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sékert fast pa den forfyllda sprutan.

- Administrera hela dosen intramuskulart.

- Kassera den forfyllda sprutan efter anvandning.

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.
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