Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Abrysvo por és olddészer oldatos injekciohoz
Respiratorikus szincicidlis virus elleni vakcina (bivalens, rekombinans)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatdsok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Abrysvo ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Abrysvo alkalmazasa elott

Hogyan kell beadni az Abrysvo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Abrysvo-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

oL

1. Milyen tipusi gyogyszer az Abrysvo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Abrysvo egy vakcina, amely az Ggynevezett respiratorikus szincicialis virus (RSV) altal okozott
tido- (1éguti) betegség megel6zésére szolgal. Az Abrysvo adhato

o terheseknek, a csecsemdjiik védelme érdekében annak sziiletésétél 6 honapos koraig
vagy
o 60 éves és annal idésebbeknek.

Az RSV egy gyakori virus, ami legtobb esetben enyhe megfazasszerii tiineteket, példaul torokfajast,
kohogést vagy orrdugulast okoz. Azonban fiatal csecsemdknél az RSV sulyos tiidoproblémakat
okozhat. Idésebb felnédtteknél és a kronikus betegséggel é16knél az RSV sulyosbithatja a meglévo
betegségeket, példaul a kronikus obstruktiv tiidobetegséget (COPD) és a pangasos szivelégtelenséget.
Sulyos esetben korhazi kezelésre lehet sziikség és az RSV egyes esetekben halalt okozhat.

Hogyan hat az Abrysvo?

Ez a vakcina segit az immunrendszernek (a szervezet természetes védekezérendszere) antitestek
(olyan anyagok a vérben, amelyek segitenek lekiizdeni a fert6zéseket) eldallitasaban, amelyek
megvédenek az RSV okozta tiidébetegséggel szemben. Azoknal a terheseknél, akiket a terhesség
24-36. hetében oltottak, ezek az antitestek a sziiletés eldtt atjutnak a magzatba a méhlepényen
keresztiil, ¢s megvédik a csecsemoket akkor, amikor legmagasabb naluk az RSV kockazata.



2. Tudnivalék az Abrysvo alkalmazasa elott

Nem adhato6 be az Abrysvo,
e haallergias a hatéanyagokra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel:
o ha volt mar stlyos allergias reakcioja vagy 1égzésproblémaja valamely mas injekcidoban kapott
vakcina vagy az Abrysvo korabbi beadasa utén;
e haidegesnek érzi magat az oltas miatt, vagy ha korabban mar elajult injekciotol. Ajulas
barmilyen injekcid el6tt vagy utan eléfordulhat;
e ha magas lazzal jar6 fertézése van. Ebben az esetben az oltast el kell halasztani. Nincs sziikség
az oltas elhalasztasara enyhe fert6zés, példaul megfazas esetén, azonban el6szor beszéljen a
kezel6orvosaval;
e  ha vérzési problémdja van vagy ha kdnnyen alakul ki Onnél véralafutas;
e ha legyengiilt az immunrendszere, ami megakadalyozhatja abban, hogy teljes mértékben
érvényesiiljon az Abrysvo elony0s hatasa,
e ha a terhessége nincs még a 24. hétben.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre (vagy ha nem biztos benne), kérdezze meg kezelSorvosat,
gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, miel6tt megkapja az Abrysvo-t.

A tobbi véddoltashoz hasonldan, az Abrysvo esetén is eléfordulhat, hogy az azt kapo személy nem kap
teljes védelmet.

Gyermekek és serdiilok
Az Abrysvo nem ajanlott 18 év alatti gyermekeknek és fiataloknak, kivéve a terhesség alatt (lasd
lentebb a ,, Terhesség” cimii pontot).

Egyéb gyogyszerek és az Abrysvo
Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott egyéb vakcinakrol.

Az Abrysvo beadhato6 az influenza elleni oltassal egy idében. Legalabb két hét varakozas javasolt az
Abrysvo és a tetanusz, diftéria és az acellularis pertussis (szamarkohogés) elleni oltas beadasa kozott.

Terhesség és szoptatas

Terhes személyek ezt a vakcinat a masodik trimeszter késdi szakaszaban, illetve a harmadik
trimeszterben kaphatjak (24—-36. hét). Ha szoptat, beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, miel6tt megkapja ezt a vakcinat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy az Abrysvo befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az Abrysvo natriumeot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell beadni az Abrysvo-t?

Egy 0,5 ml-es injekciot fog a felkar izmaba kapni.



Ha béarmilyen tovabbi kérdése van az Abrysvo alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
o Guillain—Barré-szindroma (egy idegrendszeri betegség, ami rendszerint tlisztrasszerii érzéssel
¢és végtaggyengeséggel kezdddik, és akar a test teljes vagy részleges bénulasaig rosszabbodhat).

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 embert érinthet)
. allergids reakciok (az allergias reakciok jelei kdz¢ tartoznak az arc, ajkak, nyelv vagy torok
duzzanata, csalankiiités, 1égzési vagy nyelési nehézség €s szédiilés). Lasd még 2. pont.

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, ha ezeknek a sulyos mellékhatasoknak a jeleit észleli.
Az alabbi mellékhatasokat jelentették terheseknél

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 embert érinthet)

. fajdalom az injekci6 beadasi helyén;
o fejfajas;
. izomfajdalom (mialgia).

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
. borpir az injekcid beadasi helyén;
. duzzanat az injekcid beadasi helyén.

Nem jelentettek mellékhatasokat a beoltott édesanyaktol sziiletett csecseméknél.
Az alabbi mellékhatasokat jelentették 60 éves és annal id6sebbeknél

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 embert érinthet)
. fajdalom az injekcio beadasi helyén.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 embert érinthet)
. borpir az injekcid beadasi helyén;
. duzzanat az injekcio beadasi helyén.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
° Guillain—Barré-szindroma (l1asd ,,Sulyos mellékhatasok™ fent).

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 embert érinthet)
° allergias reakciok (lasd ,,Stlyos mellékhatasok”™ fent).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is



bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével
On is hozzgjarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Abrysvo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthaté! Amennyiben a készitmény megfagyott, dobja ki.

Az Abrysvo-t feloldas utan azonnal vagy 15 °C és 30 °C kozotti tarolas esetén 4 oradn beliil be kell
adni. Nem fagyaszthato!

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Abrysvo?

A készitmény hatoanyagai:

RSV A alcsoport stabilizalt prefiizios F antigén™* 60 mikrogramm
RSV B alcsoport stabilizalt prefiizios F antigén™* 60 mikrogramm
(RSV antigének)

orefiizios konformdcioban stabilizalt F glikoprotein
*kinai horeség ovariumsejtekben, rekombindns DNS-technolégiaval eléallitva.

Egyéb Gsszetevok:
Por
trometamol
trometamol-hidroklorid
szacharo6z
mannit (E421)
poliszorbat 80 (E433)
natrium-klorid

e sOsav
Oldoszer

e injekcidhoz valo viz

Milyen az Abrysvo Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Abrysvo kiilleme

o fehér por injekcids tivegben

o oldoszer eldretoltott fecskendOben vagy injekcids livegben, a por feloldasahoz
A por olddszerben valé feloldasa utan kapott oldat tiszta és szintelen.

Az Abrysvo kiszerelései:
e 1 db port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db oldoszert tartalmazo eldretoltott fecskendod, 1 db
injekciostiveg-adapter kartondobozban, 1 db tiivel vagy tii nélkiil (1 adagos kiszerelés).


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

e 5db port tartalmazo injekcios tiveg, 5 db oldoszert tartalmazo eldretoltott fecskendod, S5 db
injekciosiiveg-adapter kartondobozban, 5 db tivel vagy ti nélkiil (5 adagos kiszerelés).

e 10 db port tartalmazo injekcids iiveg, 10 db olddszert tartalmazo eléretdltdtt fecskendd, 10 db
injekciosiiveg-adapter kartondobozban, 10 db tiivel vagy ti nélkiil (10 adagos kiszerelés).

e 5 db port tartalmazd injekcids tiveg €s 5 db oldoszert tartalmazo injekcios tiveg
kartondobozban (5 adagos kiszerelés).

e 10 db port tartalmaz6 injekcios iiveg €s 10 db olddszert tartalmazo injekcids liveg
kartondobozban (10 adagos kiszerelés).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

Gyarté

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22
frorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[paiizep JTrokcemoypr CAPJI, Kiton bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371670 35775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: + 36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge



Tel: +372 666 7500

E)\LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.0.0.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvmpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22817690

Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

A betegtajékoztato legutdébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024. augusztus

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.



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

Az alabbi informacidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

NyomonkovethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Alkalmazés

Az Abrysvo kizarolag intramuscularisan alkalmazhato.

A felbontatlan injekcios iiveg 8 °C — 30 °C kozott tarolva 5 napig stabil. Ezen id6szak elteltével az
Abrysvo-t fel kell hasznalni vagy ki kell dobni. Ez az informacié iranymutatast ad az egészségiigyi

szakembereknek arra az esetre, ha csak atmeneti hdmérsékletkilengés kovetkezik be.

A feloldott vakcina tarolasa

Az Abrysvo-t a feloldas utan azonnal vagy 4 6ran beliil fel kell hasznalni. A feloldott vakcina
15 °C — 30 °C kozott tarolando. A feloldott vakcina nem fagyaszthato!

A felhasznalas elotti kémiai és fizikai stabilitast 15 °C és 30 °C kozott 4 oran at igazoltak.
Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal,
a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és az alkalmazott tarolasi koriilményekért a felhasznalot terheli a
felelésség.

Beadashoz valo elékészités

Az Abrysvo antigéneket tartalmazo injekcios tivegnek (por), az olddszert tartalmazo eldretoltott
fecskendonek és az injekciosiiveg-adapternek a hasznadlatihoz

A por kizarolag az eléret6ltott fecskendében biztositott oldoszerrel, az injekciosiiveg-adapter
segitségével oldhato fel.

Abrysvo antigéneket

Injekeiosiiveg-
Abrysvo oldoszert tartalmazé elretoltott fecskend6 tartalmazd injekcios iiveg ) adapter 8
(por)
e m
FecskendSkupak  Luer-zaras adapter Injekcidsiiveg-dugo (eltavolitott

lepattinthat6 kupakkal)



1. 1épés Az injekciosiiveg-adapter csatlakoztatasa

e Huzza le az injekcidsiiveg-adapter csomagolasanak felsd boritasat és tavolitsa el a
lepattinthat6 kupakot az injekcids tivegrol.

o Tartsa az injekciosiliveg-adaptert a csomagolasaban, helyezze az injekcios iiveg dugdjanak
kozepe f01¢€, és csatlakoztassa egyenesen lefelé torténd nyomassal. Ne nyomja be ferdén az
injekciosiiveg-adaptert, mivel szivargdst eredményezhet. Tavolitsa el a csomagolast.

2.1épés A porkomponens (antigének) feloldasa az Abrysvo elkészitéséhez

o A fecskendd Osszeszerelésének minden 1épésénél a fecskenddt csak a Luer-zaras adapternél
fogja meg. Ez megakadalyozza, hogy hasznélat kézben a Luer-zaras adapter levaljon.

o A fecskendd kupakjanak eltavolitdsdhoz forditsa el, majd a fecskendd injekciosiiveg-
adapterhez valo csatlakoztatasahoz forgassa el. Ha ellenallast érez, hagyja abba a forgatast.

o Fecskendezze a fecskendd teljes tartalmat az injekcids livegbe. Mikozben a dugattytiszarat
lenyomva tartja, 6vatosan, korkorés mozdulatokkal forgassa az injekcios iiveget, amig a por

teljesen fel nem oldodik (koriilbeliil 1-2 perc). Nem szabad razni.

3. 1épés A feloldott vakcina felszivasa

o Forditsa fel teljesen az injekcids liveget, és lassan szivja fel a teljes mennyiséget a
fecskendébe, igy biztositva a teljes 0,5 ml-es Abrysvo adagot.

o A fecskend6 forgatasaval valassza le azt az injekciosiiveg-adapterrdl.

e Csatlakoztasson egy intramuscularis beadasra alkalmas steril tiit.

Az elkészitett vakcina tiszta és szintelen oldat. Beadds el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a
vakcina nem tartalmaz-e nagy részecskéket és nem szinez6dott-e el. Ne hasznalja, ha nagy
részecskéket vagy elszinezodést észlel.

Az Abrysvo antigéneket tartalmazo injekcios tiveg (POr) és az oldészert tartalmazo injekcios iiveg
haszndlatahoz

A por kizardlag a biztositott injekcids tivegben 1év6 olddszerrel oldhat6 fel.

1. Steril ti és steril fecskend6 hasznalataval szivja fel az olddszert tartalmazoé injekcios iiveg teljes
tartalmat, majd fecskendezze a fecskend? teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios tivegbe.

2. Ovatosan, korkoros mozdulatokkal forgassa az injekcios iiveget, amig a por teljesen fel nem
oldédik. Nem szabad razni.

3. Szivjon fel 0,5 ml-t a feloldott vakcinat tartalmazo injekcios tivegbol.

Az elkészitett vakcina tiszta és szintelen oldat. Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a
vakcina nem tartalmaz-e nagy részecskéket és nem szinez6dott-e el. Ne hasznalja, ha nagy
részecskéket vagy elszinezodést észlel.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.



