PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldseni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Beyfortus 50 mg injekéni roztok v predplnéné injekeéni stitkacce
Beyfortus 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Beyfortus 50 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacéce

Jedna ptedplnéna injekéni stitkacka obsahuje 50 mg nirsevimabu v 0,5 ml (100 mg/ml).

Beyfortus 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaéce

Jedna ptredplnéna injekeni stiikacka obsahuje 100 mg nirsevimabu v 1 ml (100 mg/ml).

Nirsevimab je humanni monoklonalni protilatka tfidy imunoglobulinu G1 kappa (IgG1x) produkovana
linii ovaridlnich bunék kiecika ¢inského (CHO) technologii rekombinantni DNA.

Pomocné latky se znamym t¢inkem

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné 50mg davce (0,5 ml) a 0,2 mg
v jedné 100mg davce (1 ml) (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Ciry az opalizujici , bezbarvy az zluty roztok, pH 6,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Beyfortus je indikovan k prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim
syncytialnim virem (RSV) u:

1. novorozencd a kojencll béhem jejich prvni sezony RSV.

ii.  déti do véku 24 mesici, u nichz pretrvava riziko zdvazného onemocnéni RSV béhem jejich
druhé sezony RSV (viz bod 5.1).

Beyfortus ma byt pouzivan v souladu s oficialnimi doporucenimi.



4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Novorozenci/kojenci behem jejich prvni sezony RSV

Doporucena davka je jednorazova davka 50 mg podana intramuskularné pro novorozence/kojence
s t€lesnou hmotnosti < 5 kg a jednorazova davka 100 mg podané intramuskularné€ pro
novorozence/kojence s télesnou hmotnosti > 5 kg.

Ptipravek Beyfortus ma byt podavan od narozeni novorozenciim/kojenctim narozenym béhem sezony
RSV. Ostatnim novorozenctim/kojenctim, narozenym mimo sezoénu, ma byt ptipravek Beyfortus
podavan idealné pied sezonou RSV.

Davkovani u novorozenci/kojenct s télesnou hmotnosti od 1,0 kg do <1,6 kg je zaloZeno na
extrapolaci, nejsou k dispozici zadné klinické udaje. Ocekava se, Ze expozice u novorozenci/kojenct
s télesnou hmotnosti < 1 kg povede k vy$$im expozicim nez u novorozenct/kojenct s vyssi télesnou
hmotnosti. Je tfeba peclive zvazit pfinosy a rizika pouziti nirsevimabu u novorozenct/kojencti

s télesnou hmotnosti < 1 kg.

K dispozici jsou omezené udaje u extrémné piedCasné narozenych novorozenct/kojenct (gestacni vék
[GA] <29 tydn(1) mladsich nez 8 tydnt.. Nejsou k dispozici Zadné klinické udaje

u novorozencl/kojenct s postmenstruacnim veékem (gestacni vek pfi narozeni plus chronologicky vek)
méné nez 32 tydni (viz bod 5.1).

Déti, u nichz pretrvava riziko zavazného onemocnéni RSV béhem jejich druhé sezony RSV

Doporucenou davkou je jednorazova davka 200 mg rozdélena do dvou intramuskularnich injekci
(2x100 mg). Pripravek Beyfortus ma byt podavan idealné¢ pred zacatkem druhé sezony RSV.

U jedincti podstupujicich kardiochirurgicky vykon s kardiopulmonalnim bypassem miize byt podana
dalsi davka, jakmile je jedinec po operaci stabilni, aby byly zajistény adekvatni sérové hladiny
nirsevimabu. Pokud tato situace nastane do 90 dnli po podani prvni davky ptipravku Beyfortus, dalsi
davka béhem prvni sezony RSV ma byt 50 mg nebo 100 mg podle télesné hmotnosti nebo 200 mg
b&hem druhé sezony RSV. Pokud od prvni davky uplynulo vice nez 90 dni, dalsi davkou muze byt
jednorazova davka 50 mg bez ohledu na télesnou hmotnost béhem prvni sezony RSV nebo 100 mg
béhem druhé sezény RSV, aby pokryla zbytek sezony RSV.

Bezpecnost a u¢innost nirsevimabu u déti a dospivajicich ve véku od 2 do 18 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Ptipravek Beyfortus je ur¢en pouze k podani intramuskularni injeket.

Pripravek se podava intramuskularng, pfednostné do anterolateralni strany stehna. M. gluteus nema byt
rutinné pouzivan jako misto injekce kvili riziku poskozeni n. ischiadici. Pokud je nutné podat dvé
injekce, maji byt aplikovany do riznych mist vpichu.

Pokyny pro zvlastni pozadavky pro zachazeni s ptipravkem viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se pichledné zaznamenat nazev

podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita véetné anafylaxe

Po podani pfipravku Beyfortus byly hlaSeny zavazné hypersenzitivni reakce. U humannich
monoklonalnich protilatek tfidy imunoglobulinu G1 (IgG1) byla pozorovana anafylaxe. Pokud se
objevi znamky a ptiznaky anafylaxe nebo jiné klinicky vyznamné hypersenzitivni reakce, je tieba
okamzité prerusit poddvani a zahajit podavani vhodnych 1é¢ivych ptipravkt a/nebo podpiirnou 1écbu.

Klinicky vyznamné krvacivé stavy

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tfeba nirsevimab podavat s opatrnosti jedinctim
s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou koagulace.

Imunokompromitované déti

U nékterych imunokompromitovanych déti se stavy spojenymi se ztratami bilkovin byla v klinickych
studiich pozorovana vysoka clearance nirsevimabu (viz bod 5.2) a u téchto jedincii nemusi nirsevimab
poskytovat stejnou Giroven ochrany.

Polysorbat 80 (E 433)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v jedné 50mg davce (0,5 ml) a 0,2 mg v jedné
100mg davce (1 ml). Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Monoklondlni protilatky typicky nemaji vyznamny
interak¢ni potencial, protozZe pfimo neovlivituji enzymy cytochromu P450 a nejsou substraty jaternich
nebo renalnich transportérl. Nepiimé t¢inky na enzymy cytochromu P450 jsou nepravdépodobné,
protoze cilem nirsevimabu je exogenni virus.

Nirsevimab neinterferuje s polymerazovou fetézovou reakei s reverzni transkriptazou (RT-PCR) nebo
diagnostickymi testy pro rychlou detekci antigenu RSV, které vyuZzivaji komeréné dostupné protilatky

cilené na antigenni mista I, Il nebo IV na RSV fuznim (F) proteinu.

Soucasné podavani s vakcinami

Vzhledem k tomu, Ze nirsevimab je monoklonalni protilatka, pasivni imunizace specificka pro RSV,
neocekava se, Ze bude interferovat s aktivni imunitni odpovédi na soub&ézné podavané vakciny.

ZkuSenosti se soucasnym podavanim s vakcinami jsou omezené. V klinickych studiich, kdy byl
nirsevimab podavan s rutinnimi détskymi vakcinami, byl profil bezpecnosti a reaktogenity soubézné
podavaného rezimu podobny jako u détskych vakcin poddvanych samostatné. Nirsevimab lze podavat
soucasné s détskymi vakcinami.

Nirsevimab se nesmi misit ve stejné injekeni stiikacce nebo injekéni lahvicce s Zadnou vakcinou (viz
bod 6.2). Pokud je podavan soucasné s injekénimi vakcinami, musi byt podavany samostatnymi
injek¢nimi stiikaCkami a do riznych mist vpichu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastejsim nezadoucim u¢inkem byla vyrazka (0,7 %) vyskytujici se do 14 dnii po davce. VéEtsina
ptipadl byla mirné az stfedni intenzity. Déle byly hlaSeny pyrexie a reakce v misté vpichu v miie
0,5 % a 0,3 % béhem 7 dnl po podani davky. Reakce v misté vpichu byly nezavazné.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinku

Tabulka 1 uvadi nezadouci ucinky hlaSené u 2966 v terminu a predc¢asné narozenych malych déti
(GA =29 tydnt), které dostavaly nirsevimab v klinickych studiich, a po uvedeni pfipravku na trh (viz
bod 4.4).

Nezadouci ucinky hlasené z kontrolovanych klinickych studii jsou zatazeny podle tfid organovych
systémi MedDRA (SOC). V ramci kazdé SOC jsou preferované terminy usporadany s klesajici
frekvenci a poté klesajici zavaznosti. Frekvence vyskytu nezadoucich u€inki jsou definovany jako:
velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az
<1/1000); velmi vzacné (<1/10000) a neni znamo (z dostupnych dajti nelze urcit).

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky

Ttid organovych systémil Preferovany termin dle Frekvence
MedDRA MedDRA
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita® Neni znamo
Poruchy kiize a podkozni tkané | Vyrazka® Méng Casté
Celkové poruchy a reakce Reakce v misté vpichu® Méng Casté
v misté aplikace

Horecka M¢én¢ Casté

2Nezadouci reakce ze spontannich hlaseni

b Vyrazka byla definovéna nésledujicimi seskupenymi preferovanymi terminy: vyrazka, makulopapularni vyrazka, makularni
vyrazka.

¢ Reakce v misté vpichu byla definovana pomoci nasledujicich seskupenych preferovanych pojmi: reakce v misté vpichu,

bolest v misté vpichu, indurance v misté vpichu, edém v misté vpichu, otok v misté vpichu.

Malé déti s vyS§im rizikem zavazného onemocnéni RSV béhem jejich prvni sezony RSV

Ve studii MEDLEY byla hodnocena bezpecnost u 918 malych déti s vys$sim rizikem zavazného
onemocnéni RSV, véetné 196 extrémné predcasné narozenych malych déti (GA <29 tydnil) a

306 malych déti s chronickym plicnim onemocnénim nedonosenych nebo hemodynamicky
vyznamnym vrozenym srde¢nim onemocnénim, které vstoupily do své prvni sezony RSV a dostavaly
nirsevimab (n=614) nebo palivizumab (n=304). Bezpecnostni profil nirsevimabu u déti, které dostaly
nirsevimab b&éhem jejich prvni sezony RSV, byl srovnatelny s komparatorem palivizumabem a
konzistentni s bezpe¢nostnim profilem nirsevimabu u donoSenych a piedéasné narozenych déti

GA > 29 tydnid (D5290C00003 a MELODY).



Malé déti, u nichz pretrvava riziko zdvazného onemocnéni RSV béhem jejich druhé sezony RSV
Bezpecnost byla hodnocena ve studii MEDLEY u 220 déti s chronickym plicnim onemocnénim
nedonosenych nebo hemodynamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou, které dostaly nirsevimab
nebo palivizumab béhem jejich prvni sezony RSV a pokracovaly v 1é¢b¢ nirsevimabem pii vstupu do
jejich druhé sezony RSV (180 subjektii dostalo nirsevimab béhem prvni i druhé sezony a 40 subjektt
dostalo palivizumab béhem prvni sezony a nirsevimab béhem druhé sezony RSV). Bezpecnostni
profil nirsevimabu u déti, které dostaly nirsevimab béhem jejich druhé sezony RSV byl konzistentni s
bezpecnostnim profilem nirsevimabu u donosenych a nedonoSenych déti GA >29 tydni
(D5290C00003 a MELODY).

Bezpecnost byla hodnocena téz ve studii MUSIC, oteviené, nekontrolované studii s jednou davkou u
100 imunokompromitovanych déti ve veku < 24 mésici, které dostaly nirsevimab b&éhem jejich prvni
nebo druhé sezony RSV. To zahrnovalo subjekty s alesponl jednim z nésledujicich stavi:
imunodeficience (kombinovana, protilatkova nebo jiné etiologie) (n=33); systémova vysokodavkova
terapie kortikosteroidy (n=29); transplantace organu nebo kostni diené (n=16); podavani
imunosupresivni chemoterapie (n=20); jind imunosupresivni terapie (n=15) a HIV infekce (n=8).
Bezpecnostni profil nirsevimabu byl konzistentni s profilem, ktery se o¢ekava u populace
imunokompromitovanych déti a s bezpecnostnim profilem nirsevimabu u dono$enych a nedonosenych
déti GA>29 tydnt (D5290C00003 a MELODY).

Bezpecnostni profil nirsevimabu u déti béhem jejich druhé sezony RSV byl konzistentni s
bezpecnostnim profilem nirsevimabu pozorovanym béhem jejich prvni sezony RSV.

Malé déti narozené v terminu ¢i pfedCasné a vstupujici do své prvni sezony RSV

Bezpecnost nirsevimabu byla také hodnocena ve studiit HARMONIE, randomizované oteviené
multicentrické studii u 8§ 034 v terminu a pfedcasné narozenych malych déti (GV > 29 tydni)
vstupujicich do prvni sezény RSV (nevhodni pro palivizumab), ktefi dostavali nirsevimab (n=4 016)
nebo Zadnou intervenci (n=4 018) jako prevenci RSV LRTI hospitalizace. Bezpe¢nostni profil
nirsevimabu podavaného v prvni sezon€ RSV byl konzistentni s bezpec¢nostnim profilem nirsevimabu
v placebem kontrolovanych studiich (D5290C00003 a MELODY).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Neexistuje zadna specificka 1é¢ba predavkovani nirsevimabem. V pripadé predavkovani ma byt
jedinec sledovan pro vyskyt nezadoucich ucinkti a mé mu byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka
lécba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hyperimunni séra a imunoglobuliny, antivirové monoklonalni
protilatky, ATC kod: JO6BD08

Mechanismus U¢inku

Nirsevimab je rekombinantni neutraliza¢ni huménni IgG1x dlouhodob¢ plisobici monoklonalni
protilatka k prefuzni konformaci F proteinu RSV , ktera byla modifikovana trojitou aminokyselinovou
substituci (YTE) v oblasti Fc, aby se prodlouzil polo¢as rozpadu v séru. Nirsevimab se vaze na vysoce


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

konzervovany epitop v antigennim misté @ na prefuznim proteinu s disociaénimi konstantami
KD =0,12 nM a KD = 1,22 nM pro kmeny RSV podtypu A resp B. Nirsevimab inhibuje zasadni krok
membranové fuze v procesu vstupu viru, neutralizuje virus a blokuje fiizi mezi buitkami.

Farmakodynamické ucinky

Antivirova aktivita

Neutraliza¢ni aktivita nirsevimabu proti RSV na bunééné kultute byla méfena v modelu odpovéedi na
davku s pouzitim kultivovanych bun¢k Hep-2. Nirsevimab neutralizoval izolaty RSV A a RSV B

s medidnem hodnot EC50 3,2 ng/ml (v rozmezi 0,48 az 15 ng/ml) a 2,9 ng/ml (v rozmezi 0,3 az

59,7 ng/ml). Klinické izolaty RSV (70 RSV A a 49 RSV B) byly shromazdény v letech 2003 az
2017 od subjektii ze Spojenych statd, Australie, Nizozemska, Italie, Ciny a Izraele a kodovaly
nejbeéznéjsi polymorfismy sekvence F RSV nalezené mezi cirkulujicimi kmeny.

Nirsevimab prokazal in vitro vazbu na imobilizované lidské FcyR (FcyRI, FcyRIIA, FcyRIIB a
FcyRIII) a ekvivalentni neutralizacni aktivitu ve srovnani s parentalnimi monoklonalnimi protilatkami,
IG7 a IG7 TM (Fc oblast modifikovana pro snizeni vazby FcR a efektorové funkce). V modelu
infekce RSV u kieckt bavinikovych vykazovaly IG7 a IG7 TM srovnatelné, na davce zavislé, snizeni
replikace RSV v plicich a na nosnich skofepach, coz siln€ naznacuje, ze ochrana pted infekci RSV je
zavisla spise na neutralizacni aktivité nirsevimabu nez na efektorové funkci zprostiedkované Fc.

Antivirova rezistence

V bunécné kulture

Unikové varianty byly vybrany po tfech pasaZzovanich v bun&éné kultufe kmenti RSV A2 a B9320

v pfitomnosti nirsevimabu. Rekombinantni varianty RSV A, které vykazovaly sniZenou citlivost na
nirsevimab, zahrnovaly varianty s identifikovanymi substitucemi N671+N208Y (103nasobn¢ ve
srovnani s referenci). Rekombinantni varianty RSV B, které vykazovaly snizenou citlivost na
nirsevimab, zahrnovaly varianty s identifikovanymi substitucemi N208D (>90 000krat), N208S (>24
000krat), K6SN+N201S (>13 000nasobn¢) nebo K68N+N2008S (>9nasobn¢). Vsechny rezistence
spojené se substituci identifikované mezi neutralizacnimi inikovymi variantami byly lokalizovany ve
vazebném misté nirsevimabu (aminokyseliny 62-69 a 196-212) a bylo prokazano, Ze snizuji vazebnou
afinitu k proteinu RSV F.

V klinickych studiich

Ve studiich MELODY, MEDLEY a MUSIC nemél zadny subjekt s 1ékafsky oSetfenou RSV infekci
dolnich cest dychacich (MA RSV LRTI) izolat RSV obsahujici substituce spojené s rezistenci na
nirsevimab v jakékoli 1é€ebné skupiné.

V D5290C00003 (subjekty, které dostaly jednorazovou davku 50 mg nirsevimabu bez ohledu na
télesnou hmotnost v dobé podani davky), 2 ze 40 subjektl ve skupiné s nirsevimabem s MA RSV
LRTI mély izolat RSV obsahujici substituce spojené s rezistenci na nirsevimab. Zadny subjekt ve
skuping s placebem nem¢l izolat RSV obsahujici substituci spojenou s rezistenci na nirsevimab.
Rekombinantni varianty RSV B obsahujici identifikované variace sekvence proteinu
164T+K68E+1206M+Q209R (>447,1nasobek) nebo N208S (>386,6nasobek) F proteinu ve vazebném
misté nirsevimabu proptijcily sniZzenou citlivost k neutralizaci nirsevimabu.

Nirsevimab si zachoval aktivitu proti rekombinantnimu RSV nesoucimu substituce spojené

s rezistenci k palivizumabu identifikované v molekularné epidemiologickych studiich a ve variantach
palivizumabu unikajicimu neutralizaci. Je mozné, Ze varianty rezistentni na nirsevimab by mohly mit
zktizenou rezistenci na jiné monoklonalni protilatky zacilené na F protein RSV.



Imunogenita
Protilatky proti 1écivu (ADA) byly bézn¢ detekovany.

Pouzity test imunogenity ma omezeni pii detekci Casného nastupu tvorby ADA (pied dnem 361)

v pritomnosti vysokych koncentraci 1é¢iva, proto nemusela byt incidence ADA jednoznaéné
stanovena. Vliv na clearance nirsevimabu neni jasny. Subjekty, které byly ADA-pozitivni ke dni 361,
m¢ély snizené koncentrace nirsevimabu ve dni 361 ve srovnani se subjekty, které dostaly nirsevimab a
byly ADA-negativni.

Vliv ADA na uc¢innost nirsevimabu nebyl stanoven. Nebyl pozorovan zadny dikaz vlivu ADA na
bezpecnost.

Klinicka t¢innost

Utinnost a bezpeénost nirsevimabu byly hodnoceny ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych multicentrickych studiich (D5290C00003 [faze IIb] a MELODY [faze III])
k prevenci MA RSV LRTI v terminu a pfed¢asné narozenych malych déti (GA >29 tydnd) v jejich
prvni sezoné RSV. Bezpecénost a farmakokinetika nirsevimabu byly také hodnoceny v randomizované,
dvojite zaslepené, multicentrické studii kontrolované palivizumabem (MEDLEY [Faze II/II1])

u malych déti GA < 35 tydnti s vys$§im rizikem zavazného onemocnéni RSV, véetné extrémné
pfedcasné narozenych malych déti (GA < 29 tydni) a malych déti s chronickym plicnim
onemocnénim nedonosenych nebo hemodynamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou, které
vstupuji do své prvni sezény RSV, a déti s chronickym plicnim onemocnénim nedonosenych nebo
hemodynamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou vstupujici do jejich druhé sezony RSV.
Bezpecnost a farmakokinetika nirsevimabu byly téZ hodnoceny v oteviené nekontrolované
multicentické studii s podanim jednordzové davky (MUSIC [Faze I1]) u imunokompromitovanych déti
ve véku €24 mésictl.

Uginnost a bezpe¢nost nirsevimabu byly také hodnoceny v jedné randomizované oteviené
multicentrické studii (HARMONIE, faze Illb), ve srovnani s Zadnou intervenci, kvtli prevenci RSV
LRTI hospitalizace u v terminu a pfed¢asné narozenych malych déti (GV >29 tydnil) narozenych
béhem prvni sezony RSV nebo do ni vstupujicich (nevhodni pro palivizumab).

Uéinnost proti MA RSV LRTL, MA RSV LRTI hospitalizaci a velmi té3ké MA RSV LRTI u v terminu a
predcasné narozenych malych déti (D5290C00003 a MELODY)

Studie D5290C00003 randomizovala celkem 1453 velmi a stiedné piedcasné narozenych malych déti
(GA > 29 az < 35 tydnt1), které vstoupily do své prvni sezony RSV (2:1), aby dostaly jednu
intramuskularni davku 50 mg nirsevimabu nebo placebo. Pii randomizaci bylo 20,3 % v GA >29 az
<32 tydntt; 79,7 % bylo v GA > 32 az < 35 tydnu; 52,4 % byli chlapci; 72,2 % byli bélosi; 17,6 %
bylo afrického ptivodu; 1,0 % byli Asijci; 59,5 % mélo télesnou hmotnost < 5 kg (17,0 % < 2,5 kg);
17,3 % malych déti bylo ve véku < 1,0 mésice, 35,9 % bylo ve véku > 1,0 az < 3,0 mésice, 32,6 %
bylo ve véku > 3,0 az < 6,0 mésice a 14,2 % bylo > 6,0 mésice.

Studie MELODY (primarni kohorta) randomizovala celkem 1490 donosenych a pozdné predcasné
narozenych malych déti (GA > 35 tydnd), které vstoupily do své prvni sezony RSV (2:1), aby dostali
jednu intramuskularni davku nirsevimabu (50 mg nirsevimabu, pokud byla jejich télesna hmotnost
<5 kg nebo 100 mg nirsevimabu, pokud je jejich hmotnost > 5 kg v dob€ podani) nebo placebo. Pii
randomizaci bylo 14,0 % v GA > 35 az < 37 tydnd; 86,0 % bylo v GA > 37 tydnd; 51,6 % byli
chlapci; 53,5 % byli bélosi; 28,4 % bylo afrického pivodu; 3,6 % byli Asijci; 40,0 % s télesnou
hmotnosti < 5 kg (2,5 % <2,5 kg); 24,5 % malych déti bylo ve véku < 1,0 mésice, 33,4 % bylo ve
véku > 1,0 az < 3,0 mésice, 32,1 % bylo ve véku > 3,0 az < 6,0 mésice a 10,0 % bylo ve véku

> 6,0 meésice.



Ze studii byly vylou¢eny malé déti s anamnézou chronického onemocnéni plic nedonosenych
/bronchopulmonalni dysplazie nebo hemodynamicky vyznamné vrozené srdecni vady (kromée malych
déti s nekomplikovanou vrozenou srde¢ni vadou). Demografické a vychozi charakteristiky byly
srovnatelné mezi skupinou s nirsevimabem a skupinou s placebem v obou studiich.

Primarnim cilovym parametrem pro D5290C00003 a MELODY (primarni kohorta) byla incidence
1ékatsky oSetfené infekce dolnich cest dychacich (vEetné hospitalizace) zptisobené RT-PCR
potvrzenym RSV (MA RSV LRTI), charakterizované pievazné¢ jako bronchiolitida nebo pneumonie,
béhem 150 dnti po podéani davky. Zndmky LRTI byly definovany jednim z nésledujicich nalezt pfi
fyzikalnim vysetfeni indikujicim postizeni dolnich cest dychacich (napft. chropy, Selesty, krepitus nebo
sipani); a alesponl jedna znamka klinické zavaznosti (zvySena dechova frekvence, hypoxemie, akutni
hypoxické nebo ventilacni selhani, nove vznikla apnoe, rozSifovani chiipi, retrakce, chréeni nebo
dehydratace v dusledku respiracni tisn€). Sekundarnim cilovym parametrem byla incidence
hospitalizaci u malych déti s MA RSV LRTI. Hospitalizace RSV byla definovana jako hospitalizace
pro LRTI s pozitivnim testem RSV, nebo zhorSenim respira¢niho stavu a pozitivnim testem RSV u jiz
hospitalizovaného pacienta. Byla také hodnocena velmi zavazna MA RSV LRTI, definovana jako MA
RSV LRTI s hospitalizaci a pozadavkem na dopliikovy kyslik nebo intravenézni tekutiny.

Ucinnost nirsevimabu u v terminu a piedéasné narozenych malych déti (GA > 29 tydni) vstupujicich
do své prvni sezony RSV proti MA RSV LRTI, MA RSV LRTI s hospitalizaci a velmi tézkym MA
RSV LRTI je znazornéna v tabulce 2).

Tabulka 2: U¢innost u v terminu a pied¢asné narozenych malych déti proti MA RSV LRTI,
MA RSV LRTI s hospitalizaci a velmi téZké MA RSV LRTI do 150 dnu po davce, D5290C00003
a MELODY (primarni kohorta)

Incidence |  (¢innost® (95%

Skupina Lécba N % (n) CI)
(1]
Ukinnost u malych déti proti MA RSV LRTI po dobu 150 dnii po davce
Velmi a stiedné predCasné narozené | Nirsevimab 969 2,6 (25)
malé déti GA > 29 az < 35 tydnta 70,1% (52,3; 81.2)°
Placeb 484 9,5 (46 > »5
(D5290C00003)° acebo (46)
Donosené a pozdné predcasné Nirsevimab 994 1,2 (12)
narozen¢ malé déti GA > 35 tydnt Placebo 496 5,0 (25) 74,5% (49,6; 87,1)°

(MELODY primarni kohorta)
U&innost u malych déti proti MA RSV LRTI s hospitalizaci do 150 dnii po davce

Velmi a stiedné pfedCasné narozené | Nirsevimab 969 0,8 (8)
malé déti GA > 29 az < 35 tydna 78,4% (51,9; 90,3)°
Placeb 484 4,120
(D5290C00003)° acebo (20)
Donosené a pozdné predcasné narozené | Nirsevimab 994 0,6 (6) 62,1% (-8,6; 86,8)
malé détiGA > 35 tydnd (MELODY Placebo 496 1,6 (8)

primarni kohorta)

Ukinnost u malych déti proti velmi téZké MA RSV LRTI do 150 dnii po davce

Velmi a stiedné predCasné narozené | Nirsevimab 969 0,4 (4)

malé detiGA > 29 az < 35 tydnt Placebo 484 3,3 (16) 87,5% (62,9; 95,8)¢
(D5290C00003)° ’

Donosené a pozdné predcasné Nirsevimab 994 0,5 (5)

narozené malé déti GA > 35 tydni
(MELODY priméarni kohorta)

2 Zalozeno na relativnim snizeni rizika oproti placebu
b Viechny subjekty, které dostaly 50 mg, nezavisle na hmotnosti v dobé& davkovani.

¢ Pfedem specifikovana fizena multiplicita; p-hodnota <0,001.
4 Nekontrolovana multiplicita.

. d
Placebo 496 14(7) | 0%2%(-12,1;88,6)




Analyzy podskupin primarniho cilového parametru Géinnosti podle gesta¢niho véku, pohlavi, rasy a
regionu ukazaly, ze vysledky byly v souladu s celkovou populaci.

Byla hodnocena zavaznost prilomovych piipadl pacientti hospitalizovanych pro MA RSV LRTL
Procento subjektt, které vyzadovaly doplnkovy kyslik, bylo 44,4 % (4/9) vs. 81,0 % (17/21), subjektt,
které vyzadovaly kontinudlni pozitivni tlak v dychacich cestach [CPAP]/vysokopratokovou nosni
kanylu [HFNC], bylo 11,1 % (1/9) vs. 23,8 % (5/21) a 0 % (0/9) vs. 28,6 % (6/21) subjektt bylo
pfijato na jednotku intenzivni péce ve skupin€ s nirsevimabem vs. placebo.

Po primarni analyze pokracovala studie MELODY v zafazovani malych déti a celkem bylo
randomizovano 3012 malych déti, které dostavaly ptipravek Beyfortus (n=2009) nebo placebo
(n=1003). Uginnost nirsevimabu proti MA RSV LRTI, MA RSV LRTI s hospitalizaci a velmi
zavaznym MA RSV LRTI béhem 150 dnti po podéni davky byla stanovena jako relativni snizeni
rizika 0 76,4 % (95% CI 62,3; 85,2), 76,8 % (95% CI 49,4; 89,4) a 78,6 % (95 % CI 48,8; 91,0).

Mira vyskytu MA RSV LRTI ve druhé sezoné (den 361 az 510 po davce) byla podobna v obou
l1écebnych skupinach [19 (1,%) pfijemcut nirsevimabu a 10 (1,0 %) piijemcut placeba].

Ucinnost proti MA RSV LRTI u malych déti i s vw$Sim rizikem a déti, u nichZ pretrvavd riziko
zavazneého onemocnéni RSV behem jejich druhé sezony RSV (MEDLEY a MUSIC)

Studie MEDLEY randomizovala celkem 925 malych déti s vy$sim rizikem tézkého onemocnéni RSV,
vcetn¢ malych déti s chronickym plicnim onemocnénim nedonosenych nebo hemodynamicky
vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou a pred¢asné narozenych déti GA < 35 tydnd, které vstoupily do
své prvni sezony RSV. Malé déti dostaly jednu intramuskularni davku (2:1) nirsevimabu (50 mg
nirsevimabu, pokud byla jejich télesna hmotnost < 5 kg nebo 100 mg nirsevimabu, pokud byla jejich
télesnd hmotnost > 5 kg v dob€ podani) nasledovanou 4 intramuskularnimi davkami placeba jednou
mesi¢n€ nebo 5 intramuskuldrnich davek palivizumabu v davece 15 mg/kg jednou meésicné. Pti
randomizaci bylo 21,6 % v GA <29 tydnt; 21,5 % bylo v GA > 29 az < 32 tydni; 41,9 % bylo

v GA > 32 az < 35 tydni; 14,9 % bylo GA > 35 tydni. Z téchto déti mélo 23,5 % chronické
onemocnéni plic nedonosenych; 11,2 % mélo hemodynamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadu;
53,5 % byli chlapci; 79,2 % byli bélosi; 9,5 % bylo afrického ptvodu; 5,4 % byli Asijci; 56,5 % mélo
télesnou hmotnost < 5 kg (9,7 % mélo télesnou hmotnost < 2,5 kg); 11,4 % malych déti bylo ve v€ku
< 1,0 mésice, 33,8 % bylo ve véku > 1,0 az < 3,0 mésice, 33,6 % bylo ve véku > 3,0 mésice az

< 6,0 mesice a 21,2 % bylo ve véku > 6,0 mésice.

Déti s vy$$im rizikem zavazného onemocnéni RSV s chronickym onemocnénim plic nedonosenych
nebo hemodnamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou ve véku < 24 mésica, u nichz pretrvava
riziko zavazného onemocnéni, pokracovaly ve studii druhou sezonu RSV. Subjekty, které dostaly
nirsevimab béhem jejich prvni sezony RSV, dostaly pfi jejich vstupu do jejich druhé sezony RSV
druhou jednorazovou davku 200 mg nirsevimabu (n=180), nasledovanou 4 intramuskularnimi
davkami placeba jednou mési¢n€. Subjekty, které dostaly palivizumab béhem jejich prvni sezony
RSV, byly pii vstupu do jejich druhé sezony RSV znovu randomizovany v poméru 1:1 do skupiny
bud’ s nirsevimabem, anebo s palivizumabem. Subjekty ve skupiné s nirsevimabem (n=40) dostaly
jednotlivou fixni davku 200 mg nasledovanou 4 intramuskuldrnimi davkami placeba jednou mésicné.
Subjekty ve skupiné s palivizumabem (n=42) dostaly 5 intramuskularnich injekci palivizmabu v davce
15 mg/kg jednou mésiéné. Z téchto déti mélo 72,1% chronické onemocnéni plic nedonosenych; 30,9%
hemodynamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadu; 57,6% bylo muzského pohlavi; 85,9% bylo bilé
rasy; 4,6% bylo afrického ptivodu; 5,7% bylo Asijcti a 2,3% m¢lo télesnou hmotnost <7 kg.
Demografické a zakladni charakteristiky byly srovanelné mezi skupinami

s nirsevimabem/nirsevimabem, palivizumabem/nirsevimabem a palivizumabem/ palivizumabem.

Utinnost nirsevimabu u malych déti s vy$8im rizikem zavazného onemocnéni RSV, véetné extrémné
nedonosSenych déti (GA <29 tydnti) vstupujicich do jejich prvni sezony RSV, a déti s chronickym

onemocnénim plic nedonoSenych nebo hemodynamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou ve véku
<24 meésict vstupujicich do jejich prvni nebo druhé sezony RSV, je stanovena extrapolaci z G€innosti
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nirsevimabu v D5290C00003 a MELODY (primarni kohorta) na zaklad¢ farmakokinetické expozice
(vizbod 5.2). V MEDLEY byla incidence MA RSV LRTI béhem 150 dnti po davce 0,6 % (4/616) ve
skuping s nirsevimabem a 1,0 % (3/309) ve skupin¢ s palivizumabem v prvni sezoné RSV. Ve druhé
sezong RSV se nevyskytly zadné ptipady MA RSV LRTI béhem 150 dni po davce.

Ve studii MUSIC je u€innost u 100 imunokompromitovanych déti ve véku <24 mésict, které dostaly
doporucenou davku nirsevimabu, stanovena extrapolaci z u€innosti nirsevimabu ve studiich
D5290C00003 a MELODY (primarni kohorta) na zaklad¢ farmakokinetické expozice (viz bod 5.2).
Nevyskytly se zadné piipady MA RSV LRTI béhem 150 dni po davce.

Uéinnost proti RSV LRTI hospitalizaci u v terminu a predcasné narozenych malych déti (HARMONIE)

Studie HARMONIE randomizovala celkem 8 058 v terminu a pfed€asné narozenych malych déti (GV
> 29) narozenych béhem prvni sezony RSV nebo do ni vstupujicich, aby jim byla podana jednorazova
intramuskularni davka nirsevimabu (50 mg, pokud byla v dob¢ podani télesna hmotnost < 5 kg, nebo
100 mg, pokud byla v dob¢ podani télesna hmotnost > 5 kg) nebo bez intervence. Pii randomizaci byl
median véku 4 mésice (rozmezi: 0 az 12 mésicit). 48,6 % malych déti bylo ve véku < 3 mésice; 23,7 %
bylo ve véku >3 az <6 mésici; a 27,7 % bylo ve v€ku > 6 mésici. Z téchto malych déti bylo 52,1 %
muzského pohlavi a 47,9 % Zenského pohlavi. Polovina malych déti se narodila béhem sezony RSV.
Vétsina ucastnikil byla narozena v terminu s gestacnim vékem pii narozeni > 37 tydni (85,2 %).

Primarnim cilovym parametrem studie HARMONIE byla celkova incidence RSV LRTI hospitalizace
béhem sezony RSV u v terminu a pfed¢asné narozenych malych déti zptisobend potvrzenou infekci
RSV. Uéinnost nirsevimabu v prevenci RSV LRTI hospitalizace ve srovnani s zadnou intervenci byla
odhadnuta s ohledem na dobu sledovani k napodobeni pouziti v realnych podminkach. Median doby
sledovani Gc¢astnikd byl 2,3 mésice (rozmezi: 0 az 7,0 mésict) ve skupiné s nirsevimabem a 2,0 mésice
(rozmezi: 0 az 6,8 mésice) ve skuping€ bez intervence.

K RSV LRTTI hospitalizaci doslo u 11 ze 4 037 malych déti ve skupiné s nirsevimabem (mira vyskytu
=0,001) au 60 ze 4 021 malych déti ve skuping bez intervence (mira vyskytu = 0,006), coz odpovida
ucinnosti 83,2 % (95% Cl, 67,8 az 92,0) v prevenci RSV LRTI hospitalizaci béhem sezéony RSV, a
ucinnost pretrvavala 180 dni po podani/randomizaci (82,7 %; 95% Cl, 67,8 az 91,5).

Doba trvani ochrany

Na zaklad¢ klinickych a farmakokinetickych dat trva ochrana poskytované nirsevimabem nejméné 5 —
6 mésicu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti nirsevimabu jsou zalozeny na datech z jednotlivych studii a popula¢nich

farmakokinetickych analyz. Farmakokinetika nirsevimabu byla umérna davce u déti a dospélych po
podani klinicky relevantnich intramuskularnich davek v rozmezi davek 25 mg az 300 mg.

Absorpce

Po intramuskularnim podani bylo maximalni koncentrace dosazeno béhem 6 dnil (rozmezi 1 az
28 dnt1) a odhadovana absolutni biologicka dostupnost byla 84 %.

Distribuce

Odhadovany centralni a periferni distribu¢ni objem nirsevimabu byl 216 ml a 261 ml pro malé déti
o télesné hmotnosti 5 kg. Distribu¢ni objem se zvySuje s rostouci télesnou hmotnosti.
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Biotransformace

Nirsevimab je lidska monoklonalni protilatka IgG1x, ktera je degradovana proteolytickymi enzymy
Siroce distribuovanymi v téle a neni metabolizovana jaternimi enzymy.

Eliminace

Jako typicka monoklonalni protilatka je nirsevimab eliminovan intracelularnim katabolismem a pfi
klinicky testovanych davkach neexistuje zadny dikaz o cilové clearance.

Odhadovana clearance nirsevimabu byla 3,42 ml/den pro malé déti o télesné hmotnosti 5 kg a
terminalni polocas byl ptiblizné 71 dni. Clearance nirsevimabu se zvySuje s rostouci télesnou

hmotnosti.

Zvl1astni populace

Rasa
Rasa neméla klinicky relevantni vliv.

Porucha funkce ledvin

Jako typicka monoklonalni protilatka IgG se nirsevimab nevylucuje ledvinami kvtli své velké
molekulové hmotnosti, neo¢ekava se, ze by zména funkce ledvin ovliviiovala clearance nirsevimabu.
U jednoho jedince s nefrotickym syndromem vsak byla v klinickych studiich pozorovana zvysena
clearance nirsevimabu.

Porucha funkce jater

Monoklonalni protilatky IgG nejsou primarné odstraiiovany jaterni cestou. U nékterych jedinct
s chronickym jaternim onemocnénim, které mize souviset se ztratami proteind, byla v klinickych
studiich pozorovana zvysena clearance nirsevimabu.

Malé deti s vysSim rizikem a déti, u nichZ pretrvava riziko zdvazného onemocnéeni RSV béhem jejich
druhé sezony RSV

Nebyl zjistén vyznamny vliv chronického onemocnéni plic nedonosenych nebo hemodynamicky
vyznamné vrozené srde¢ni vady na farmakokinetiku nirsevimabu. Sérové koncentrace ke dni 151 ve
studiit MEDLEY byly srovantelné s koncentracemi ve studiit MELODY.

U déti s chronickym onemocnénim plic nedonosenych nebo hemodymicky vyznamnou vrozenou
srde¢ni vadou (MEDLEY) a u imunokompromitovanych déti (MUSIC), které dostavaly
intramuskularni davku 200 mg nirsevimabu béhem jejich druhé sezény, byly sérové expozice
nirsevimabu lehce vyssi s podstanym prekryvem pozorovanym ve studii MELODY (viz tabulka 3).

Tabulka 3: Expozice intramuskularni davce nirsevimabu, priamér (standardni odchylka)
[rozmezi], derivovano na zikladé farmakokinetickych parametri individualnich populaci

n den 151
Studie/Sezéna n AUC)-365 AUCvychozi cL (den 151 (sérova
(AUC) mg*den/ml mg*den/ml sérova koncentrace)

koncentrace) pg/ml
MELODY 954 12,2 (3,5) 21,3 (6,5) 636 26,6 (11,1)
(Primarni kohorta) [3,3-24,9] [5,2-48,7] [2,1-76,6]
: 12,3 (3,3) 27,8 (11,1)
MEDLEY/Sezoéna 1 591 (4,123 4] 22,6 (6,2) [7-43,8] 457 21-66.2]
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2 [7,5-41,9] [8,2-56,4] [11,2-189,3]
MUSIC/ Sezéna 1 46 11,2 (4,3) 16,7(7,3) 37 25,6 (13.4)
[1,2-24,6] [3,1-43,4] [5,1-67,4]

MUSIC/ Sezéna 2 50 16 (6,3) [2,2- ) 42 33,2 (19.3)
ezona 25.5] 21 (8,4) [5,6-35,5] [0.9-68.5]

AUC,.365= plocha pod kiivkou sérové koncentrace v ¢ase 0-365 dni po davce, AUCychozi cL = plocha pod kiivkou
sérové koncentrace v ¢ase odvozena z post hoc hodnot clearance pii davkovani, den 151 sérova koncentrace =
koncentrace ve dni 151, den navstévy 151 + 14 dni.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Ve studiich D5290C00003 a MELODY (primarni kohorta) byla pozorovana pozitivni korelace mezi
sérovou AUC (plocha pod ktivkou), na zaklad¢€ clearance na pocatku 1écby, nad 12,8 mg*den/ml a
sestavajici z intramuskularni davky 50 mg nebo 100 mg pro malé déti v jejich prvni sezéné RSV a
z intramuskularni davky 200 mg u déti vstupujicich do jejich druhé sezény RSV.

Ve studii MEDLEY > 80 % kojenct s vyS$§im rizikem zédvazného onemocnéni RSV, vcetné kojencti
narozenych extrémné piedcasné (GA < 29 tydnt) vstupujicich do jejich prvni sezony RSV a
kojencti/déti s chronickym onemocnénim plic nedonosenych nebo hemodynamicky vyznamnou
vrozenou srde¢ni vadou, vstupujicich do jejich prvni nebo druhé sezony RSV, dosahlo expozice
nirsevimabem spojené s ochranou RSV (sérova AUC nad 12,8 mg*den/ml) po jedné davce (viz
bod 5.1).

Ve studii MUSIC doséhlo 75 % (72/96) imunokompromitovanych déti vstupujicich do jejich prvni
nebo druhé sezony RSV expozice nirsevimabu spojené s ochranou proti RSV. Po vylouceni 14 déti se
zvy$enou clearance nirsevimabu dosahlo 87 % (71/82) déti expozic nirsevimabu spojenych se
ochranou proti RSV.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje na zéklad¢ studii farmakologické bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani
a studii zktizené reaktivity tkani neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Histidin

Histidin-hydrochlorid

Arginin-hydrochlorid

Sacharosa

Polysorbat 80 (E 433)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
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Ptipravek Beyfortus mize byt uchovavan pii pokojové teploté (20 °C — 25 °C), pokud je chranén pred
svétlem, po dobu maximalné 8 hodin. Po uplynuti této doby musi byt injek¢ni stfikacka zlikvidovana.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Chrante pied mrazem.

Netfeste a nevystavujte piimému teplu.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovévani tohoto 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Predplnéna injekeni stiikacka ze silikonizovaného skla tidy I se zavitem Luer lock a s pistem
potazenym FluroTec.

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml nebo 1 ml roztoku.
Velikosti baleni:
¢ 1 nebo 5 ptedplnénych injekénich sttikacek bez jehel.
e | pfedplnénd injekeni stiikacka zabalena se dvéma samostatnymi jehlami riiznych velikosti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tento 1é¢ivy ptipravek ma byt podavan vyskolenym zdravotnickym pracovnikem za pouZiti
aseptickych technik k zajisténi sterility.

Pted podanim 1é¢ivého pripravku vizualn€ zkontrolujte, zda neobsahuje Castice a nezmeénil barvu.
Tento pripravek je Ciry az opalizujici, bezbarvy az zluty roztok. Pripravek nepodavejte, pokud je

tekutina zakalend, ma zménénou barvu nebo obsahuje velké ¢astice nebo cizorodé ¢astice.

Nepouzivejte, pokud predplnéna injekeni stfikacka spadla nebo byla poSkozena nebo byl porusen
uzavér garantujici neporusenost obalu na krabicce.

Pokyny pro podani

Ptipravek Beyfortus je dostupny jako 50mg a 100mg predplnéna injekéni stiikacka. Zkontrolujte Stitky
na krabicce pripravku Beyfortus a predplnéné injekéni stiikaccee, abyste se ujistili, ze jste vybrali
spravnou silu pripravku, S0mg nebo 100mg podle potieby.
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Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) pfedplnéna Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) pfedplnéna
injekeni stiikacka s purpurovym pistem. injek¢ni stiikacka se svétle modrym pistem.

i1 =

Na obrazku 1 jsou uvedeny soucasti ptedplnéné injekeéni stiikacky.

Obrazek 1: Soucasti injekeni stiikacky Luer lock

Uchop prsti Pryzova zatka Vicko stiikacky

|
m =
| ]

Pist Télo stiikacky Luer lock

Krok 1: Drzte injekéni stiikacku Luer lock v jedné ruce (nedrzte pist nebo télo stiikacky) a druhou
rukou odSroubujte vicko injekéni stiikacky ota¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

Krok 2: Pfipojte jehlu Luer lock k pfedplnéné injekéni stiikacce jemnym otacenim jehly ve sméru
hodinovych rucicek na predplnénou injekeni stiikacku, dokud neucitite lehky odpor.

Krok 3: Jednou rukou drzte télo stiikacky a druhou rukou opatrné stahnéte kryt jehly. Pfi odstrafiovani
krytu jehly nedrzte pist, protoZe by se pryzova zatka mohla pohnout. Nedotykejte se jehly a jehlou se
nedotykejte zadného povrchu. Nenasazujte kryt jehly zpét na jehlu ani jehlu neodd€lujte od injekcni
stiikacky.

Krok 4: Cely obsah predplnéné injekeni stiikacky aplikujte jako intramuskularni injekci, nejlépe do
anterolateralni strany stehna. M. gluteus nema byt rutinn¢ pouzivan jako misto injekce kvuli riziku

poskozeni n. ischiadici.

Krok 5: Pouzitou injek¢ni stiikacku spolu s jehlou ihned vyhod'te do nddoby na ostré predméty nebo
v souladu s mistnimi pozadavky.

Pokud jsou nutné dvé injekce, opakujte kroky 1-5 a aplikujte do jiného mista vpichu.

Likvidace

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka je urcena pouze k jednorazovému pouziti. VesSkery nepouzity
1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
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94250 Gentilly
Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1689/001 50 mg, 1 jednodavkova predplnéna injekeni stiikacka
EU/1/22/1689/002 50 mg, 1 jednodavkové predplnéna injekeni stiikacka s jehlami
EU/1/22/1689/003 50 mg, 5 jednodavkovych ptredplnénych injekénich stiikacek
EU/1/22/1689/004 100 mg, 1 jednodavkova piedplnéna injekéni stiikacka
EU/1/22/1689/005 100 mg, 1 jednodavkova ptredplnéna injekeni stiikacka s jehlami
EU/1/22/1689/006 100 mg, 5 jednodavkovych predplnénych injekénich stiikacek

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. fijna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1éCivé latky

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

Frederick, Maryland

21703

Spojené staty americké

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

Incheon, 21987,

Korejska republika

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertélje

Svédsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakekoli nésledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésici od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI

LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a

ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
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pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosi a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

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

KRABICKA NA 1 NEBO 5 PREDPLNENYCH STRIKACEK; S JEHLAMI NEBO BEZ

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Beyfortus 50 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
nirsevimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stitkacka obsahuje 50 mg nirsevimabu v 0,5 ml (100 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, histidin-hydrochlorid, arginin-hydrochlorid, sacharosa, polysorbat 80 (E433),
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéna injekeni stiikacka
1 pfedplnéna injekeni stiikacka se 2 jehlami
5 predplnénych injekénich stiikacek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Chrante pred mrazem, netfeste a nevystavujte pfimému teplu.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/22/1689/001 1 predplnéna injekeni stiikacka
EU1/22/1689/002 1 ptedplnéna injekéni stiikacka se 2 jehlami
EU/1/22/1689/003 5 predplnénych injekenich stiikacek

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Beyfortus 50 mg injekce
nirsevimab
im.

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA 1 NEBO 5 PREDPLNENYCH STRIKACEK; S JEHLAMI NEBO BEZ

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Beyfortus 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
nirsevimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stitkacka obsahuje 100 mg nirsevimabu v 1 ml (100 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, histidin-hydrochlorid, arginin-hydrochlorid, sacharosa, polysorbat 80 (E433),
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéna injekeni stiikacka
1 pfedplnéna injekeni stiikacka se 2 jehlami
5 predplnénych injekénich stiikacek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni pouziti
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Chrante pred mrazem, netfeste a nevystavujte pfimému teplu.
Predplnénou injekeni stitkaCku uchovavejte ve vngjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/22/1689/004 1 ptedplnéna injekéni stiikacka
EU/1/22/1689/005 1 predplnénd injekeni stiikacka se 2 jehlami
EU/1/22/1689/006 5 ptedplnéna injekcni strikacka

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Beyfortus 100 mg injekce
nirsevimab
im.

2. zZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

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

Beyfortus 50 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Beyfortus 100 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
nirsevimab

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez bude Vasemu ditéti podan tento
pripravek, protoZe obsahuje diileZité informace pro Vas a Vase dité.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Beyfortus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je piipravek Beyfortus podan Vasemu ditéti
Jak a kdy se piipravek Beyfortus podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Beyfortus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Beyfortus a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Beyfortus

Beyfortus je 1€k podavany ve formé injekce k ochrané déti do veéku 2 let pred respira¢nim
syncycialnim virem (RSV). RSV je bézny virus postihujici dychaci cesty, ktery obvykle zplisobuje
mirné ptiznaky podobné nachlazeni. Zejména u deti nachylnych k onemocnéni a starSich dospélych
vSak muze RSV zplsobit zavazné onemocnéni, véetne bronchiolitidy (zanét drobnych prudusek -
pradusinek) a pneumonie (zapal plic), které mohou vést k hospitalizaci nebo dokonce umrti. Virus je
obvykle Castéjsi behem zimy.

Beyfortus obsahuje 1é¢ivou latku nirsevimab, coZ je protilatka [protein (bilkovina) uréeny k navazani
na konkrétni cil], ktera se vaze na protein, ktery RSV pottebuje k infikovani téla. Navdzanim na tento
protein Beyfortus blokuje jeho piisobeni, ¢imz brani viru ve vstupu do lidskych bunék a jejich
infikovani.

K ¢emu se pripravek Beyfortus pouziva
Beyfortus je 1€k na ochranu Vaseho ditéte pted onemocnénim RSV.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je piipravek Beyfortus podan Vasemu ditéti

VaSemu ditéti nesmi byt ptipravek Beyfortus podan, jestlize je alergické na nirsevimab nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Informujte svého détského 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se to tyka Vaseho ditéte.
Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se pred podanim 1éku Vaseho détského lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

Pokud Vase dité vykazuje znamky zavazné alergické reakce, okamzité kontaktujte 1ékate.
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Upozornéni a opatieni
Okamzité informujte svého lékate nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoli
znamky alergické reakce, jako jsou:

e potize s dychanim nebo polykanim

e otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla

e silné svédéni kiize s Cervenou vyrdzkou nebo vyvySenymi hrbolky

Pted podanim ptipravku Beyfortus VaSemu ditéti se porad’te se zdravotnickym pracovnikem, pokud
ma Vase dité nizky pocet krevnich desticek (které napomahaji srazeni krve), problémy s krvacenim
nebo se mu snadno tvoii modfiny nebo pokud uziva antikoagulancia (1éky k predchdzeni tvorby
krevnich sraZzenin).

U nékterych chronickych zdravotnich stavil, kdy dochézi ke ztraté vétSiho mnozstvi bilkovin moci
nebo stievem, naptiklad nefroticky syndrom a chronické onemocnéni jater, miiZze byt ochrana
ptipravkem Beyfortus snizena.

Ptipravek Beyfortus obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v jedné 50mg davce (0,5 ml) a 0,2 mg v jedné
100mg davce (1 ml). Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud
ma Vase dit¢ néjaké znamé alergie.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim ve véku od 2 do 18 let, protoze nebyl v této vékové
skuping studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Beyfortus

Neni znamo, Ze by se pripravek Beyfortus vzajemné ovlivitoval s jinymi léky. Informujte svého 1ékare,
Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.

Beyfortus mtize byt podan soucasné s vakcinami, které jsou soucasti narodniho oc¢kovaciho programu.

3. Jak se pripravek Beyfortus podava

Pripravek Beyfortus podava zdravotnicky pracovnik injekei do svalu. Obvykle se podava do vné;jsi
Casti stehna.

Doporucena davka je:
¢ 50 mg pro déti s t€lesnou hmotnosti mén¢ nez 5 kg a 100 mg pro déti s télesnou hmotnosti 5 kg
nebo vice v jejich prvni sezoné RSV.
¢ 200 mg pro déti, u nichz pretrvava riziko té¢zkého prib&hu onemocnéni RSV v jejich druhé
sezon€ RSV (podava se formou 2 injekci po 100 mg do rtiznych mist vpichu).

Ptipravek Beyfortus ma byt podan pfed sezonou RSV. Vyskyt viru je obvykle ¢astéjsi béhem zimy
(znamé jako sezona RSV). Pokud se Vase dité narodi v zimé, ptipravek Beyfortus ma byt podan po

narozeni.

Pokud ma Vase dit¢€ podstoupit operaci srdce (kardiochirurgicky vykon), miize mu byt po operaci
podana dalsi davka pripravku Beyfortus, aby byla zajisténa dostate¢na ochrana po zbytek sezony RSV.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci GcCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 déti)
e vyrazka
e reakce v misté vpichu (tj. zarudnuti, otok a bolest v misté vpichu injekce)
e horecka

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

e alergické reakce
Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému l1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také piimo prostfednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich
ucinkll mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Beyfortus uchovavat

Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra jsou odpoveédni za uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku a
spravnou likvidaci veskerého nepouzitého ptipravku. Nasledujici informace jsou uréeny pro
zdravotnické pracovniky.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a predplnéné
stiika¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Po vyjmuti z chladnicky musi byt ptipravek Beyfortus
chranén pied svétlem a pouzit do 8 hodin nebo musi byt zlikvidovan.

Uchovavejte pfedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem, netfeste a nevystavujte ptimému teplu.

Vsechen nepouzity 1ék nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Beyfortus obsahuje

Lécivou latkou je nirsevimab.

Jedna ptredplnénd injekeni stiikacka s 0,5 ml roztoku obsahuje 50 mg nirsevimabu.
Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 ml roztoku obsahuje 100 mg nirsevimabu.

Dal$imi sloZkami jsou: histidin, histidin-hydrochlorid, arginin-hydrochlorid, sacharosa, polysorbat 80
(E 433), voda pro injekci.

Jak pripravek Beyfortus vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Beyfortus je bezbarvy az zluty injekéni roztok.
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Beyfortus je k dispozici jako:
o 1 nebo 5 predplnénych injekenich stiikacek bez jehel.
o 1 pfedplnéna injekeni stfikacka zabalena se dvéma samostatnymi jehlami riznych velikosti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertilje

Svédsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 2 710.54.00

bbuarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

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

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0. o.

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy

Pub/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8 634 50 00



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pro zlepseni sledovatelnosti biologickych 1écivych ptipravkii mé byt jasné zaznamenan nazev a Cislo
Sarze podavaného piipravku.

Pted podanim ptipravku Beyfortus vizualn€ zkontrolujte, zda neobsahuje Castice a nezmeénil barvu.
Beyfortus je Ciry az opalizujici, bezbarvy az zluty roztok. Beyfortus nepodéavejte, pokud je tekutina
zakalena, ma zménénou barvu nebo obsahuje velké ¢astice nebo cizorodé ¢astice.

Nepouzivejte, pokud predplnéna injekéni stiikacka Beyfortus spadla nebo byla poskozena nebo byla
porusen uzaver garantujici neporusenost obalu na krabicce.

Aplikujte cely obsah pfedplnéné injekcni stiikacky jako intramuskularni injekci, nejlépe do

anterolateralni Casti stehna. M. gluteus nema byt rutinné pouzivan jako misto injekce kvili riziku
poskozeni n.ischiadici.
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