vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane. Aby dowiedzie€ si¢, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt Dziatania niepozadane.

Nazwa produktu leczniczego
Beyfortus 50 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Beyfortus 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Sklad jako$ciowy i iloSciowy

Beyfortus 50 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 50 mg nirsewimabu w 0,5 ml (100 mg/ml).

Beyfortus 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 100 mg nirsewimabu w 1 ml (100 mg/ml).

Nirsewimab jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym z klasy immunoglobulin G1 kappa (IgG1x),
wytwarzanym w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO) w technologii
rekombinacji DNA.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: produkt leczniczy zawiera 0,1 mg polisorbatu 80 (E433) w
kazdej dawce 50 mg (0,5 ml) oraz 0,2 mg w kazdej dawce 100 mg (1 ml) (patrz punkt Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania)

Postaé farmaceutyczna
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Roztwor jest przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny
do z6ttego, o pH 6,0.

Wskazania do stosowania
Beyfortus jest wskazany w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez
syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) u:
o Noworodkow i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystgpowania zakazen RSV.
e Duzieci do ukonczenia 24. miesigca zycia, ktore pozostajg narazone na cigzka chorobe wywotang
przez RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV.

Produkt leczniczy Beyfortus nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Niemowleta w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV

Zalecana dawka to pojedyncza dawka 50 mg dla niemowlat o masie ciata <5 kg i pojedyncza dawka 100 mg
dla niemowlat o masie ciata >5 kg, podawane domigsniowo.

Produkt leczniczy Beyfortus nalezy poda¢ od urodzenia niemowletom urodzonym podczas sezonu
wystepowania zakazen RSV. U niemowlat urodzonych poza sezonem, produkt leczniczy Beyfortus nalezy
podac najlepiej przed rozpoczgciem sezonu wystgpowania zakazen RSV.

Dawkowanie u niemowlat o masie ciata od 1,0 kg do <1,6 kg oparte jest na ekstrapolacji, dane kliniczne nie
sg dostgpne. Przewiduje sie, ze ekspozycja niemowlat o masie ciata <1 kg spowoduje wigksze narazenie niz
u dzieci wazacych wigcej. Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem
nirsewimabu u niemowlat o masie ciata <1 kg.

Dane dotyczace skrajnych wezesniakdéw (wiek cigzowy [ang. gestational age, GA] <29 tygodni) w wieku
ponizej 8 tygodni sg ograniczone. Dane kliniczne dotyczace niemowlat w wieku ponizej 32 tygodni,
liczonym od daty ostatniej miesigczki (wiek ciazowy w momencie urodzenia plus wiek chronologiczny) nie
sg dostegpne.

Dzieci, ktore pozostajq narazone na ciezkq chorobe spowodowang RSV w drugim dla nich sezonie
wystepowania zakazen RSV

Zalecana dawka to pojedyncza dawka 200 mg podawana w dwoch wstrzyknigciach domie$niowych (2 x
100 mg). Produkt leczniczy Beyfortus nalezy podawac najlepiej przed rozpoczeciem drugiego sezonu
wystepowania zakazen RSV.

U dzieci poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym w krazeniu pozaustrojowym mozna poda¢
dodatkowa dawke jak najszybciej po ustabilizowaniu si¢ stanu dziecka po zabiegu, w celu zapewnienia
odpowiedniego st¢zenia nirsewimabu w surowicy. Jesli zabieg jest przeprowadzany w ciggu 90 dni po
otrzymaniu pierwszej dawki produktu leczniczego Beyfortus, dodatkowa dawka w trakcie pierwszego
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sezonu wystgpowania zakazen RSV powinna wynosi¢ 50 mg lub 100 mg w zaleznos$ci od masy ciala lub
200 mg podczas drugiego sezonu wystepowania zakazen RSV. Jesli uptyneto wigcej niz 90 dni od podania
pierwszej dawki, mozna poda¢ dodatkowo pojedyncza dawke 50 mg, niezaleznie od masy ciata podczas
pierwszego sezonu wystepowania zakazen RSV lub 100 mg podczas drugiego sezonu wystepowania
zakazen RSV, aby zabezpieczy¢ pacjenta na resztg sezonu wystgpowania zakazen RSV.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci nirsewimabu u dzieci w wieku od 2 do 18 Iat.
Dane nie sg dostepne.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Beyfortus jest podawany wytacznie we wstrzyknieciu domie$niowym. Produkt leczniczy
podaje si¢ domig$niowo, najlepiej w przednio-boczng cz¢s$¢ uda. Nie nalezy rutynowo wybiera¢ migsnia
posladkowego jako miejsca wstrzyknigcia ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego. Jezeli
wymagane sg dwa wstrzyknigcia, nalezy wykonac je w rdzne miejsca wstrzyknigcia.

Instrukcja dotyczaca specjalnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przygotowania do stosowania, patrz
punkt Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
Wykaz substancji pomocniczych.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisac
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos¢, w tym anafilaksja

Po podaniu produktu leczniczego Beyfortus zgtaszano cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Po podaniu
przeciwcial monoklonalnych ludzkiej immunoglobuliny G1 (IgG1) obserwowano anafilaksje. W przypadku
wystapienia anafilaksji lub innych przedmiotowych i podmiotowych objawdw klinicznie istotnej reakcji
nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nirsewimabu i rozpocza¢ stosowanie
odpowiednich produktow leczniczych i (lub) terapi¢ podtrzymujaca.

Klinicznie istotne zaburzenia krzepniecia

Podobnie jak w przypadku innych wstrzykni¢¢ domigsniowych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac
nirsewimab dzieciom z maloptytkowoscig lub zaburzeniem krzepnigcia.

Dzieci z obnizong odpornos$cia

W badaniach klinicznych u niektérych dzieci z obnizona odporno$cia i stwierdzong utratg biatek
zaobserwowano wysoki klirens nirsewimabu, a nirsewimab moze nie zapewnia¢ takiego samego poziomu
ochrony u tych dzieci.

Polisorbat 80 (E433)

Ten produkt leczniczy zawiera 0,1 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce 50 mg (0,5 ml) oraz 0,2 mg w kazde;j
dawce 100 mg (1 ml). Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji. Przeciwciata monoklonalne zazwyczaj nie maja znaczacego
potencjatu do wchodzenia w interakcje, poniewaz nie oddzialuja bezposrednio na enzymy cytochromu P450
i nie sg substratami transporteréw watrobowych lub nerkowych. Posredni wplyw na enzymy cytochromu
P450 jest mato prawdopodobny, poniewaz nirsewimab jest skierowany przeciwko egzogennemu wirusowi.
Nirsewimab nie wptywa na wyniki testow reakcji tancuchowej polimerazy z odwrotng transkryptaza
(RT-PCR) ani szybkich testow diagnostycznych wykrywajacych antygen RSV, ktére wykorzystuja
dostgpne na rynku przeciwciata ukierunkowane na miejsce antygenowe I, II lub IV bialka fuzyjnego F
RSV.

Jednoczesne podawanie szczepionek

Poniewaz nirsewimab jest przeciwcialem monoklonalnym, wigc bierng immunizacja swoistg dla RSV, nie
oczekuje si¢ wptywu produktu leczniczego na aktywng odpowiedZ immunologiczng organizmu na
jednoczes$nie podawane szczepionki.

Doswiadczenie dotyczace jednoczesnego podawania szczepionek jest ograniczone. W badaniach
klinicznych, gdy nirsewimab podawano z rutynowymi szczepionkami stosowanymi u dzieci, profil
bezpieczenstwa i reaktogennosci jednoczesnie stosowanego schematu szczepien byt podobny jak w

przypadku szczepien wieku dziecigcego podawanych bez nirsewimabu. Nirsewimab mozna podawac
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jednoczesnie ze szczepionkami wieku dziecigcego.

Nirsewimabu nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce lub fiolce (patrz punkt
Niezgodnosci farmaceutyczne). Gdy nirsewimab jest podawany jednoczesnie ze szczepionkami we
wstrzyknieciach, preparaty nalezy podawa¢ w oddzielnych strzykawkach i w rézne miejsca.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszym dzialaniem niepozgdanym byta wysypka (0,7%) wystepujaca w ciggu 14 dni po podaniu
dawki. Wigkszos¢ przypadkow miala nasilenie tagodne do umiarkowanego. Ponadto, zgtaszano goraczke i
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, wystepujace z czgstoscig odpowiednio 0,5% 1 0,3% w ciaggu 7 dni po
podaniu dawki. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia nie byty cigzkie.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W Tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgloszone u 2 966 niemowlat urodzonych o czasie i
wezesniakow (GA >29 tygodni), ktore otrzymaty nirsewimab w badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych z grupa kontrolng zostaty przedstawione wedlug
klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA. W obrgbie kazdej grupy uktadow i narzadéw preferowane
okres$lenia przedstawiono wedtug malejacej czgstosci wystgpowania i zmniejszajacej si¢ cigzkosci. Czgstose
wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposodb: bardzo czgsto (>1/10); czesto
(=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do

<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i narzadéw wedlug Preferowane okre§lenie Czestosé
MedDRA slownikowe wedlug MedDRA
Zaburzenia uktadu immunologicznego [Nadwrazliwo$¢® Czgsto$¢ nieznana
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Wysypka? INiezbyt czesto
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu Reakcje w miejscu Niezbyt czgsto
podania wstrzyknigcia®

Goraczka Niezbyt czesto

2 Dziatanie niepozadane zgtaszane spontanicznie.

> Wysypke zdefiniowano wedtug nastepujacych grup okreslen preferowanych: wysypka, wysypka grudkowo-plamista,
wysypka plamkowa.

¢ Reakcje w miejscu wstrzyknigcia zdefiniowano wedtug nastepujacych grup okreslen preferowanych: reakcja w
miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, opuchnigcie w miejscu wstrzykniecia.

Niemowleta z grupy zwiekszonego ryzyka cigzkiej postaci zakazenia RSV w pierwszym dla nich sezonie
wystepowania zakazen RSV

Bezpieczenstwo stosowania oceniano w badaniu klinicznym MEDLEY u 918 niemowlat z grupy
zwigkszonego ryzyka cigzkiej postaci zakazenia RSV, w tym u 196 skrajnych wcze$niakow (GA

<29 tygodni) i 306 niemowlat z przewlekla chorobg ptuc wezesniakow lub hemodynamicznie istotng
wrodzong chorobg serca, ktore rozpoczely swoj pierwszy sezon wystepowania zakazen RSV i otrzymywaty
nirsewimab (n=614) lub paliwizumab (n=304). Profil bezpieczenstwa nirsewimabu u niemowlat, ktore
otrzymaty nirsewimab w pierwszym dla nich sezonie wystgpowania zakazen RSV byt porownywalny z
substancja poroéwnawczg paliwizumabem i spojny z profilem bezpieczenstwa nirsewimabu obserwowanym
u niemowlat urodzonych w terminie i u weze$niakoéw z GA >29 tygodni (badania D5290C00003 i
MELODY).

Niemowleta, ktore pozostaja narazone na ciezka posta¢ zakazenia RSV w drugim dla nich sezonie
wystepowania zakazen RSV

Bezpieczenstwo stosowania oceniano w badaniu klinicznym MEDLEY u 220 dzieci z przewleklg chorobg
ptuc wezesniakdw lub hemodynamicznie istotng wrodzong chorobg serca, ktore otrzymywaty nirsewimab lub
paliwizumab w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV i kontynuowaty leczenie
nirsewimabem w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV (180 uczestnikow otrzymywato
nirsewimab zarowno w 1., jak i w 2. sezonie, 40 otrzymywato paliwizumab w 1. sezonie i nirsewimab w 2.
sezonie). Profil bezpieczenstwa nirsewimabu u dzieci, ktore otrzymywaty nirsewimab w drugim dla nich
sezonie wystepowania zakazen RSV byt zgodny z profilem bezpieczenstwa nirsewimabu u niemowlat
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urodzonych w terminie oraz u wczesniakow z GA >29 tygodni (badania D5290C00003 i MELODY).
Bezpieczenstwo stosowania oceniano rowniez w badaniu klinicznym MUSIC, otwartym, niekontrolowanym
badaniu z zastosowaniem pojedynczej dawki u 100 niemowlat i dzieci w wieku <24 miesigcy z obnizong
odpornoscia, ktore otrzymaty nirsewimab w pierwszym lub drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen
RSV. Dotyczyto to dzieci, u ktérych wystapit co najmniej jeden z nastepujacych stanow: niedobor odpornosci
(ztozony, zwigzany z przeciwcialami lub o innej etiologii) (n=33); ogoélnoustrojowe leczenie
kortykosteroidami w duzych dawkach (n=29); przeszczep narzadu lub szpiku kostnego (n=16); przyjmowanie
chemioterapii immunosupresyjnej (n=20); inne leczenie immunosupresyjne (n=15) i zakazenie HIV (n=8).
Profil bezpieczenstwa nirsewimabu byt zgodny z profilem bezpieczenstwa oczekiwanym dla populacji dzieci
z obnizong odpornoscig i z profilem bezpieczenstwa nirsewimabu u niemowlat urodzonych w terminie oraz u
wczesniakow z GA >29 tygodni (badania D5290C00003 i MELODY).

Profil bezpieczenstwa nirsewimabu u dzieci w drugim dla nich sezonie wystgpowania zakazen RSV byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa nirsewimabu obserwowanym podczas pierwszego dla nich sezonu
wystepowania zakazen RSV.

Niemowleta urodzone w terminie 1 wczesniaki rozpoczynajace swoj pierwszy sezon wystepowania zakazen

RSV

Bezpieczenstwo stosowania nirsewimabu oceniano réwniez w badaniu klinicznym HARMONIE,
randomizowanym, otwartym, wieloosrodkowym badaniu z udziatem 8 034 niemowlat urodzonych w
terminie i wezesniakow (GA >29 tygodni) rozpoczynajacych swoj pierwszy sezon wystepowania zakazen
RSV (niekwalifikujacych si¢ do podania paliwizumabu), ktére otrzymaty nirsewimab (n=4 016) lub nie
otrzymatly zadnej interwencji (n=4 018) w celu zapobiegania hospitalizacji z powodu zakazenia dolnych
drog oddechowych wywolanego przez RSV. Profil bezpieczenstwa nirsewimabu podawanego w
pierwszym sezonie wystgpowania zakazen RSV byt zgodny z profilem bezpieczenstwa nirsewimabu w
badaniach kontrolowanych placebo (D5290C00003 i MELODY).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301;

faks: + 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl .

Wykaz substancji pomochiczych
L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek, L-argininy chlorowodorek, sacharoza, polisorbat 80 (E433), woda
do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

Okres waznosci

3 lata

Produkt leczniczy Beyfortus mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C) o ile jest
chroniony przed dziataniem $wiatta, maksymalnie przez 8 godzin. Po tym czasie strzykawke nalezy
wyrzucic.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Nie wstrzasac ani nie naraza¢ na bezposrednie
dziatanie wysokiej temperatury. Przechowywaé¢ ampultko-strzykawke w tekturowym pudetku w celu
ochrony przed $wiatlem. Warunki przechowywania produktu leczniczego, patrz punkt Okres wazno$ci.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez przeszkolong osobg z fachowego personelu
medycznego z zachowaniem zasad aseptyki, aby zapewni¢ sterylnos¢. Przed podaniem nalezy obejrzeé¢
produkt leczniczy, czy nie zawiera czastek i przebarwien. Ten produkt leczniczy jest przezroczystym do
opalizujacego, bezbarwnym do zo6ttego roztworem. Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny, przebarwiony
lub zawiera duze czastki lub ciata obce. Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub
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uszkodzona, lub jesli plomba zabezpieczajaca na pudetku jest przerwana.
Instrukcija podania
Produkt leczniczy Beyfortus jest dostgpny w ampulko-strzykawkach zawierajacych dawke 50 mg i 100 mg.
Nalezy sprawdzi¢ etykiete na pudetku tekturowym i na amputko-strzykawce, aby upewnic si¢, ze wybrano
prawidtowa dawke 50 mg lub 100 mg.

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) w amputko- Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) w amputko-

strzykawce z fioletowym tlokiem. strzykawce z jasnoniebieskim ttokiem.

Fioletowy Jasnoniebieski

Elementy amputko-strzykawki, patrz Rycina 1.

Rycina 1: Elementy strzykawki z koncowka Luer lock

Uchwyt na palce Gumowa uszczelka Nasadka
l
|

[_“ T -
f%’ N B | J
He—mm =

[ (T |
' |
Tlok Trzon strzykawki Koncodwka Luer lock

Krok 1: Trzymajac koncoéwke Luer lock jedng reka (nalezy unika¢ chwytania za ttok lub trzon strzykawki),
zdja¢ nasadke strzykawki, odkrecajac ja druga rekg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
Krok 2: Potaczyc¢ igle ze ztaczem typu Luer lock z amputko-strzykawka delikatnie przekrgcajac igle w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do amputko-strzykawki, do momentu wyczucia lekkiego
oporu.

Krok 3: Trzyma¢ trzon strzykawki jedng r¢ka, a drugg reka ostroznie zdja¢ ostone z igly. Podczas
zdejmowania ostony nie nalezy chwyta¢ za ttok, poniewaz moze to spowodowac przemieszczenie si¢
gumowej uszczelki. Nie dotykac igly i uwazag, by igta nie dotykala zadnej powierzchni. Nie naktada¢
ponownie ostony na igle¢ ani nie odtaczac jej od strzykawki.

Krok 4: Poda¢ cala zawartos¢ ampultko-strzykawki we wstrzyknigciu domigsniowym, najlepiej w
przednio-boczng czes¢ uda. Nie nalezy rutynowo wybiera¢ migénia posladkowego jako miejsca
wstrzyknigcia ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego.

Krok 5: Zuzyta strzykawke wraz z igla nalezy natychmiast wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre
odpady lub usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Jezeli wymagane sg dwa wstrzyknigcia, nalezy powtorzy¢ kroki 1-5 w innym miejscu wstrzykni¢cia.
Usuwanie

Kazda ampulko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 04/2025
Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu

Kategoria dostepnosci: Rp - Lek wydawany na receptg
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