sanofi

Virus Sincicial
Respiratorio (VSR)

&Beyfortus™

(nirsevimab)

guia de bolsillo

Este material esta destinado exclusivamente a
profesionales de la salud; no debera entregarse ni
mostrarse a padres, cuidadores ni al publico en general.

Beyfortus® esta indicado para la prevencion de la

enfermedad de las vias respiratorias inferiores causada por el

virus sincicial respiratorio (VSR) en?

i. En todos los lactantes que van a vivir su primera temporada
de Virus Sincicial Respiratorio

ii. Niflos de hasta 24 meses de edad que siguen siendo
vulnerables a la enfermedad grave por VSR durante su
segunda temporada de VSR

Beyfortus® Debera utilizarse de acuerdo con las
recomendaciones oficiales.!

Este medicamento esta sujeto a vigilancia adicional. Esto
permitira identificar rdpidamente cualquier informacion nueva
relacionada con la seguridad. Se solicita a los profesionales de la
salud que notifiquen cualquier sospecha de reaccion adversa.
Le recordamos dirigir solicitudes de informacion cientifica,
informacion prescriptiva a: info.medica@sanofi.com
Le recordamos dirigir eventos adversos, problemas de calidad
de producto a fv-imed@sanofi.com. Incluir: Solicitante;
ocupacion; pregunta especifica; pais; datos de contacto:
E-mail/teléfono. Reportar siempre antes de 24 horas.
Sanofiy AstraZeneca estan colaborando en el
desarrollo y la comercializacion de Beyfortus®.
VSR: Virus sincicial respiratorio.
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El contenido de esta pagina no esta destinado a ser
utilizado en conversaciones con padres/cuidadores.

Beyfortus® fue aprobado por Cofepris el 23 de mayo del 2025

Beyfortus®: datos clave

Beyfortus®...

Se administra por via intramuscular. y esta disponible en
jeringas precargadas de 50 mg 0 100 mg de nirsevimab.!

La dosis recomendada** es:!

- para los bebés durante su primera temporada de VSR: una
dosis Unica de 50 mg para bebés con peso corporal <5 kg y
una dosis Unica de 100 mg para bebés con peso corporal 25 kg.
Beyfortus® debera administrarse desde el nacimiento a los
bebés nacidos durante la temporada de VSR. Para los bebés
nacidos fuera de temporada, Beyfortus® deberd administrarse
idealmente antes de la temporada de VSR

- Niflos de hasta 24 meses de edad que siguen siendo
vulnerables a la enfermedad grave por VSR durante su segunda

temporada de VSR: una dosis Unica de 200 mg administrada
en 2 inyecciones (2 x 100 mg). Beyfortus® deberia administrarse
idealmente antes del inicio de la segunda temporada de VSR

Se presenta en jeringas prellenada, que contienen: El principio
activo, nirsevimab (50 mg 0 100 mg), y los excipientes L-histidina,
clorhidrato de L-histidina, clorhidrato de L-arginina, sacarosa,
polisorbato 80 y agua para preparaciones inyectables.!



ofrece proteccién durante: al menos 5 meses.t!

se ha estudiado en: ensayos clinicos, incluyendo mas de
13,400 bebés que entran en su primera temporada de VSR,

de los cuales mas de 7,500 recibieron Beyfortus®, incluidos
los bebés nacidos sanos, a término, prematuros y aquellos con
condiciones médicas subyacentes.-®

No contiene derivados porcinos.®

- No congelar!
-Conservar a una temperatura entre 2°Cy 8°C.!
ﬁ - Se puede conservar a una temperatura ambiente entre 20°C

y 25°C, maximo 8 horas.!

- Beyfortus® Se puede conservar a temperatura ambiente
(20 °C a 25 °C) protegido de la luz, durante un maximo de
8 horas. Después de este tiempo, la jeringa debe desecharse!
Beyfortus® tiene una vida Util de 30 meses.!

Informacion de seguridad

Beyfortus® en general, fue bien tolerado; los tipos y frecuencias de reacciones
adversas fueron similares a los del placebo en los estudios clinicos®#

Las reacciones adversas mas frecuentes fueron erupcién cutanea, reacciones en
el lugar de la inyeccion y fiebre! Todos fueron poco frecuentes (21/1,000 a <1/100).!

* Preferiblemente en la cara anterolateral del muslo. El musculo gliteo no debera utilizarse
habitualmente como lugar de inyeccion debido al riesgo de dafios al nervio ciatico.'

Si se requieren dos inyecciones, deberan utilizarse lugares de inyeccion diferentes.

** Para obtener informacién completa acerca de la dosificacion, incluida la informacion para
personas sometidas a cirugia cardiaca con bypass cardiopulmonar, consulte el resumen de
caracteristicas del producto o consulte la informacién de prescripcion adjunta.

1 Basado en datos clinicos y farmacocinéticos.!
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