@Begﬁggﬁgas Opanuj sezon RSV - skuteczna
redukcja zakazen dzieki Beyfortus

Beyfortus zapewnia ochrone przed chorobga dolnych
dréog oddechowych wywotanej przez RSV u!'

ONoworodkow i niemowlat w pierwszym dla nich
sezonie wystepowania zakazen RSV,

ODzieci do ukonczenia 24. miesigca zycia, ktore
pozostajg narazone na ciezka chorobe wywotana
przez RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania
zakazen RSV.

Beyfortus jest wygodny i tatwy w uzyciu’

=
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Beyfortus zmniejsza ryzyko wystapienia infekeji dolnych drég oddechowych (LRTI) u hiemawlat wywotanej przez syncytialny wirls oddechowy (RSV), wymagajacej interwencji
medycznej w tym hospitalizacji!



Beyfortus powinien by¢ podawany przed rozpoczeciem sezonu zakazen wirusem
RS lub zaraz po urodzeniu u niemowlat urodzonych w trakcie sezonu zachorowan!

Whlgcznie w celach ilustracyjnych, rozpoczecie | zakonczenie sezonu moie ulec przesunieciu®

MIESIAC

Niemowle
urodzone przed

sezonem RSV

Niemowle
urodzone
w sezonie RSV

Moment przyjécia /@b Bierne uodpornienie preparatem Beyfortus w pazdzierniku lub mozliwie jak
na swiat : najszybciej po tym miesiacu®®

Bierne uodpornienie preparatem Beyfortus zaraz po urodzeniu, najlepiej przed
wypisem z oddziatu noworodkowego®*®

Beyfortus jest fatwy w stosowaniu

1. Noworodki i niemowleta w pierwszym dla nich sezonie 2. Dzieci do ukonczenia 24. miesigca zycia, ktore pozostaja
wystepowania zakazen RSV narazone na ciezka chorobe wywotana przez RSV 2x100 mg

* Tabela zawiera przykladowy zalecany czas podawania | nie podaje wigzacych ram czasowych.

W Polsce sezon zakazen RSV trwa zwykle od pazdziernika do marca®®



Jaka jest skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu Beyfortus?

Beyfortus znaczaco zmniejsza ryzyko:

70,1%-

(95% Cl: 52,3-81,2,

p <0,001)2
Beyfortus: 26 %
Placebo: 9,5 %

zakazenia RSV dolnych
drog oddechowych
wymagajacej interwencji
medyczne] u noworodkaw
i niemowlat urodzonych
bardzo i umiarkowanie
przedwczesnie (wiek ciazy
od 229 do <35 tygodniy

Profil bezpieczenstwa produktu Beyfortus jest podobny do paliwizumabu?® i placebo??.

(95% Cl: 62,3-85,2;
p <0,001)

Beyfortus: 1,2 %

Placebo: 54 %

zakazenia RSV dolnych
drog oddechowych
wymagajacej interwencji
medycznej u noworodkow
i niemowlat urodzonych
jako péZne wczesniaki oraz
urodzonych w terminie
(wiek cigzy 235 tygodnif

(95% Cl: 67,8-92,0;

p <0,001)*
Beyfortus: 03 %
Placebo: 15 %

hospitalizacji w grupie
obejmujacej dzieci:
od noworodkdow
i niemowlat urodzonych
przedwczesnie po dzieci
urodzone w terminie,
(wiek ciazy 229 tygodni)*




Beyfortus jest przeznaczony dla wszystkich niemowlat™

Beyfortus to pierwsze przeciwcialo monoklonalne, ktére zapewnia uodpornienie dla
wszystkich niemowlat**przed RSV LRTI, w tym tych, ktére urodzity sie:

w terminie lub zdrowe lub w trakcie lub przed
przed terminem z chorobami sezonem zakazen

podstawowymi RSV

**Beyfortus jest wskazany w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy
(ang. respiratory syncytial virus, RSV) u: noworodkéw i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV;
dzieci do ukoriczenia 24. miesigca zycia, ktére pozostajg narazone na ciezka chorobe wywotana przez RSV w drugim dla nich

sezonie wystepowania zakazen RSV.

Beyfortus nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$é na substancje czynna lub

ktérgkolwiek z substancji pomocniczych.

Pismiennictwe:

1. Aktualna ChPL Beyfortus 09/2024r; 2. Griffin MP, et al. Single-Dose Nirsevimab for Prevention of RSV in Preterm Infants. N Engl J Med. 2020 Jul 30;383(5):415-425; 3, Muller W3 et al. N Engl
J Med 2023; 388(16); 1533-1534:; 4. Drysdale SB, et al. Nirsevimab for Prevention of Hospitalizations Due to RSV in Infants. N Engl J Med. 2023 Dec 28;389(26):2425-2435; 5. Domachowske J, et
al. Safety of Nirsevimab for RSV in [nfants with Heart or Lung Disease or Prematurity. N Engl J Med. 2022;386(9):892-894; 6. https:/podyplomie pl/pediatria/40545 rekomendacje-dotyczace-
profilaktyki-biernej-zakazenia-syncytialnym-wirusem-oddechowym-rsv-w, dostep na dzieri 0912.2024r.; 7. Journal of the Polish Pediatric Society, ISSN 2083-5752/quarterly/No. 2/2024//volume 53;

8. Kormunikat Glownego Inspektora Sanitarnego z dnia 31 pazdziernika 2024 r. w sprawie Programu Szczepieri Ochronnych na rok 2025, /https:/fdziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2024/93/akt. pdf,
dostep na dzier 0912 2024r,

RSV - syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus), LRTI - zakazenie dolnych drég oddechowych (ang. lower respiratory tract infectio), RRR - zmnigjszenie ryzyka wzglednego (ang.

relative risk reduction).

W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfil lie nowych inf jiok
medycznego powinny zgiaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. W celu kania pefnych informacji nalezy za

pi nstwie. Osoby nalezzce do fachowego personelu
poznac sig z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dowiedz sie wiecej
na temat produktu
Beyfortus

sanofi
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

ldentyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnoéci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisac¢ nazwe i numer serii podawanege produktu.

Nadwrazliwos¢, w tym anafilaksja

Po podaniu produktu leczniczego Beyfortus zgtaszano ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Po podaniu przeciwciat monoklonalnych ludzkiej immunoglobuiiny G1 (IgG1) obserwowano
anafilaksje. W przypadku wystapienia anafilaksji lub innych przedmiotowych i podmiotowych objawodw klinicznie istotnej reakcji nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwaé podawanie
nirsewimabu i rozpoczgé stosowanie odpowiednich produktéw leczniczych i (lub) terapig podtrzymujaca.

Klinicznie istotne zaburzenia krzepnigcia

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigsniowych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac nirsewimab dzieciom z matoptytkowodécig lub zaburzeniem krzepniecia.

Dzieci z obnizong odpornoscia

W badaniach klinicznych u niektérych dzieci z obnizong odpornoscig i stwierdzona utrata 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 kazdej dawce 100 mg (1 ml). Polisorbaty moga powodowa¢ reakcje alergiczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakgji. Przeciwciata monokionalne zazwyczaj nie maja znaczacego potencjatu do wchodzenia w interakcje, poniewaz nie oddziatujg bezposrednio

na enzymy cytochromu P450 i nie sg substratami transporteréw watrobowych lub nerkowych. Posredni wptyw na enzymy cytochromu P450 jest mato prawdopodobny, poniewaz
nirsewimab jest skierowany przeciwko egzogennemu wirusowi.

Nirsewimab nie wpltywa na wyniki testéw reakcji faricuchowej polimerazy z odwrotng transkryptaza (RT-PCR) ani szybkich testéw diagnostycznych wykrywajgcych antygen RSV,
ktére wykorzystujg dostepne na rynku przeciwciata ukierunkowane na miejsce antygenowe |, Il lub IV biatka fuzyjnego F RSV.

Jednoczesne podawanie szczepionek

Poniewaz nirsewimab jest przeciwciatem monokionalnym, wiec bierng immunizacjg swoistg dla RSV, nie oczekuje sie wplywu produktu leczniczego na aktywng odpowiedz
immunologiczna organizmu na jednoczesnie podawane szczepionki.

Doswiadczenie dotyczace jednoczesnego podawania szczepionek jest ograniczone. W badaniach klinicznych, gdy nirsewimab podawano z rutynowymi szczepionkami stosowanymi
u dzieci, profil bezpieczeristwa i reaktogennosci jednoczesnie stosowanego schematu szczepien byt podobny jak w przypadku szczepieri wieku dziecigcego podawanych bez
nirsewimabu. Nirsewimab mozna podawac jednoczesnie ze szczepionkami wieku dzieciecego.

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

Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

Najczestszym dziataniem niepozadanym byta wysypka (0,7%) wystepujaca w ciggu 14 dni po podaniu dawki. Wigkszos¢ przypadkéw miata nasilenie tagodne do umiarkowanego. Ponadto,
zgtaszano goraczke i reakcje w miejscu wstrzykniecia, wystepujace z czestoscig odpowiednio 0,5% i 0,3% w ciggu 7 dni po podaniu dawki. Reakcje w miejscu wstrzykniecia nie byly cigzkie.
Tabelaryczny wykaz dziatarh niepozadanych

W Tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgtoszone u 2 966 niemowlat urodzonych o czasie i wczedniakdw (GA 229 tygodni), ktére otrzymaly nirsewimab w badaniach klinicznych
oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu {patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczgce stosowania).

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych z grupa kontrolng zostaly przedstawione wediug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA. W obrebie kazdej grupy uktadow i narzagdéw preferowane
okreglenia przedstawiono wedtug malejgcej czestosci wystgpowania i zmniejszajace; sig ciezkosci. Czestosé wystepowania dziatar niepozadanych okreglono w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (21/10); czesto
{21100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/i 000); bardzo rzadko {<1/10 000} i czestos$é nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela ¥: Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw wediug MedDRA Preferowane okreslenie stownikowe wedtug MedDRA Czestosé
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwos¢? Czestosé nieznana
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Wysypka? Niezbyt czesto
. ) . . . Reakcje w miejscu wstrzykniecia® Niezbyt czesto
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania -
Gorgczka Niezbyt czgsto

2 Dzialanie niepozadane zgtaszane spontanicznie.

® Wysypke zdefiniowano wedtug nastepujgcych grup okreslen preferowanych: wysypka, wysypka grudkowo-plamista, wysypka plamkowa.

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



Niemowleta z grupy zwiekszonego ryzyka ciezkiej postaci zakazenia RSV w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV
Bezpieczeristwo stosowania oceniano w badaniu klinicznym MEDLEY u 918 niemowlat z grupy zwiekszonego ryzyka ciezkiej postaci zakazenia RSV, w tym u 196 skrajnych wczesniakéw

(GA <29 tygodni) i 306 niemowlat z przewlekta choroba ptuc wezedniakdw lub hemodynamicznie istotng wrodzong choroba serca, ktore rozpoczety swéj pierwszy sezon wystgpowania
zakazeri RSV i otrzymywaly nirsewimab {n=614) lub paliwizumab (n=304). Profil bezpieczeristwa nirsewimabu u niemowlat, ktére otrzymaly nirsewimab w pierwszym dla nich sezonie
wystepowania zakazers RSV byt poréwnywalny z substancjg poréwnawczg paliwizumabem i spdjny z profilem bezpieczeristwa nirsewimabu obserwowanym u niemowlgt urodzonych
w terminie i u wczeé$niakdw z GA 229 tygodni (badania D5290C00003 i MELODY).

Niemowlgta, ktére pozostajg narazone na ciezka postac zakazenia RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazert RSV

Bezpieczenistwo stosowania oceniano w badaniu klinicznym MEDLEY u 220 dzieci z przewlekig chorobg ptuc wezesniakéw lub hemodynamicznie istotng wrodzong choroba serca, ktére
otrzymywaty nirsewimab lub paliwizumab w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazeri RSV i kontynuowaly leczenie nirsewimabem w drugim dla nich sezonie wystepowania
zakazen RSV (180 uczestnikéw otrzymywato nirsewimab zaréwno w 1, jak i w 2. sezonie, 40 otrzymywato paliwizumab w 1. sezonie i nirsewimab w 2. sezonie). Profil bezpieczenstwa
nirsewimabu u dzieci, ktére otrzymywaty nirsewimab w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV byt zgodny z profilem bezpieczerfistwa nirsewimabu u niemowlat
urodzonych w terminie oraz u weczesniakéw z GA 229 tygodni {badania D5290C00003 i MELODY). Bezpieczenstwo stosowania oceniano réwniez w badaniu klinicznym MUSIC, otwartym,
niekontrolowanym badaniu z zastosowaniem pojedynczej dawki u 100 niemowiat i dzieci w wieku £24 miesiecy z obnizong odpornoscia, ktére otrzymaly nirsewimab w pierwszym

lub drugim dla nich sezonie wystgpowania zakazery RSV. Dotyczyto to dzieci, u ktérych wystapit co najmniej jeden z nastepujgcych stanéw: niedobér odpornosci (ztozony, zwigzany

z przeciwciatami lub o innej etiologii) (n=33); ogdlnoustrojowe leczenie kortykosteroidami w duzych dawkach (n=29); przeszczep narzgdu lub szpiku kostnego (n=16); przyjmowanie
chemioterapii immunosupresyjnej (n=20); inne leczenie immunosupresyjne (n=15) i zakazenie HIV (n=8).

Profil bezpieczestwa nirsewimabu byt zgodny z profilem bezpieczeristwa oczekiwanym dla populacji dzieci z obnizong odpornoscia i z profilem bezpieczeristwa nirsewirnabu u niemowlat
urodzonych w terminie oraz u wczesniakdéw z GA 229 tygodni (badania D5290C00003 i MELODY).

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

Zataszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych .

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 3071,

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

Wykaz substancji pomocniczych
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 badarn dotyczacych zgodnosci.

Okres waznosci

3 lata

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

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodéwece (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Nie wstrzgsaé ani nie narazac¢ na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury. Przechowywac¢ amputko-strzykawke w tekturowym
pudetku w celu ochrony przed swiattem. Warunki przechowywania produktu leczniczego, patrz punkt Okres waznosci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez przeszkolong osobe z fachowego personelu medycznego z zachowaniem zasad aseptyKi, aby zapewni€ sterylnos$é. Przed podaniem
nalezy obejrze¢ produkt leczniczy, czy nie zawiera czastek i przebarwien. Ten produkt leczniczy jest przezroczystym do opalizujgcego, bezbarwnym do zéitego roztworem. Nie wstrzykiwaé,
jesli ptyn jest metny, przebarwiony lub zawiera duze czastki lub ciata obce. Nie uzywad, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona, lub jesli plomba zabezpieczajaca na
pudetku jest przerwana.

Instrukcija podania

Produkt leczniczy Beyfortus jest dostepny w amputko-strzykawkach zawierajgcych dawke 50 mg i 100 mg. Nalezy sprawdzi¢ etykiete na pudetku tekturowym i na amputko-strzykawce,
aby upewnic sig, ze wybrano prawidiowa dawke 50 mg lub 100 mg.



Beyfortus 50 mg {50 mg/0,5 ml) w amputko-strzykawce z fioletowym ttokiemn. Beyfortus 100 mg {100 mg/1 ml) w amputko-strzykawce z jasnoniebieskim ttokiem.

Fioletowy Jasnoniebieski

Elementy amputko-strzykawki, patrz Rycina 1.

Rycina 1: Elementy strzykawki z koricdwka Luer lock

Uchwyt na palce Gumowa uszczelka Nasadka

Ttok Trzon strzykawki Koricéwka Luer lock

Krok 1: Trzymajgc koncowke Luer lock jedna reka (nalezy unikaé chwytania za ttok lub trzon strzykawki), zdjg¢ nasadke strzykawki, odkrecajac jg drugg reka w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazdwek zegara.

Krok 2: Polgczy< igle ze ztgczem typu Luer lock z amputko-strzykawka delikatnie przekrecajac igte w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do amputko-strzykawki, do
momentu wyczucia lekkiego oporu.

Krok 3: Trzymac trzon strzykawki jedna reka, a druga reka ostroznie zdjgé ostone z igly. Podczas zdejmowania ostony nie nalezy chwytad za tlok, poniewaz moze to spowodowaéd
przemieszczenie si¢ gumowej uszczelki. Nie dotykad igly i uwazag, by igta nie dotykata zadnej powierzchni. Nie naktada¢ ponownie ostony na igte ani nie odtaczaé jej od strzykawki.
Krok 4: Podac catg zawartosc amputko-strzykawki we wstrzyknieciu domigéniowym, najlepiej w przednio-boczng cze$é uda. Nie nalezy rutynowo wybieraé¢ migénia posladkowego jako
miejsca wstrzykniecia ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego.

Krok 5: Zuzytg strzykawke wraz z iglg nalezy natychmiast wyrzucié¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre odpady lub usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Jezeli wymagane sg dwa wstrzykniecia, nalezy powtdrzy¢ kroki 1-5 w innym miejscu wstrzykniecia.

Usuwanie

Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé 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

EU/1/22/1689/001-006, wydane przez Komisje Europejska

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z daty 09/2024
Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http:/www.ema.europa.eu

Kategoria dostepnosci: Rp - Lek wydawany na recepte



Nazwa produktu leczniczego
Beyfortus 50 mg roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce
Beyfortus 100 mg roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Skiad jakosciowy i ilosSciowy

Beyfortus 50 mg_roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce

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

Bevyfortus 100 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

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

Nirsewimab jest ludzkim przeciwciatern monoklonalnym z kiasy immunoglobulin G1 kappa (IgGlk), wytwarzanym w komérkach 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 Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania)

Postaé farmaceutyczna
Roztwér do wstrzykiwan {ptyn do wstrzykiwan). Roztwor jest przezroczysty do opalizujgcego, bezbarwny do zéttego, o pH 6,0.

Wskazania do stosowania

Beyfortus jest wskazany w zapobieganiu chorobie doinych drég oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytiai virus, RSV) u:
» Noworodkéow i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazer RSV.
« Dzieci do ukonczenia 24. miesigca zycia, ktore pozostajg narazone na ciezkg chorobg wywotang przez RSV w drugim dla nich sezonie wystgpowania zakazer RSV.

Produkt leczniczy Beyfortus nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Zalecana dawka to po;edyncza dawka 50 mgdla memowlqt o masie ciala <5 kg i pojedyncza dawka 100 mg dla niemowlat o masie ciata 25 kg, podawane domigsniowo.

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

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

Dane dotyczace skrajnych wezesniakéw (wiek cigzowy [ang. gestational age, GA] <29 tygodni) w wieku ponizej 8 tygodni sg ograniczone. Dane kliniczne dotyczgce niemowlgt w wieku
pomzeJ 32 tygodni, Ilczonym od daty ostatruej miesigczki (wiek cigzowy w momenC|e urodzema plus wiek chronologuczny) nle sg dostepne.

zalecana dawka to pOJedyncza dawka 200 mg podawana w dwoch wstrzykmeaach domu-gsmowych (2 x 100 mg). Produkt leczniczy Beyfortus nalezy podawac najlepiej przed
rozpoczeciem drugiego sezonu wystgpowania zakazen RSV.

U dzieci poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym w krazeniu pozaustrojowym mozna poda¢ dodatkowa dawke jak najszybciej po ustabilizowaniu sig stanu dziecka po zabiegu,

w celu zapewnienia odpowiedniego stgzenia nirsewimabu w surowicy. Jesli zabieg jest przeprowadzany w ciggu 90 dni po otrzymaniu pierwszej dawki produktu leczniczego Beyfortus,
dodatkowa dawka w trakcie pierwszego sezonu wystgpowania zakazeri RSV powinna wynosié¢ 50 mg lub 100 mg w zaleznoéci od masy ciata lub 200 mg podczas drugiego sezonu
wystepowania zakazen RSV. Jeéli uptyneto wiecej niz 90 dni od podania pierwszej dawki, mozna poda¢ dodatkowo pojedyncza dawke 50 mg, niezaleznie od masy ciata podczas
pierwszego sezonu wystepowania zakazeri RSV lub 100 mg podczas drugiego sezonu wystepowania zakazeh RSV, aby zabezpieczy¢ pacjenta na reszte sezonu wystgpowania zakazeri RSV.
Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci nirsewimabu u dzieci w wieku od 2 do 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Beyfortus jest podawany wytgcznie we wstrzyknieciu domiesniowym. Produkt leczniczy podaje sie¢ domigéniowo, najlepiej w przednio-boczng czesc uda. Nie nalezy
rutynowo wybieraé mieénia posladkowego jako migjsca wstrzykniecia ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego. Jezeli wymagane sg dwa wstrzyknigcia, nalezy wykonac je

w rézne miejsca wstrzyknigcia.

Instrukcja dotyczaca specjalnych érodkéw ostroznosci dotyczacych przygotowania do stosowania, patrz punkt Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwoéé na substancje czynng tub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie Wykaz substancji pomocniczych.



