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KISA URUN BILGISI

V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM'a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

AREXVY-GSK 0,5 ml IM enjeksiyonluk siispansiyon hazirlamak i¢in toz ve siispansiyon
Respiratuvar Sinsityal Virlis (RSV) asis1 (rekombinant, adjuvanli)

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Rekonstitiisyondan sonra bir dozda (0,5 ml) bulunan igerik:
RSVPreF3! antijeni®>. ... . ..ot 120 mikrogram

! Fiizyon &ncesi konformasyonda stabilize edilmis Respiratuvar Sinsityal Viriis rekombinant
glikoprotein F = RSVPreF3
2 Cin Hamsteri Overi (CHO) hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen RSVPreF3
3 asagidakileri iceren ASO1E ile adjuvanlanmustir:
bitki 6ziitli Quillaja saponaria Molina, fraksiyon 21 (QS-21) ...................... 25 mikrogram
Salmonella minnesotadan elde edilen 3-O-desasil-4’-monofosforil lipid A (MPL)
............................................................................................. 25 mikrogram

Yardimci1 madde(ler):

Potasyum dihidrojen fosfat 0,83 mg
Dipotasyum fosfat 0,26 mg
Sodyum kloriir 4,4 mg

Disodyum fosfat, susuz 0,15 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk silispansiyon i¢in toz ve siispansiyon.

Beyaz toz.

Opelesan, renksiz ila soluk kahverengimsi siv1 slispansiyon.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

AREXVY-GSK, 60 yas ve lizeri yetiskinlerde respiratuvar sinsityal viriisiin neden oldugu alt
solunum yolu hastaliginin (ASYH) 6nlenmesine yonelik aktif immiinizasyon i¢in endikedir.
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AREXVY-GSK kullanimi resmi tavsiyelere dayanmalidir.
4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
AREXVY-GSK, 0,5 mL'lik tek bir doz olarak uygulanir.

Ikinci bir doz ihtiyaci belirlenmemistir.

Uygulama sekli:

Tercihen deltoid kasina olmak iizere yalnizca intramiiskiiler enjeksiyon igindir.
Uygulamadan 6nce tibbi {iriiniin rekonstitlisyonuna iliskin talimatlar i¢in, bkz. B6liim 6.6.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu hasta popiilasyonuna iligkin veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
AREXVY-GSK'nin ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamaistir. Veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu tibbi {iriin halihazirda 60 yas ve iizeri yetiskinlerde endikedir.

4.3  Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere veya Bo6liim 6.1'de listelenen yardime1 maddelerden herhangi birine kars1 asirt
duyarlilik.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Izlenebilirlik

Biyoteknolojik tibbi {irlinlerin izlenebilirligini artirmak icin, uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarasi agik¢a kaydedilmelidir.

Immiinizasyon Oncesi

Asmnin uygulanmasini takiben bir anafilaktik olay olmasi durumunda uygun tibbi tedavi ve
gbzetim her zaman hazir bulunmalidir. Asilamadan sonra en az 15 dakika yakin gézlem onerilir.

Akut siddetli febril (atesli) hastalik yasayan kisilerde agilama ertelenmelidir. Soguk alginlig:
gibi hafif bir enfeksiyonun varligi, asilamanin ertelenmesi i¢in bir neden degildir.

Herhangi bir asida oldugu gibi, asilanan herkeste koruyucu bir immiin yanit olugsmayabilir.
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Vazovagal reaksiyonlar (senkop), hiperventilasyon veya strese bagli reaksiyonlar dahil olmak
lizere anksiyete ile ilgili reaksiyonlar, agilama silirecinin kendisiyle baglantili olarak ortaya
cikabilir. Bayilma nedeniyle yaralanmay1 6nlemek i¢in 6nlemlerin alinmasi 6nemlidir.

Kullanim 6nlemleri

Asty1 intravaskiiler veya intradermal olarak uygulamaymiz. AREXVY-GSK'nin subkiitan
uygulamasina iligskin veri mevcut degildir.

Diger intramiiskiiler enjeksiyonlarda oldugu gibi, trombositopenisi veya herhangi bir pithtilagsma
bozuklugu olan kisilere intramiiskiiler uygulamay1 takiben kanama olusabileceginden
AREXVY-GSK bu hastalara dikkatle verilmelidir.

Sistemik immiinstipresif tibbi iirlinler ve immiin yetmezlik

AREXVY-GSK ile ilgili glivenlilik ve immiinojenite verileri, bagisiklig1 zayiflamis kisiler ig¢in
mevcut degildir. Immiinsiipresif tedavi alan hastalarda veya immiin yetmezligi olan hastalarda
AREXVY-GSK'ya kars1 bir immiin yanit diisiik olabilir.

Guillain-Barré Sendromu

Guillain-Barré sendromu, AREXVY-GSK asilamasi sonrasinda 65 yas ve iizerindeki kisilerde
cok nadir bildirilmistir (bkz. boliim 4.8). Saglik calisanlari, dogru taniy1 saglamak, yeterli
destekleyici bakim ve tedaviyi baslatmak ve diger nedenleri diglamak i¢in AREXVY-GSK
alicilarinda Guillain-Barré sendromunun belirti ve semptomlarina dikkat etmelidir.

Yardimci1 maddeler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol'den (39 mg) daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda
“potasyum icermez”.

Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
"sodyum igcermez".

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim

AREXVY-GSK, mevsimsel influenza asis1 (dort valanli, standart doz, adjuvan igermeyen,
inaktif) ile es zamanl uygulanabilir. AREXVY-GSK ve inaktif mevsimsel influenza asisi
birlikte uygulandiginda, ayr1 ayr1 uygulamaya gore sayisal olarak daha diisik RSV A ve B
notralize titreler ve sayisal olarak daha diisiik influenza A ve B hemaglutinasyon inhibisyon
titreleri gozlemlenmistir. Bu, calismalar arasinda tutarli bir sekilde gozlemlenmedi. Bu
bulgunun klinik 6nemi bilinmemektedir.

AREXVY-GSK bagka bir enjektabl as1 ile ayn1 zamanda verilecekse, asilar her zaman farkl
enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.

AREXVY-GSK'nin diger asilarla birlikte uygulanmasi arastirilmamuistir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim c¢alismasi yapilmamuistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanima iligkin bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

AREXVY-GSK'nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir. Tek bir klinik
calismada 3.557 hamile kadina arastirma amaclh adjuvan igcermeyen RSVPreF3 asisi
uygulandiktan sonra, plaseboya kiyasla erken dogumlarda artis gozlemlenmistir. Su anda,
adjuvan icermeyen RSVPreF3 uygulamasi ile erken dogum arasinda nedensel bir iliski
olduguna dair bir sonuca varilamamistirr AREXVY-GSK ya da arastirma amagli adjuvan
icermeyen bir RSVPreF3 asis1 ile yapilan hayvan caligmalarindan elde edilen sonuglar,
gelisimsel toksisite ve lireme toksisitesi acisindan dogrudan veya dolayl zararli etkilere isaret
etmemektedir (bkz. boliim 5.3). AREXVY-GSK gebelik sirasinda 6nerilmemektedir.

Laktasyon donemi
AREXVY-GSK'nin insan veya hayvan siitiine ge¢mesine iliskin veri bulunmamaktadir.
AREXVY-GSK emziren kadinlarda 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

AREXVY-GSK'nin insan fertilitesindeki etkilerine dair veri bulunmamaktadir. AREXVY-GSK
ya da arastirma amagh adjuvan igermeyen bir RSVPreF3 asisi ile yapilan hayvan ¢alismalari,
tireme toksisitesi agisindan dogrudan veya dolayli zararli etkilere isaret etmemektedir (bkz.
Bolim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

AREXVY-GSK'nin ara¢ ve makine kullanma yetenegine etkilerine iliskin herhangi bir ¢alisma
gerceklestirilmemistir.

AREXVY-GSK'nin ara¢ ve makine kullanma yetenegine mindr bir etkisi bulunmaktadir. B6liim
4.8de belirtilen etkilerden bazilar1 (6rn. yorgunluk), ara¢ veya makine kullanma yetenegini
gecici olarak etkileyebilir.
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4.8  Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti

Asagida sunulan giivenlilik profili, 60 yas ve {izeri yetiskinlerde yiiriitillen (Avrupa, Kuzey
Amerika, Asya ve Giiney yarimkiirede ylriitiilen) plasebo kontrollii bir Faz III klinik
calismasina ve pazarlama sonrasi deneyime dayanmaktadir.

60 yas ve lizeri ¢alisma katilimcilarinda (yaklasik 12 aylik bir takip siiresi ile 12.000'den fazla
yetigkinin bir doz AREXVY-GSK aldig1 ve 12.000'den fazla yetiskinin plasebo aldigi), en sik
bildirilen advers reaksiyonlar enjeksiyon bolgesinde agri (%61), yorgunluk (%34), miyalji
(%29), bas agris1 (%28) ve artraljidir (%18). Bu advers reaksiyonlar genellikle hafif veya orta
siddette olup asilamadan birkag giin sonra diizelmistir.

Diger advers reaksiyonlarin ¢ogu yaygin olmayan sikliktadir ve calisma gruplar1 arasinda
benzer olarak bildirilmistir.

Advers reaksiyonlarin listesi

Advers reaksiyonlar MedDRA sistem organ sinifina ve sikliga gore asagida listelenmistir.

Cok yaygin (= 1/10)

Yaygin (= 1/100 ila < 1/10)

Yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100)

Seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000)

Cok seyrek (< 1/10.000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Klinik ¢aligmalarda gézlemlenen advers reaksiyonlarin yani sira AREXVY-GSK'nin diinya
capinda pazarlama sonrasi kullanimi sirasinda spontan olarak bildirilen advers reaksiyonlar
asagida sunulmaktadir:

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (dokiintii gibi)

Sinir sistemi hastaliklar
Cok yaygin: Bas agris1
Cok seyrek: Guillain-Barré sendromu*

*: ABD’de 65 yas ve iizerindeki kisilerde yapilan bir pazarlama sonras1 gézlemsel ¢alismada
AREXVY-GSK uygulamasi sonrasi takip eden 42 giinde Guillain-Barré sendromu riskinin
arttig1 gézlemlenmistir (uygulanan milyon doz basina tahmini 7 ek vaka). Mevcut veriler,
AREXVY-GSK ile nedensel bir iliski ortaya koymak icin yeterli degildir.
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Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, abdominal agr1, kusma

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok yaygin: Miyalji, artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, enjeksiyon yerinde eritem, yorgunluk
Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde sisme, ates, titreme

Yaygin olmayan: Enjeksiyon bolgesinde kasinti, agri, halsizlik

Bilinmiyor: Enjeksiyon yeri nekrozu'
ISpontan raporlamayla bildirilen advers reaksiyon.

Sipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Klinik ¢alismalarda hi¢bir doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger viral asilar
ATC kodu: JO7BX05

Etki mekanizmasi

RSV'ye 0zgii antijenin, on fiizyon konformasyonundaki F-proteinin bir adjuvan sistemi
(ASO1E) ile birlestirilmesiyle AREXVY-GSK, RSV'ye kars1 dnceden bagisikligi olan kisilerde
antijene 0zgii hiicresel immiin yanit1 ve notralize edici antikor yanitini gelistirmek i¢in
tasarlanmistir. Adjuvan ASO1Eg, asidan tiiretilen antijenleri tagiyan antijen sunan hiicrelerin
drenaj lenf diiglimiinde toplanmasin1 ve aktivasyonunu kolaylastirir, bu da RSVPreF3'e 6zgii
CD4+ T hiicrelerinin olusumunu saglar.

Etkililik

60 yas ve lizeri yetiskinlerde RSV ile iligkili ASYH'ye kars1 etkililik, 3 RSV sezonuna kadar,
Kuzey ve Giiney Yarimkiirelerden 17 iilkede yiiriitiilen, Faz III, randomize, plasebo kontrollii,
gozlemci-kor bir klinik caligmada degerlendirilmistir.
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Etkililik analizi i¢in birincil popiilasyon (modifiye Maruziyet Grubu olarak adlandirilir), 1 doz
AREXVY-GSK veya plasebo almis ve asilamadan sonraki 15. glinden 6nce RSV ile
dogrulanmis bir akut solunum yolu hastaligi [ARI] bildirmemis olan 60 yas ve lizeri yetiskinleri
icermistir.

Toplamda 24.960 katilimci, ilk sezon boyunca 1 doz AREXVY-GSK (N = 12.466) veya plasebo
(N =12.494) almak lizere esit sekilde randomize edilmistir.

Sezon 2 dncesinde, ilk sezon boyunca AREXVY-GSK alan katilimeilar plasebo (N =4 991)
veya ikinci bir AREXVY-GSK dozu (N = 4.966) almak {izere yeniden randomize edilmistir.
Sezon 1’den dnce plasebo alan katilimeilar, Sezon 2’den 6nce ikinci bir doz plasebo almistir.
Katilimcilar ti¢lincii RSV sezonunun sonuna kadar takip edilmistir (medyan takip siiresi 30,6

ay).

Katilimcilarin medyan yasi 69'dur (aralik: 59 ila 102 yas), yaklasik %74 65 yasin lizerinde,
yaklasik %44'i 70 yasin lizerinde ve yaklasik %8'1 80 yasin ilizerindedir. Yaklasik %52'si
kadindir.

Baslangicta, katilimcilarin %39,3%iniin en az bir ilgili komorbiditesi vardir; katilimcilarin
%19,7'sinin altta yatan bir kardiyorespiratuvar durumu (KOAH, astim, herhangi bir kronik
solunum/akciger hastaligi veya kronik kalp yetmezligi) ve %25,8'inin endokrinometabolik
durumlan (diyabet, ilerlemis karaciger veya bobrek hastaligl) vardir.

Dogrulanmis RSV vakalar1 nazofarengeal siirlintli lizerinde kantitatif Ters Transkripsiyon
Polimeraz Zincir Reaksiyonu (QRT-PCR) ile belirlenmistir.

ASYH asagidaki kriterlere gore tanimlanmistir: Katilimer en az 24 saat boyunca en az 1 alt
solunum bulgusu dahil olmak tizere en az 2 alt solunum semptomu/bulgusu yasamis olmali
veya en az 24 saat boyunca en az 3 alt solunum semptomu yasamis olmalidir. Alt solunum
semptomlar1 sunlar1 igermistir: Yeni veya artmis balgam, yeni veya artmig oksiiriik, yeni veya
artmis dispne (nefes darligi). Alt solunum bulgular1 sunlari igermistir: Yeni veya artmis hiriltilt
solunum, raller/ronkiisler, solunum hiz1 > 20 solunum/dakika, diisiik veya azalmis oksijen
satiirasyonu (O2 satlirasyonu <%95 veya baslangic <%95 ise <%90) veya oksijen takviyesi
ithtiyaci.

Ilk RSV sezonu sirasinda RSV ile iliskili ASYH've karsi etkililik (dogrulayici analiz)

Birincil amag, ilk RSV sezonunda dogrulanmis RSV-A ve/veya B ile iliskili ASYH'nin ilk
epizodunun 6nlenmesindeki etkililigi gostermektir.

Genel olarak ve alt gruplara gore as1 etkililigi Tablo 1'de sunulmaktadr.

Asilamadan 15 giin sonra baglayan ilk RSV ile iliskili ASYH 'yi 6nlemedeki etkililik 60 yas ve
tizeri katilimcilarda plaseboya kiyasla %82,6 (996,95 giiven aralig1 %57,9 ila %94,1) olmustur.
RSV-ASYH'ye kars1 as1 etkililigi, 6,7 aylik medyan takip stiresi boyunca gozlemlenmistir. RSV
Aile iliskili ASYH ve RSV B ile iliskili ASYH’ye kars1 as1 etkililigi sirasiyla %84,6 (%95 GA
[32,1; 98,3]) ve %80,9 (%95 GA [49,4; 94,3]) olmustur.
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Tablo 1. fIk RSV sezonu sirasinda etkililik analizi (dogrulayic1 analiz): Yas ve
komorbidite alt gruplarina gore ilk RSV ile iliskili genel ASYH (modifiye
Maruziyet Grubu)
AREXVY-GSK Plasebo
Alt grup 1.000 Kisi 1.000 Kisi % Etkililik
N n y.111 l-)aslna N n y-lll l.)aslna (GA)*
insidans insidans
orani orani
Genel 12.466 | 7 1,0 12.494| 40| 58 82,6 (57,9; 94,1)
(= 60 yas)" ‘ ’ - , 6 (57.9; 94,
60-69 yas 6.963 | 4 1,0 6.979 | 21 5,5 81 (43,6; 95,3)
70-79 yas 4487 | 1 0,4 4.487 | 16 6,5 93,8 (60,2; 99.9)
En az 1 ilgili
';;‘I‘:Orb'd“es‘ 4937 | 1 0,4 4861 | 18| 6,6 94,6 (65,9; 99,9)
katihmcilar

8GA = Giiven Aralig1 (genel (> 60 yas) i¢in %96,95 ve tiim alt grup analizleri i¢in %95).

Ast etkililigi icin iki tarafli kesin GA, yas kategorileri ve bolgelere gore ayarlanan Poisson
modeline dayali olarak tiiretilmektedir.

®0420'nin iizerinde agmin etkililigi igin 2 tarafli GA alt simirmin dnceden belirlenmis basari
kriteri olan dogrulayici hedef

N = Her grupta yer alan katilimci sayisi

n = Asilamadan sonraki 15. giinden itibaren RSV ile dogrulanmis ASYH'nin ilk kez goriildigu
katilimct sayisi

80 yas ve lizeri katilimer alt grubunda (AREXVY-GSK'da 1.016 katilimciya karsi plaseboda
1.028 katilimer) asi etkililigi, saglanan toplam vaka sayisinin (5 vaka) diisiik olmasi nedeniyle
giivenilir bir sekilde tahmin edilememektedir.

En az 2 alt solunum yolu bulgusu olan veya giinliik aktivitelerin engellendigi 18 RSV-ASYH
vakas1 arasinda, AREXVY-GSK grubunda hi¢ yokken plasebo grubunda oksijen destegi
gerektiren 4 siddetli RSV-ASYH vakasi1 gerceklesmistir.

RSV ile iliskili ASYH 'ye karsi 2 RSV sezonu ve 3 RSV sezonu boyunca etkililik

1 doz AREXVY-GSK veya plasebo alan 60 yas ve tizeri katilimcilar, 3 RSV sezonu boyunca
(Kuzey Yarimkiirede ikinci ve ili¢lincii sezonlarin sonuna kadar) takip edilmis olup medyan
takip siiresi 2 RSV sezonunda 17,8 ay ve 3 RSV sezonunda 30,6 aydir. RSV ile iliskili ASYH’ye
kars1 as1 etkililigi, 2 RSV sezonunda %67,2 (%97,5 GA [48,2; 80,0]) ve 3 RSV sezonunda
%62.,9 (%97,5 GA [46,7; 74,8]) bulunmustur.
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RSV A ile iligkili ASYH ve RSV B ile iliskili ASYH'ye kars1 as1 etkililigi 3 RSV sezonunda
strastyla %69,8 (%97,5 GA [42,2; 85,7]) ve %58,6 (%97,5 GA [35,9; 74,1]) olmustur.

RSV ile iligkili ASYH'ye kars1 as1 etkililigi, en az bir 6nemli komorbiditesi olan katilimcilardan
olusan alt grupta benzer olmustur.

Ilk dozdan 12 ay sonra uygulanan ikinci bir as1 dozu ek etkililik faydas1 saglamamustir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.
53 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 veriler, tekrarlanan doz toksisitesine iliskin konvansiyonel ¢aligsmalara dayal1 olarak
insanlar i¢in spesifik bir tehlike ortaya koymamaktadir.

Tavsanlarda AREXVY-GSK ya da adjuvan igermeyen bir RSVPreF3 agisi ile yapilan tireme ve
gelisim calismalari, disi fertilitesi, gebelik veya embriyo-fetal veya yavru gelisiminde asiyla
ilgili etkiler ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Toz (RSVPreF3 antijeni)

Trehaloz dihidrat

Polisorbat 80 (E 433)

Potasyum dihidrojen fosfat (E 340)
Dipotasyum fosfat (E 340)

Stispansiyon (ASO1g Adjuvan Sistemi)
Saflastirilmis quillaja saponin (QS-21)
3-O-desasil-4'-monofosforil lipid A (MPL)
Dioleoil fosfatidilkolin (E 322)

Kolesterol

Sodyum kloriir

Disodyum fosfat anhidrit (E 339)
Potasyum dihidrojen fosfat (E 340)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Gegimlilik ¢aligmalar1 bulunmadigindan, bu tibbi iiriin diger tibbi {irtinlerle karistirilmamalidir.
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6.3 Raf omrii
36 ay.
Rekonstitiisyondan sonra:

2°C - 8°C'de veya 25°C'ye kadar oda sicakliginda 4 saat boyunca kimyasal ve fiziksel
kullanimda stabilite gosterilmistir.

Mikrobiyolojik a¢idan iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdaki
saklama siireleri ve kullanimdan onceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve 4 saati
gecmemelidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

T1bbi {irtiniin rekonstitiisyonundan sonraki saklama kosullar1 i¢in bkz. Boliim 6.3.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

AREXVY-GSK su sekilde sunulur:
+ Tipali (biitil kaucuk) ve hardal yesili gegmeli kapakli bir flakonda (tip I cam) 1 dozluk
toz (antijen).
+ Tipal (biitil kauguk) ve kahverengi gegmeli kapakli bir flakonda (tip I cam) 1 dozluk
siispansiyon (adjuvan).

AREXVY-GSK, 1 flakon toz ve 1 flakon siispansiyon i¢geren ambalaj boyutunda mevcuttur.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Toz ve siispansiyon uygulamadan once rekonstitiie edilmelidir.

Antijen Adjuvan
Toz Stispansiyon

+
l ]

1 doz (0,5 mL)

Toz ve siispansiyon, herhangi bir yabanci partikiill madde ve/veya goriiniim degisikligi
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Bunlardan herhangi biri gdzlemlenirse, asiy1 rekonstitiie
etmeyiniz.

AREXVY-GSK nasil hazirlanir?

AREXVY-GSK uygulanmadan 6nce rekonstitiie edilmelidir.

1. Siispansiyonu igeren flakonun tiim igerigini bir enjektore ¢ekiniz.
2. Enjektoriin tiim igerigini tozu igeren flakona ekleyiniz.
3. Toz tamamen ¢6ziinene kadar yavasca dondiiriiniiz.

Rekonstitiie edilmis as1, opelesan, renksiz ila soluk kahverengimsi bir sividir.

Rekonstitlie edilmis asi1, herhangi bir yabanci partikiil madde ve/veya goriiniim degisikligi
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Bunlardan herhangi biri gdzlemlenirse, asiy1
uygulamayiniz.

2°C - 8°C'de veya 25°C'ye kadar oda sicakliginda 4 saat boyunca kimyasal ve fiziksel kullanim
stabilitesi gosterilmigtir.

Mikrobiyolojik ag¢idan iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdaki
saklama stireleri ve kullanimdan onceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve 4 saati
gecmemelidir.

Uygulamadan Once

1. 0,5 mL rekonstitiie edilmis as1y1 enjektore ¢ekiniz.
2. Enjeksiyon yapmak i¢in igneyi ¢ikarip, yeni bir igne takiniz.

As1y1 intramiiskiiler olarak uygulayiniz.
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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