Indlegsseddel: Information til brugeren

Abrysvo pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
Respiratorisk syncytialvirus vaccine (bivalent, rekombinant)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir denne vaccine, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Abrysvo er en vaccine til forebyggelse af sygdom i lungerne (luftvejene) forarsaget af et virus kaldet
respiratorisk syncytialvirus (RSV). Abrysvo gives til:

J gravide for at beskytte barnet fra fodslen og til det nar 6-ménedersalderen.
eller
o personer pa 18 ar eller derover.

RSV er et almindeligt virus, som i de fleste tilfelde giver lette, forkelelseslignende symptomer som fx
ondt i halsen, hoste eller tilstoppet naese. Hos spadbern kan RSV dog give alvorlige
luftvejsproblemer. Hos &ldre voksne og personer med kroniske sygdomme kan RSV forverre
eksisterende tilstande som fx kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) og kronisk venstresidig
hjerteinsufficiens. RSV kan i alvorlige tilfelde fore til hospitalsindleggelse og kan i visse tilfelde
vaere dedeligt.

Sadan virker Abrysvo

Denne vaccine hjelper immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) med at producere antistoffer
(stoffer i blodet, som hjaelper kroppen med at bekaempe infektioner), der beskytter mod lungeinfektion
fordrsaget af RSV. Hos gravide som bliver vaccineret mellem uge 24 og 36 af graviditeten overfores
disse antistoffer til barnet via moderkagen for fodslen. Dette gor, at barnet er beskyttet fra fedslen,
hvor dets risiko for RSV er storst.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du fir Abrysvo

Du mé4 ikke fa Abrysvo
e hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de @vrige indholdsstoffer i Abrysvo
(angivet 1 afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du fir denne vaccine:

e Hvis du nogensinde har faet en svaer allergisk reaktion eller &ndedratsbesver efter at have faet
en anden vaccineindsprgjtning eller efter en tidligere indsprejtning af Abrysvo.

e Hovis du er nerves for at skulle vaccineres eller nogensinde er besvimet efter en indsprgjtning.
Man kan besvime for eller efter indsprejtningen.

e Hvis du har en infektion med hgj feber. Hvis dette er tilfzldet, vil vaccinationen blive udsat.
Det er ikke nedvendigt at udsatte vaccinationen pé grund af en let infektion som fx en
forkelelse, men tal forst med leegen.

e Huvis du har en bladningsforstyrrelse eller har let ved at fa bla mearker.

e Huvis du har et svaekket immunsystem, som kan forhindre dig i at f& fuldt udbytte af Abrysvo.

e Hvis du mindre end 24 uger henne i graviditeten.

Gelder noget af ovenstdende for dig (eller er du i tvivl), sa sperg laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, inden du far Abrysvo.

Som for alle vacciner er det ikke sikkert, at Abrysvo yder fuld beskyttelse til alle, der far den.

Born og unge
Abrysvo ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar undtagen under graviditet (se afsnittet
"Graviditet" herunder).

Brug af andre laegemidler sammen med Abrysvo

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler, eller hvis du har faet en anden vaccine
for nylig.

Abrysvo kan gives pa samme tid som en influenzavaccine eller en COVID-19-vaccine. Det anbefales,
at der er 2 uger imellem vaccination med Abrysvo og vaccination mod stivkrampe, difteri og kighoste.

Graviditet og amning
Gravide kan vaccineres sidst i graviditetens andet trimester eller i tredje trimester (uge 24 til og med
uge 36). Tal med din leege eller sygeplejerske inden du bliver vaccineret, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Abrysvo pévirker sandsynligvis ikke din evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Abrysvo indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Abrysvo indeholder polysorbat 80

En dosis Abrysvo indeholder 0,08 mg polysorbat 80. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner.
Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sddan far du Abrysvo

Du far én indsprgjtning pa 0,5 ml i en muskel i din overarm.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spergsmal om brugen af Abrysvo.
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4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)

. Avorlige allergiske reaktioner — tegn pa en alvorlig allergisk reaktion omfatter haevelser i ansigt,
leeber, tunge eller sveelg, neldefeber, vejrtraeknings- eller synkebesvar og svimmelhed. Se ogsa
afsnit 2.

. Guillain-Barrés syndrom (en nervelidelse, der seedvanligvis begynder med en prikkende
fornemmelse i huden og svaekkelse af arme og ben og kan udvikle sig til en lammelse af dele af
eller hele kroppen).

Forteel det straks til l&egen, hvis du bemerker tegn pé disse alvorlige bivirkninger.

Folgende bivirkninger blev indberettet hos gravide

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. smerter pd indsprejtningsstedet
. hovedpine
o muskelsmerter (myalgi).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. redme pé indsprejtningsstedet
. haevelse pa indsprejtningsstedet.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
. allergiske reaktioner sdsom udslat og naldefeber
. havede lymfekirtler (lymfadenopati).

Der blev ikke indberettet bivirkninger hos spaedbern fedt af vaccinerede madre.
Felgende bivirkninger blev indberettet hos personer pa 18 ar og derover

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
treethed (udmattelse)

hovedpine

smerter pa indsprgjtningsstedet

muskelsmerter (myalgi).

Almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o ledsmerter (artralgi)
o redme pa indsprejtningsstedet
o haevelse pa indsprejtningsstedet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o feber (pyreksi).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

o allergiske reaktioner sdsom udslat eller naeldefeber
o havede lymfekirtler (lymfadenopati).
o blat merke pa indsprejtningsstedet (heematom).
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. klge pa indsprejtningsstedet (pruritus).

Meget sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)
. Alvorlige allergiske reaktioner (se Alvorlige bivirkninger ovenfor).
° Guillain-Barrés syndrom, se Alvorlige bivirkninger ovenfor

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses. Skal kasseres, hvis eéesken har vaeret nedfrosset.

Efter rekonstitution skal Abrysvo administreres umiddelbart eller inden for 4 timer ved opbevaring ved
temperaturer mellem 15 °C og 30 °C. Ma ikke nedfryses.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Abrysvo indeholder:

Aktive stoffer:

RSV-subgruppe A stabiliseret preefusion F-antigen'> 60 mikrogram
RSV-subgruppe B stabiliseret preefusion F-antigen'? 60 mikrogram
(RSV-antigener)

lglycoprotein-F stabiliseret i prafusions konformation

2 produceret i ovarieceller fra kinesisk hamster ved rekombinant DNA-teknologi.

@vrige indholdsstoffer:

Pulver

trometamol
trometamolhydrochlorid
saccharose

mannitol (E421)
polysorbat 80 (E433)
natriumchlorid

saltsyre



Solvens
e vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Abrysvo leveres som

e ct hvidt pulver i et haetteglas af glas

e cn solvens i en fyldt injektionssprejte eller et hatteglas til oplesning af pulveret
Efter oplesning af pulveret i solvensen er oplesningen klar og farveles.

Abrysvo fas i
e En @ske med | hetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med solvens,
1 haetteglasadapter, med 1 kanyle eller uden kanyler (pakning med 1 dosis).
e En @ske med 5 hatteglas med pulver, 5 fyldte injektionssprejter med solvens,
5 haetteglasadaptere, med 5 kanyler eller uden kanyler (pakning med 5 doser).
e En aske med 10 hatteglas med pulver, 10 fyldte injektionssprejter med solvens,
10 heetteglasadaptere, med 10 kanyler eller uden kanyler (pakning med 10 doser).
e En @ske med 5 hatteglas med pulver og 5 hatteglas med solvens (pakning med 5 doser).
e En @ske med 10 hatteglas med pulver og 10 hatteglas med solvens (pakning med 10 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Pfizer ApS
TIf: +454420 11 00

Denne indlegsseddel blev senest eendret april 2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Administration

Abrysvo er udelukkende til intramuskuler anvendelse.

Det udbnede hetteglas er stabilt i 5 dage, nér det opbevares ved temperaturer fra 8 °C til 30 °C. I
slutningen af denne periode skal Abrysvo enten anvendes eller kasseres. Disse oplysninger er kun

tilteenkt som vejledning til sundhedspersoner i tilfeelde af midlertidige temperaturudsving.

Opbevaring af rekonstitueret vaccine

Abrysvo skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution eller inden for 4 timer. Den rekonstituerede
vaccine skal opbevares ved temperaturer mellem 15 °C og 30 °C. Rekonstitueret vaccine ma ikke
nedfryses.

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 4 timer ved temperaturer fra 15 °C til 30 °C. Fra
et mikrobiologisk synspunkt skal preparatet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er

opbevaringstiderne og -forholdene forud for anvendelsen brugerens ansvar.

Klarggring til administration

Ved brug af heetteglas med antigener til Abrysvo (pulver), fyldt injektionssprajte med solvens og
heetteglasadapter

Pulveret mé kun rekonstitueres med solvensen i den medfelgende fyldte injektionssprojte ved hjelp af
haetteglasadapteren.

Heetteglas med antigener
til Abrysvo (pulver)

Fyldt injektionssprejte med solvens til Abrysvo Heaetteglasadapter

Sprejtehette Luer lock-adapter Heetteglassets prop (hvor det
aftagelige lag fjernet)



Trin 1. Seet heetteglasadapteren pa

Tag topafdeekningen af heetteglasadapterens pakning, og tag det aftagelige lag af
heatteglasset.

Behold hetteglasadapteren i pakningen, hold den lige over heetteglassets prop, og
st de to dele sammen ved at trykke lige nedad. Tryk ikke haetteglasadapteren skrat
ind, da det kan resultere i leekage. Fjern pakningen.

Trin 2. Rekonstituer pulverdelen (antigener) for at danne Abrysvo

I forbindelse med samling af sprejten, mé sprejten kun holdes ved at gribe om Luer
lock-adapteren. Dette geelder ved alle trin. Dette forhindrer, at Luer lock-adapteren
gar lgs under brug.

Drej for at fjerne sprejtehatten, og drej sé for at tilslutte sprojten til
haetteglasadapteren. Hold op med at dreje, nar der foles modstand.

Injicér hele sprejtens indhold ind i haetteglasset. Hold stempelstangen nede, og
sving forsigtigt haetteglasset rundt, indtil pulveret er fuldsteendig oplest. Undlad at

ryste.

Trin 3. Traek rekonstitueret vaccine op

Vend hatteglasset pa hovedet, og treek langsomt hele indholdet ind i sprejten for at
sikre en 0,5 ml-dosis af Abrysvo.

Drej for at fjerne sprejten fra heetteglasadapteren.

Péset en steril kanyle, der er egnet til intramuskuler injektion.

Den klargjorte vaccine er en klar og farvelgs oplesning. Kontrollér vaccinen visuelt for storre partikler
og misfarvning forud for administration. Vaccinen mé ikke bruges, hvis der findes storre partikler eller

misfarvning.

Ved brug af heetteglas med antigener til Abrysvo (pulver) og heetteglas med solvens

Pulveret mé kun rekonstitueres med det medfelgende hatteglas med solvens.

1.

2.

3.

Traek hele indholdet af heatteglasset med solvens op med en steril kanyle og en steril sprojte og
injicér hele sprojtens indhold ind i heetteglasset med pulver.

Sving forsigtigt heetteglasset rundt i cirkelbevaegelser, indtil pulveret er fuldsteendig oplest. M&
ikke omrystes.
Trek 0,5 ml op fra hetteglasset med den rekonstituerede vaccine.

Den klargjorte vaccine er en klar og farveles oplesning. Kontrollér vaccinen visuelt for sterre partikler
og misfarvning forud for administration. Vaccinen mé ikke bruges, hvis der findes sterre partikler eller

misfarvning.

Bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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