Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Beyfortus 50 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Beyfortus 100 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Nirsevimab

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (iber die
Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede Nebenwirkung melden, die bei Inrem Kind auftritt. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihr Kind dieses Arzneimittel erhilt, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie und lhr Kind.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST BEYFORTUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BEYFORTUS BEI IHREM KIND BEACHTEN?
WIE UND WANN IST BEYFORTUS ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST BEYFORTUS AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o0, wh =

1. WAS IST BEYFORTUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist Beyfortus?

Beyfortus ist ein Arzneimittel, gegeben als Injektion, um S&uglinge und Kinder unter 2 Jahren vor dem Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV) zu
schitzen. RSV ist ein verbreitetes Atemwegsvirus, das in der Regel leichte Symptome verursacht, ahnlich einer gewdhnlichen Erkaltung.
Insbesondere bei Sduglingen, bei anfélligen Kindern und alteren Erwachsenen kann RSV jedoch eine schwere Erkrankung verursachen,
einschlieRlich Bronchiolitis (Entziindung der kleinen Atemwege in der Lunge) und Lungenentziindung, die zu einem Krankenhausaufenthalt oder
sogar zum Tod fiihren kann. Normalerweise tritt das Virus im Winter haufiger auf.

Beyfortus enthalt den Wirkstoff Nirsevimab, einen Antikdrper (ein zur Bindung an ein spezifisches Ziel entwickeltes Protein), der an ein Protein bindet,
welches das RSV benétigt, um den Kérper zu infizieren. Durch die Bindung an dieses Protein blockiert Beyfortus die Wirkung des Virus und hindert
es so daran, in menschliche Zellen einzudringen und diese zu infizieren.

Wofiir wird Beyfortus angewendet?
Beyfortus ist ein Arzneimittel, das Ihr Kind vor einer RSV-Erkrankung schitzen soll.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BEYFORTUS BEI IHREM KIND BEACHTEN?

Beyfortus sollte nicht bei lhrem Kind angewendet werden, wenn er oder sie allergisch gegen Nirsevimab oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist. Informieren Sie den Arzt, Apotheker oder das medizinischen Fachpersonal lhres Kindes, wenn dies
auf |hr Kind zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit dem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal |hres Kindes,
bevor das Arzneimittel angewendet wird.

Wenn Ihr Kind Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion zeigt, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder suchen Sie umgehend medizinische Hilfe auf, wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion erkennen,
wie z. B.

Probleme beim Atmen oder Schlucken
Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens

. Starker Juckreiz auf der Haut mit rotem Ausschlag oder erhabenen Blasen

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor |hr Kind Beyfortus erhalt, wenn lhr Kind eine niedrige Anzahl an Blutplattchen hat (diese helfen bei der
Blutgerinnung), zu Blutungen neigt oder schnell Blutergiisse bekommt oder wenn es ein gerinnungshemmendes Arzneimittel erhalt (ein Arzneimittel,
um Blutgerinnsel zu verhindern).

Bei bestimmten chronischen Erkrankungen, bei denen zu viel Eiwei® mit dem Urin oder Stuhl ausgeschieden wird, wie z. B. beim nephrotischen
Syndrom und bei chronischer Lebererkrankung, kann der Schutz durch Beyfortus vermindert sein.

Beyfortus enthélt 0,1 mg Polysorbat 80 pro Dosiseinheit von 50 mg (0,5 ml) und 0,2 mg pro Dosiseinheit von 100 mg (1 ml). Polysorbate kénnen
allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei lhrem Kind in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion
beobachtet wurde.

Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen im Alter zwischen 2 und 18 Jahren an, da es in dieser Altersgruppe nicht
untersucht wurde.

Anwendung von Beyfortus zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen zwischen Beyfortus und anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt. Informieren Sie jedoch Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden soll.

Beyfortus kann zur gleichen Zeit zusammen mit anderen Impfstoffen, die Teil der nationalen Impfempfehlungen sind, gegeben werden.

3. WIE UND WANN IST BEYFORTUS ANZUWENDEN?

Beyfortus wird von medizinischem Fachpersonal als Injektion in den Muskel (intramuskuléar) verabreicht. Es wird in der Regel in den &ufRReren Bereich
des Oberschenkels gespritzt.

Die empfohlene Dosis betragt:

50 mg fur Kinder, die unter 5 kg wiegen, und 100 mg fir Kinder, die mehr als 5 kg wiegen, in ihrer ersten RSV-Saison.

200 mg fur Kinder in ihrer zweiten RSV-Saison, die weiterhin anfallig fiir eine schwere RSV-Erkrankung sind (als zwei Injektionen zu je
100 mg in verschiedene Injektionsstellen).

Beyfortus sollte vor Beginn der RSV-Saison angewendet werden. Normalerweise tritt das Virus im Winter haufiger auf (bekannt als RSV-Saison).
Wenn l|hr Kind wahrend des Winters geboren wird, sollte Beyfortus nach der Geburt gegeben werden.

Wenn |hr Kind am Herzen operiert werden muss, kann es eine zusétzliche Dosis Beyfortus nach der Operation erhalten, um sicherzustellen, dass es
fur die verbleibende RSV-Saison angemessen geschutzt ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Nebenwirkungen kénnen beinhalten:
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Hautausschlag

Reaktion an der Einstichstelle (wie z. B. R6tung, Schwellung und Schmerzen)

o Fieber
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
allergische Reaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei Inrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Belgien: Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte: www.afmps.be — Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be
— E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg — Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST BEYFORTUS AUFZUBEWAHREN?

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal ist verantwortlich fiir die richtige Aufbewahrung des Arzneimittels und die Entsorgung von
nicht verwendetem Arzneimittel. Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,EXP“ und dem Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nach Entnahme aus dem Kihlschrank muss Beyfortus bei Raumtemperatur (20 °C — 25 °C) vor Licht geschuitzt
aufbewahrt werden und innerhalb von 48 Stunden angewendet oder andernfalls entsorgt werden.

Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren, schitteln oder direkter Hitze aussetzen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Beyfortus enthélt
Der Wirkstoff ist Nirsevimab.

- Eine Fertigspritze mit 0,5 ml Losung enthalt 50 mg Nirsevimab.
- Eine Fertigspritze mit 1 ml Lésung enthalt 100 mg Nirsevimab.

Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhydrochlorid, Argininhydrochlorid, Saccharose, Polysorbat 80 (E 433), Wasser fur
Injektionszwecke.

Wie Beyfortus aussieht und Inhalt der Packung
Beyfortus ist eine farblose bis gelbe Injektionslésung.
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Beyfortus ist erhéltlich als:

1 oder 5 Fertigspritzen ohne Nadeln.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Hersteller:

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertélje
Schweden

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen

Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5236 91 40
Bbnrapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 Tél/Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/IS Sanofi S.r.l.

TIf: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti } Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: + 47 67 10 71 00
EAAGSQ Osterreich

BIANE= A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0
Espana Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0. o.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I'étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40(21) 317 31 36
© Pharma.be
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Pagina 4 van 5



Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kutmrpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 03/2026.

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/

verflgbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, mussen die Bezeichnung des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des

angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Untersuchen Sie Beyfortus vor der Anwendung visuell auf sichtbare Partikel oder Verfarbungen. Beyfortus ist eine klare bis opaleszente, farblose bis
gelbe Losung. Injizieren Sie Beyfortus nicht, wenn die Flussigkeit triibe oder verfarbt ist oder wenn sie grof3e Partikel oder Fremdpartikel enthalt.

Wenden Sie Beyfortus nicht an, wenn die Fertigspritze heruntergefallen ist oder beschédigt wurde oder wenn das Sicherheitssiegel des Umkartons

beschadigt ist.

Geben Sie den gesamten Inhalt der Fertigspritze als intramuskulare Injektion, vorzugsweise in den anterolateralen Oberschenkel. Aufgrund des
Risikos einer Ischiasnervschadigung sollte nicht routinemaRig in den Gesalmuskel injiziert werden.

© Pharma.be

Pagina 5 van 5


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

	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1. WAS IST BEYFORTUS UND WOFÜR WIRD ES ANGEWENDET?
	2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BEYFORTUS BEI IHREM KIND BEACHTEN?
	3. WIE UND WANN IST BEYFORTUS ANZUWENDEN?
	4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
	5. WIE IST BEYFORTUS AUFZUBEWAHREN?
	6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

