B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Beyfortus 50 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Beyfortus 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
nirsewimab

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zgltaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem tego leku u dziecka, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Beyfortus i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Beyfortus
3. Jak stosowa¢ Beyfortus

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Beyfortus

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Beyfortus i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Beyfortus

Beyfortus jest lekiem podawanym we wstrzyknigciu, w celu ochrony niemowlat i dzieci w wieku
ponizej 2 lat przed zakazeniem syncytialnym wirusem oddechowym (ang. respiratory syncytial virus,
RSV). RSV to powszechnie wystepujacy wirus uktadu oddechowego, ktory zazwyczaj wywoluje
lagodne objawy poréwnywalne z objawami przezigbienia. Jednak zwlaszcza u niemowlat, dzieci
narazonych i 0sob starszych, RSV moze powodowac¢ cigzka chorobe, w tym zapalenie oskrzelikow
(zapalenie matych drog oddechowych w plucach) i zapalenie ptuc, ktore moga by¢ przyczyna
hospitalizacji, a nawet zgonu. Wirus zazwyczaj wystepuje czesciej zima.

Beyfortus zawiera substancje czynna nirsewimab, bedaca przeciwcialem (biatko przylaczajace si¢ do
okreslonego celu), ktore przytacza si¢ do biatka potrzebnego RSV, aby doszlo do zakazenia
organizmu. Przylaczajac si¢ do tego biatka Beyfortus blokuje jego dziatanie, powstrzymujac w ten
sposob wirusa przed wniknigciem i1 zakazeniem komorek cztowieka.

W jakim celu stosuje si¢ Beyfortus
Beyfortus jest lekiem chronigcym dziecko przed zachorowaniem na chorobg wywotang przez RSV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Beyfortus

Nie nalezy podawac dziecku leku Beyfortus, jesli ma uczulenie na nirsewimab lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceutg lub pielegniarke, jesli ta sytuacja dotyczy
dziecka. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, farmaceutg lub
pielegniarka przed podaniem leku.



Jesli u dziecka wystgpiq objawy cigzkiej reakcji alergicznej, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub zglosi¢ sie¢ po pomoc medyczng w razie zauwazenia
wszelkich objawow reakcji alergicznej, takich jak:

. trudnos$ci w oddychaniu lub przelykaniu
. opuchniecie twarzy, warg, jezyka lub gardta
. silne swedzenie skory z wystepowaniem czerwonej wysypki lub wypuktych pgcherzy.

Nalezy porozmawia¢ z osoba nalezacg do fachowego personelu medycznego przed podaniem dziecku
leku Beyfortus, jesli u dziecka wystepuje mata liczba ptytek krwi (wspomagajacych krzepnigcie krwi),
problemy z krwawieniem lub latwe powstawanie siniakow lub jesli dziecko przyjmuje lek
przeciwzakrzepowy (lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi).

W niektorych przewleklych chorobach, w ktorych zbyt duza ilo$¢ biatka jest wydalana z moczem lub
poprzez jelita, na przyktad zespot nerczycowy i przewlekta choroba watroby, stopien ochrony
zapewniany przez Beyfortus moze by¢ zmniejszony.

Beyfortus 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 powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli
u dziecka wystepuja jakiekolwiek alergie.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku od 2 do 18 lat, poniewaz lek nie byt badany w tej
grupie wiekowe;.

Beyfortus a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Beyfortus z innymi lekami. Nalezy jednak powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktérych podanie dziecku jest planowane.

Beyfortus mozna podawa¢ w tym samym czasie co szczepionki w ramach Programu Szczepien
Ochronnych.

3. Jak stosowaé Beyfortus

Beyfortus jest podawany przez osobe nalezaca do fachowego personelu medycznego we
wstrzyknieciu do migsnia. Lek jest zazwyczaj podawany w zewnetrzng cze$¢ uda.

Zalecana dawka to:
e 50 mg dla dzieci o masie ciala mniejszej niz 5 kg 1 100 mg dla dzieci o masie ciata 5 kg lub
wiekszej w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV.
e 200 mg dla dzieci, ktére pozostajg narazone na ci¢zka chorobe¢ wywotang przez RSV w
drugim dla nich sezonie wystgpowania zakazen RSV (podawane jako 2 wstrzykniecia po
100 mg w rézne miejsca wstrzykniecia).

Beyfortus nalezy poda¢ przed sezonem wystgpowania zakazen RSV. Wirus zazwyczaj wystepuje
czgsciej zimg (okreslang sezonem wystepowania zakazen RSV). Jesli dziecko urodzito si¢ zima,
Beyfortus nalezy poda¢ po urodzeniu.

Jesli dziecko ma mie¢ operacje serca (operacj¢ kardiochirurgiczng), moze otrzymac¢ dodatkowa dawke
Beyfortus po operacji, aby zapewni¢ dziecku odpowiednig ochrong przez reszte sezonu wystgpowania
zakazen RSV.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziataniami niepozadanymi moga by¢:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 dziecka na 100)

o wysypka

. reakcja w miejscu wstrzyknigcia (tj. zaczerwienienie, opuchnigcie i bol w miejscu
wstrzyknigcia)

o goraczka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e reakcje alergiczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Beyfortus

Za przechowywanie tego leku i prawidlowe usuwanie wszelkich niewykorzystanych resztek leku
odpowiada lekarz prowadzacy, farmaceuta lub pielggniarka. Podane nizej informacje sg przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Po wyjeciu z lodowki lek Beyfortus nalezy przechowywac w
temperaturze pokojowej (20°C — 25°C), chroni¢ przed $wiattem i zuzy¢ w ciagu 48 godzin lub
wyrzucicé.

Przechowywac¢ amputko-strzykawke w pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Nie zamrazac, nie wstrzgsac ani nie naraza¢ na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.


https://smz.ezdrowie.gov/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Beyfortus

o Substancja czynng jest nirsewimab.
- Jedna amputko-strzykawka z 0,5 ml roztworu zawiera 50 mg nirsewimabu.
- Jedna amputko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 100 mg nirsewimabu.

o Pozostale sktadniki to L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek, L-argininy chlorowodorek,
sacharoza, polisorbat 80 (E433) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Beyfortus i co zawiera opakowanie
Beyfortus jest bezbarwnym do zéttego roztworem do wstrzykiwan.

Beyfortus jest dostepny jako:
. 1 amputko-strzykawka Iub 5 amputko-strzykawek bez igiet.
o 1 amputko-strzykawka pakowana z dwiema oddzielnymi igtami o r6znych rozmiarach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwoérca

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertilje

Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2026

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Przed podaniem nalezy obejrze¢ produkt leczniczy pod katem wystepowania czastek i przebarwien.
Beyfortus ma posta¢ przezroczystego do opalizujacego, bezbarwnego do zéltego roztworu.

Nie wstrzykiwa¢ leku Beyfortus, jesli plyn jest metny, przebarwiony lub zawiera duze czastki lub ciata
obce.

Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka z produktem leczniczym Beyfortus zostata upuszczona lub
uszkodzona, lub jesli plomba zabezpieczajaca na pudetku jest przerwana.



Poda¢ catg zawartos¢ amputko-strzykawki we wstrzyknigciu domigéniowym, najlepiej w przednio-
boczng czgs¢ uda. Nie nalezy rutynowo wybiera¢ migsnia posladkowego jako miejsca wstrzyknigcia
ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego.



