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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Nirsevimab

Rafmen vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzli-
technisch bedingt | chen (Jberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Gber die Si-
ﬁ cherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede

Nebenwirkung melden, die bei Ihrem Kind auf-
tritt. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen,
siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig

durch, bevor lhr Kind dieses Arzneimittel erhélt, denn

sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie und Ihr Kind.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 Ihrem Kind bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Beyfortus und woflr 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 méglich?

5. Wie ist Beyfortus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Beyfortus und wofiir wird es angewendet?

Was ist Beyfortus?

Beyfortus ist ein Arzneimittel, gegeben als Injektion, um
Sduglinge und Kinder unter 2 Jahren vor dem Respirato-
rischen Synzytial-Virus (RSV) zu schitzen. RSV ist ein ver-
breitetes Atemwegsvirus, das in der Regel leichte Symptome
verursacht, ahnlich einer gewohnlichen Erkaltung. Insbe-
sondere bei Sauglingen, bei anfalligen Kindern und &lteren
Erwachsenen kann RSV jedoch eine schwere Erkrankung
verursachen, einschlieBlich Bronchiolitis (Entziindung der
kleinen Atemwege in der Lunge) und Lungenentziindung, die
zu einem Krankenhausaufenthalt oder sogar zum Tod flihren
kann. Normalerweise tritt das Virus im Winter haufiger auf.

Beyfortus enthdlt den Wirkstoff Nirsevimab, einen Antikorper
(ein zur Bindung an ein spezifisches Ziel entwickeltes Pro-
tein), der an ein Protein bindet, welches das RSV bendétigt,
um den Korper zu infizieren. Durch die Bindung an dieses
Protein blockiert Beyfortus die Wirkung des Virus und hin-
dert 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,

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Beyfortus bei
lhrem Kind beachten?
Beyfortus sollte nicht bei lhrem Kind angewendet wer-
den, 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 Ihres Kindes, wenn dies auf Ihr Kind zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit dem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal Ihres Kin-
des, bevor das Arzneimittel angewendet wird.
Wenn Ihr Kind Anzeichen einer schwerwiegenden allergi-
schen Reaktion zeigt, wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder suchen Sie umgehend

medizinische Hilfe auf, wenn Sie Anzeichen einer allergi-

schen Reaktion erkennen, wie z. B.

¢ Probleme beim Atmen oder Schlucken

¢ Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des
Rachens

e starker Juckreiz auf der Haut mit rotem Ausschlag oder
erhabenen Blasen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Ihr Kind Beyfortus er-
halt, wenn Ihr Kind eine niedrige Anzahl an Blutpléttchen hat
(diese helfen bei der Blutgerinnung), zu Blutungen neigt oder
schnell Bluterglisse bekommt oder wenn es ein gerinnungs-
hemmendes Arzneimittel erhalt (ein Arzneimittel, um Blutge-
rinnsel zu verhindern).

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

Beyfortus enthdlt 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 hervor-
rufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei Ihrem Kind in der
Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion be-
obachtet wurde.

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von Beyfortus zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Wechselwirkungen zwischen Beyfortus und anderen Arz-
neimitteln sind nicht bekannt. Informieren Sie jedoch Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder an-
dere 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 Injek-
tion in den Muskel (intramuskulér) verabreicht. Es wird in der
Regel in den duBeren Bereich des Oberschenkels gespritzt.

Die empfohlene Dosis betrégt:

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

* 200 mg fur Kinder in ihrer zweiten RSV-Saison, die wei-
terhin anfallig fur eine schwere RSV-Erkrankung sind (als
zwei Injektionen zu je 100 mg in verschiedene Injektions-
stellen).

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

Wenn Ihr Kind am Herzen operiert werden muss, kann es
eine zusatzliche Dosis Beyfortus nach der Operation erhal-
ten, um sicherzustellen, dass es flr die verbleibende RSV-
Saison angemessen geschitzt ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen konnen beinhalten:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Hautausschlag

 Reaktion an der Einstichstelle (wie z. B. Rétung, Schwel-
lung und Schmerzen)

 Fieber

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei Inrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt iber das

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

D-63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Webseite: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Beyfortus aufzubewahren?

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal ist
verantwortlich flr die richtige Aufbewahrung des Arzneimit-
tels und die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel.
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachper-
sonal bestimmt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

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

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nach Ent-
nahme aus dem Kihlschrank muss Beyfortus bei
Raumtemperatur (20 °C - 25 °C) vor Licht ge-

schitzt aufbewahrt werden und innerhalb von 48 Rahmen
Stunden angewendet oder andernfalls entsorgt

werden.

Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den ﬂ
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht einfrieren, schiitteln oder direkter Hitze aus-

technisch bedingt

setzen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist ent-
sprechend 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 enthélt 50 mg
Nirsevimab.
-Eine Fertigspritze mit 1 ml Losung enthédlt 100 mg
Nirsevimab.
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* Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhydro-
chlorid, Argininhydrochlorid, Saccharose, Polysorbat 80

(E 433), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Beyfortus aussieht und Inhalt der Packung
Beyfortus ist eine farblose bis gelbe Injektionsldsung.

Beyfortus ist erhaltlich als:

* 1 oder 5 Fertigspritzen ohne Nadeln.

* 1 Fertigspritze, verpackt mit 2 separaten Nadeln unter-

schiedlicher GroBe.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den

Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber:
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Frankreich

Hersteller:
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertalje
Schweden

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des

Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 2 710.54.00
Bonrapua

Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 2 4942 480
Ceska republika

Sanofi s.r.o.

Tel: +420 233 086 111
Danmark

Sanofi A/S

TIf: +45 4516 7000
Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland:
+49 69 30521130

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: +372 640 10 30
EAAGOO

BIANE= AE.

TnA: +30.210.8009111
Espana

sanofi-aventis, S.A.

Tel: +34 9348594 00
France

Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555
Appel depuis I'étranger :
+33157632323
Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500
Ireland

sanofi-aventis Ireland T/A
SANOFI

Tel: + 353 (0) 14035 600
island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
ltalia

Sanofi Sir.l.

Tel: 800536389

Kumpog

C.A. Papaellinas Ltd.
TnA\: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Marz 2026.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur

Lietuva

Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 2 710.54.00
Magyarorszag
sanofi-aventis zrt

Tel.. +36 1 505 0055
Malta

Sanofi Sirl.

Tel: +39 02 39394275
Nederland

Sanofi B.V.

Tel: +31 20 245 4000

Norge

Sanofi-aventis Norge AS
TIf. + 47 67 10 71 00
Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185-0
Polska

Sanofi Sp. z 0. 0.

Tel.: +48 22 280 00 00
Portugal

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 3589 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.0.0
Tel: +386 123551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +4212 208 33 600

Suomi/Finland

Sanofi Oy

Puh/Tel:

+358 (0) 201 200 300
Sverige

Sanofi AB

Tel: +46 8-634 50 00

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

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Um die Rlckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu ver-
bessern, missen die Bezeichnung des Arzneimittels und die
Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels ein-
deutig dokumentiert werden.

Untersuchen Sie Beyfortus vor der Anwendung visuell auf
sichtbare Partikel oder Verfarbungen.

Beyfortus ist eine klare bis opaleszente, farblose bis gelbe
Ldsung. Injizieren Sie Beyfortus nicht, wenn die Fliissigkeit
tribe oder verfarbt ist oder wenn sie groBe Partikel oder
Fremdpartikel enthalt.

Wenden Sie Beyfortus nicht an, wenn die Fertigspritze her-
untergefallen ist oder beschadigt wurde oder wenn das Si-
cherheitssiegel des Umkartons beschédigt ist.

Geben Sie den gesamten Inhalt der Fertigspritze als intra-
muskuldre Injektion, vorzugsweise in den anterolateralen
Oberschenkel. Aufgrund des Risikos einer Ischiasnervscha-
digung sollte nicht routinemaBig in den GesdBmuskel injiziert
werden.
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