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Tab  1:  dospelých a pediatrických pacientov  
 Podávaná formou intravenóznej infúzie  

Dospelí Pediatrickí pacienti 
(s telesnou 

40 kg) 

Pediatrickí pacienti vo veku 
najmenej 4 

(s 
najmenej 3 kg, ale menej 

ako 40 kg) 
1.  
(jednorazová úvodná 
dávka) 

 mg   mg   mg/kg  

Od 2. d  
(jedenkrát denne) 

 mg   mg   mg/kg  

 
Tab  2: Tr  
 Dospelí  

 
Pediatrickí pacienti 

(s telesnou 

40 kg) 

Pediatrickí pacienti vo veku 
najmenej 4 

(s 
najmenej 3 kg, ale menej 

ako 40 kg) 
ient  pneumóniou 

ou 
suplementáciu 

 

enne p  
najmenej 5 dní, 

nie však viac ako 
10 dní. 

enne po  
najmenej 5 dní, nie 

však viac ako 10 dní  

enne p  celkovo  
10 dní  

ient
nepotrebujú 
suplementáciu 

 
zvýšenému riziku 
progres
ochorenia COVID-19 

enne po  
3 dní  

-  do 
7 d od  

 

  3 dní

-
 do 7 od  

 

N  

 
 

 
Starší pacienti 

   
 

 

   -
 <     

 
 

  
 
Pediatrická populácia 

4    
 kg  

 
Imunokompromitovaná populácia 
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3: – pre rekonštituovaný a zriedený prášok na 
koncentrát na roztok remdeziviru u dospelých a pediatrických pacientov 
s  kg 

Objem infúzneho vaku  infúzie 

 ml 
 min  ml/min 
 min  ml/min 
 min  ml/min 

 ml 
 min  ml/min 
 min  ml/min 
 min  ml/min 

 
Tab  4: – pre rekonštituovaný a zriedený prášok na 

remdeziviru u pediatrických pacientov vo veku 
najmenej 4  s  kg, ale menej ako 40 kg 

Objem infúzneho vaku trvania infúzie a 

 ml 
 min  ml/min 
 min  ml/min 
 min  ml/min 

 ml 
 min   
 min  ml/min 
 min  ml/min 

 ml 
 min  ml/min 
 min  ml/min 
 min  ml/min 
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 5:  remdezivir a -704277 a -441524 

: Š   
 

dezivi  
in vitro je rem

  
 

in vitro. 
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k  
 

 
 
4.6 Fertilita, gravidita a laktácia 
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podávaného lieku (mg) 
Interakcia 

Zmena geometrického priemeru (%)  
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6:  
Frekvencia  
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Frekvencia  
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4.9 Predávkovanie 
 

 
 
 
5.  
 
5.1  
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Tab  7: emdeziviru proti klinickým izolátom variantov SARS-CoV-2  
Línia SARS-

CoV-2 
Názvoslovie 

 substitúcie 
Remdezivir 
EC50 (nM) 

 

Násobok 
 

Zmena 
citlivosti 

A - -    
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bode – skúšanie NIAID ACTT-1 

 Skóre na ordinálnej stupnici vo východiskovom bode 
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
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 9: Farmakokinetické parametrea remdeziviru a metabolitov -441524 a -704277) 
pri viacnásobných dávkach po intravenóznom podaní remdeziviru 100 mg dospelým 
s ochorením COVID-19 

Parametre 
Priemerb (95 % IS) 

Remdezivir -441524 -704277 
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 -min remde   

(  -US- -  =  
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Pediatrickí pacienti 
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 10: Farmakokinetické parametrea, odhad plazmatických hladín remdeziviru 
v - -704277 u pediatrických a dospelých 
hospitalizovaných pacientov s ochorením COVID-19 

Parametre 
Priemerná 
hodnotab  

Pediatrickí pacienti Dospelí 
hospitalizovaní 

pacienti  
(N = 277) 

Kohorta 1 Kohorta 8 Kohorta 2 Kohorta 3 Kohorta 4 
12  < 18 
rokov a s 
telesnou 

 
 40 kg  

(N = 12) 

< 12 rokov 
a s telesnou 

 40 kg  
(N = 5) 

28  
< 18 rokov 
a s telesnou 

 
20  

< 40 kg  
(N = 12) 

28  
< 18 rokov 
a s telesnou 

 
12  

< 20 kg  
(N = 11) 

28  
< 18 rokov 
a s telesnou 

 
3  < 12 kg 

(N = 10) 

Remdezivir  
 (ng/ml        

 
l  

      

-441524 
 (ng/ml        

 
l  

      

 (ng/ml        
-704277 
 (ng/ml     444   

 
l  

      

 -   
b  

-US- -  
 d     

d   –  
-US- -  

-   mg 
 d    

 
 

-
 

-
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-
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Interakcie 
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in vitro 
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6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
6.1 Zoznam pomocných látok 
 

 
  

  
 
6.2  
 

 linke 
   

 
6.3  
 

 
 
4  
 

 
 
Zri 4   

     
 
6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie 
 

 
  

 
6.5 Druh obalu a obsah balenia 
 

    
 

 
 

 
6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom 
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  sterilnú vodu e  
    
   
 

  
 

 nie je  
 

  
 
Riedenie 

 

 
 

 pediatrickí pacie    
   

    
 

 11: dezivir prášok na 
koncentrát  

Dávka 
remdeziviru 

Objem infúzneho vaku 
roztoku chloridu sodného 
s koncentráciou 9 mg/ml 

(0,9 %), ktorý sa má 
 

infúzneho vaku s roztokom 
chloridu sodného 

s koncentráciou 9 mg/ml (0,9 %) 
 

rekonštituovaného 
remdeziviru 

 mg 
 

 

 ml  ml  ×  ml 

 ml  ml  ×  ml 

 mg 
 

 

 ml  ml  ml 

 ml  ml  ml 

objem   
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 mg/ml   om  
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