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Pisomna informacia pre pouzivatel’a: Informacie pre pacientov

Regkirona 60 mg/ml koncentrat na infazny roztok
regdanvimab

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informéacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie 0i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomniu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnul informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnti sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Regkirona a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Regkironu
Ako vam bude Regkirona podana

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Regkironu

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je Regkirona a na ¢o sa pouZiva

Liecivom Regkirony je regdanvimab. Je to monoklonalna protilatka pouzivana pri lieCbe ochorenia
COVID-19, ktoré sposobuje virus SARS-CoV-2.

Regkirona sa podava dospelym pacientom s ochorenim COVID-19, u ktorych nie je potrebné
doplnkové podavanie kyslika a ktori maju zvysené riziko zavazného priebehu ochorenia COVID-19.

Tento liek zastavuje prenikanie virusu do l'udskych buniek tak, Ze sa viaze na ,,spike” protein
SARS-CoV-2. Ked’ sa naviaZe na ,,spike” protein, interakcia medzi virusom a bunkovym receptorom
sa zablokuje a schopnost’ virusu vstapit’ do buniek tela sa oslabi. M6ze tak telu pomdct’ branit’ sa proti
virusovej infekcii a méze pomdct’ zabranit’ zhorSeniu choroby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Regkironu

Regkironu nepouzivajte

- ak ste alergicki na regdanvimab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

=> Ak sa vas to tyka, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Reakcie po podani lieku

Po podani méze tento liek vyvolat’ alergické reakcie alebo iné reakcie. Pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie

ucinky“. Medzi priznaky moze patrit:

o horucka
. tazkosti pri dychani
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dychavicnost, zrychlené dychanie alebo rychly tep
zimnica

pocit unavy

nepravidelny, rychly alebo pomaly srdcovy rytmus
neprijemné pocity alebo bolest’ na hrudniku
slabost’

zméitenost’

nevolnost’ (nauzea)

bolest” hlavy

dychaviénost, sipot

nizky alebo vysoky krvny tlak

opuch tvare, pier alebo hrdla (angioedém)

vyrazka vratane zihl'avky

svrbenie

bolest’ svalov

mdloby

zavraty

potenie

= Ak sa u vas prejavia niektoré z tychto priznakov, bezodkladne vyhl’adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov, pretoze nie su k dispozicii udaje,
ktoré by preukazovali, Ze je tento liek bezpecny a ucinkuje v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Regkirona
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Zatial’ nie je zname, ¢i tento liek ovplyviiuje iné lieky alebo je nimi ovplyviiovany. Zdravotnicki
pracovnici vas budu sledovat’, aby zistili, ¢i nedochadza k vzajomnému posobeniu liekov.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ Regkironu. Vas lekar vas informuje o tom, ¢i je prinos liecby
Regkironou vicsi ako mozné rizika pre vas a vase dieta.

Nie je zname, ¢i zlozky Regkirony mézu prejst’ do materského mlieka. Ak dojéite, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako dostanete Regkironu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze Regkirona ma nejaky vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
nastroje alebo stroje.

3. Ako vam bude Regkirona podana

Tento liek vam poda zdravotna sestra alebo lekar intraven6znou inféiziou (do zily) pocas doby
60 minut.

Odportcana davka je jednorazova davka 40 mg/kg. Tento liek sa ma podavat’ do 7 dni od objavenia sa
priznakov.

Po podani mdze tento liek vyvolat’ reakcie na infiziu. Pocas lie€by a aspori 1 hodinu po ukonéeni
infuzie budete dosledne pozorovani.
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Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich icinkov, informujte lekara alebo
zdravotni sestru:

. Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
- Alergické reakcie v désledku podania infizie (napr. horucka, tazkosti pri dychani,
nepravidelny, rychly alebo pomaly srdcovy rytmus, vysoky krvny tlak, vyrazka vratane
zihl'avky, svrbenie, mdloby)

Spravidla sa tieto typy reakcii vyskytuji v priebehu niekol’kych minut az niekol’kych hodin po
ukonéeni inflzie.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo na zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich acinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Regkironu

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli za skratkou EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deri v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C). Injekénti liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek nepouzivajte, ak pred podanim spozorujete pevné Castice alebo zmenu farby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Regkirona obsahuje

- Liecivo sa nazyva regdanvimab. Injek¢na liekovka obsahuje 960 mg regdanvimabu v 16 ml
(60 mg/ml).

- Dalsie zlozky st L-histidin, L-histidinium-chlorid monohydrat; polysorbat 80; L-argininium-
chlorid a voda na injekcie.

Ako vyzera Regkirona a obsah balenia

Tento liek je ¢iry az opalizujuci, bezfarebny az bledozlty kvapalny roztok v sklenenej injekénej

liekovke s gumovou zatkou a vyklapacim hlinikovym tesnenim, ktory sa dodava ako koncentrat na

infazny roztok.

Regkirona je dostupna v baleniach obsahujtcich 1 injekénu liekovku.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Madarsko

Vyrobca

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,

Neu-Ulm, Bavorsko, 89231
NEMECKO

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
BIOT, 06410
FRANCUZSKO

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbarapus

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
VYHrapus

Ten.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Ceska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Danmark

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com
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Lietuva

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Malta

Medical Logistics Ltd.

Tel: +356 2755 9990
info@medicallogisticsltd.com



Deutschland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungari

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

E\rada
BIANEE AE.
TnA: +30 210 8009111 — 120

Espaiia

OMFE SA

Carretera Fuencarral-Alcobendas N° 6 28049
Madrid

Tel: +34 917408700

lulopezf@cofares.es

France

CELLTRION HEALTHCARE FRANCE SAS
14 rue Cambacéres 75008 Paris

Tel: +33 (0)1 71 25 27 00
contact_FR@celltrionhc.com

Hrvatska

OKTAL PHARMA d.o.o.

Tel: +385 1 6595 777
oktal-pharma@oktal-pharma.hr

Ireland
Celltrion Healthcare Ireland Ltd.

26, Arrow Building, Old Belgard Road, Tallaght,

Dublin D24 ND70, {rsko
Tel: +353-1-223-4026

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland

Simi: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel.: +43 1 97 99 860
office@astropharma.at

Polska

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Wegry

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Portugal

PharmaKERN Portugal — Produtos
Farmacéuticos,

Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 214 200 290

Romaénia

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Slovenija

OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 519 29 22
info@oktal-pharma.si

Slovenska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



Ttalia Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Italy S.R.L. Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tel: +39 0247 927040 1062 Budapest’
Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Unkari

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Kvzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Celltrion Healthcare Hungary Kft.

TmA: +357 22741741 1062 Budapest
Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest 1062 Budapest

Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony Vaci at 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija Hungary

Tel: +36 1 231 0493 Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com healthcare.hu@celltrionhc.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

Tato pisomné informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.

Po naskenovani kodu je tato pisomna informécia dostupna v elektronickej podobe vo vsetkych
jazykoch EU/EHP.

OO
p

[=]

URL: http://www.regkirona-eu.com

Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov.
Dalsie informacie najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov

Regkirona 60 mg/ml koncentrat na infuzny roztok
regdanvimab

Kazda injekéna liekovka na jednorazové pouzitie obsahuje 960 mg regdanvimabu v 16 ml.
Regdanvimab sa ma podavat’ iba v prostredi, v ktorom maji zdravotnicki pracovnici okamzity pristup
k zariadeniu vhodnému na resuscitaciu a k lickom na liecCbu zavaznych reakcii na infiiziu vratane

anafylaxie.

Pocas infuzie a asponi 1 hodinu po ukonéeni infzie sledujte, ¢i sa u pacienta neobjavia vedlajSie
ucinky.

Ak sa vyskytni prejavy a priznaky klinicky vyznamnej reakcie z precitlivenosti alebo anafylaxia,
podavanie okamzite preruste a zaénite podavat’ vhodné lieky a/alebo zaénite podpornu liecbu.

Riedenie koncentratu s infuznvm roztokom chloridu sodného

Infuzny roztok Regkirona ma pripravovat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik za pouzitia

aseptickych postupov:

. Injekéné liekovky s Regkironou vyberte z chladnic¢ky a pred pripravou ich nechajte pocas
priblizne 20 minut dosiahnut izbov teplotu (nepresahujicu 30 °C). Nevystavujte priamemu
teplu. Injekéni liekovku (injekéné liekovky) nepretrepavajte.

. Regkirona je ¢iry az opalizujici, bezfarebny az bledozIty infizny roztok. Pred zriedenim
injekénu liekovku (injekéné liekovky) s Regkironou vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje pevné
castice alebo ¢i nedoslo k zmene farby. Ak spozorujete vyssie uvedené, injekéné liekovky
zlikvidujte a na pripravu pouzite nové injekéné liekovky.

. Vypoditajte celkovy objem Regkirony, ktory sa ma podat’. Objem Regkirony sa pocita podl'a
pokynov nizsie.

Vypocet na urcenie celkového podavaného objemu Regkirony:

Telesna hmotnost pacienta (kg) x davka Regkirony
(40 mg/kg) = Objem Regkirony (ml)

Koncentracia injekénej liekovky (60 mg/ml)
Vypocet na urcenie celkového poctu potrebnych injekcnych liekoviek s Regkironou:
Celkovy objem Regkirony (ml), ktory sa ma podat’

Celkovy objem v injekénej liekovke
(16 ml/injekéna liekovka)

= Pocet potrebnych injekénych liekoviek
s Regkironou

Tabul’ka 1: Vzorové vypocty pre pacientov, ktori dostavaju odporucanu davku 40 mg/kg
Regkirony pre hmotnosti v rozmedzi od 40 kg do 120 kg
Teles“‘z;‘g‘;‘“t“"“ Celkovi divka (mg) Objem (ml) Injekéné liekovky (n)
40 1 600 27 2
60 2400 40 3
80 3200 53 4
100 4000 67 5
120 4 800 80 5

Poznamka: Ak hmotnost’ pacienta presahuje 200 kg, na vypocet davky pouzite 200 kg. Maximalna odporuc¢ana davka je
8 000 mg.

. Zried'te Regkironu vo vaku obsahujicom infuzny roztok chloridu sodného s 9 mg/ml (0,9 %).
Celkovy objem lieku a chloridu sodného ma byt 250 ml.
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o 7 250 ml vaku s chloridom sodnym odoberte a zlikvidujte pozadovany objem (ktory je
zhodny s vypocitanym objemom Regkirony) 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného.

o Pomocou sterilnej injek¢nej striekacky odoberte z injekcnej liekovky (injekénych
liekoviek) vypocitany objem Regkirony.
o Regkironu preneste do infizneho vaku.
. Priblizne 10-krat opatrne rukou infizny vak prevrat'te, aby sa liek premiesal. Nepretrepavajte.
. Tento liek neobsahuje konzervacné latky, a preto sa ma zriedeny inflizny roztok podavat’

okamzite. Po aseptickom zriedeni s infuznym roztokom chloridu sodného s 9 mg/ml (0,9 %) je
pripraveny infizny roztok Regkirony v infiznom roztoku chloridu sodného s 9 mg/ml (0,9 %)
fyzikalne a chemicky stabilny po dobu 72 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C alebo 4 hodiny pri
teplote <30 °C.

. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripraveny infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa roztok
nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a toto
uchovavanie nema presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial’ zriedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok. Ak sa infuzny roztok uchovava v
chladnicke, nechajte ho pred podanim pocas priblizne 20 minut dosiahnut’ izbovt teplotu
(nepresahujucu 30 °C).

Podanie infuzie

Infazny roztok s Regkironou ma podavat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

. Pripravte si odporacané pomdcky na infuziu: Infizna suprava so zabudovanym filtrom (pre
filter PES (polyétersulfon) sa odporuca velkost porov 1,2 um alebo menej).

Pripojte infuznu stpravu k infiznemu vaku.

Napliite infiznu supravu.

Podavajte formou intravendznej infuzie pomocou pumpy pocas 60 mintt.

Pripraveny infuzny roztok sa nema podavat sibezne s inymi lieckmi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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