Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ronapreve 120 mg/ml + 120 mg/ml injekény/inflizny roztok
kazirivimab a imdevimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajSie Gcinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie Gi¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

° Tato pisomn1l informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
° Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ronapreve a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Ronapreve
Ako vam bude Ronapreve podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ronapreve

Obsah balenia a d’alSie informacie

SR

1. Co je Ronapreve a na ¢o sa pouziva
Co je Ronapreve

Ronapreve pozostava z lie€iv ,.kazirivimab“ a ,,imdevimab®. Kazirivimab a imdevimab st typom
bielkovin nazyvanych ,,monoklonalne protilatky*.

Na ¢o sa Ronapreve pouZiva

Ronapreve sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s telesnou
hmotnostou aspon 40 kg s ochorenim COVID-19, ktori:

° nepotrebuju kyslik na lie€bu ochorenia COVID-19 a

° maju zvySené riziko zavazného priebehu ochorenia, na zaklade vysetrenia vykonaného lekarom.

Ronapreve sa pouziva na prevenciu (zabranenie vzniku) ochorenia COVID-19 u dospelych
a dospievajtcich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou aspon 40 kg.

Ako Ronapreve uc¢inkuje

Ronapreve sa naviaze na bielkovinu na povrchu koronavirusu nazyvanu ,,spike protein® (bielkovinovy

vybezok). To zabrani, aby virus vstlpil do buniek a aby sa rozsiril medzi bunkami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Ronapreve

Ronapreve vim nesmie byt’ podany

° ak ste alergicky na kazirivimab, imdevimab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak sa vas to tyka, ¢o najskor sa porozpravajte so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.
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Upozornenia a opatrenia

° Tento liek m6Ze sposobit’ alergické reakcie alebo reakcie po infuzii alebo injekcii. Prejavy
tychto reakcii st uvedené v Casti 4. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto prejavov alebo
priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podat’ detom mladsim ako 12 rokov alebo dospievajiicim s telesnou hmotnostou
nizsou ako 40 kg.

Iné lieky a Ronapreve

Predtym ako dostanete Ronapreve, informujte lekara alebo zdravotnu sestru, ktori sa vam ho chystaji
podat’, o akychkol'vek d’alsich liekoch, ktoré teraz uzivate alebo ktoré ste v poslednom ¢ase uzivali.
Potom ako dostanete Ronapreve:

° povedzte lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, Ze ste dostali tento liek na lie¢bu
alebo prevenciu ochorenia COVID-19,
° povedzte lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, Ze ste dostali tento liek, ak sa vam

chystaji podat’ o¢kovaciu latku proti ochoreniu COVID-19.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

° Dovodom je, Ze nie je k dispozicii dostatok informacii, aby bolo isté, Ze pouzitie tohto lieku
v obdobi tehotenstva je bezpec¢né.
° Tento liek bude podany, iba ak mozné prinosy liecby prevysSujii mozné rizika pre matku

a nenarodené diet’a.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

. Dovodom je, Ze doteraz nie je zname, Ci tento liek prechadza do l'udského materského
mlieka — alebo aké uc¢inky moze mat na dieta alebo tvorbu mlieka.

° Vas lekar vam pomoze rozhodnut’ sa, ¢i mate pokracovat’ v dojceni alebo zacat’ liecbu tymto
liekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, Ze tento liek ma nejaky vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidla.

3. AKko vam bude Ronapreve podany

Aké mnozstvo lieku sa podava?

Odporicana davka na lie¢bu a prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych a u dospievajucich
vo veku 12 rokov a starSich s telesnou hmotnost'ou aspon 40 kg je 600 mg kazirivimabu a 600 mg
imdevimabu.

Odporicana davka na pokracujicu prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych a u dospievajicich
vo veku 12 rokov a starSich s telesnou hmotnost'ou aspon 40 kg je 600 mg kazirivimabu

a 600 mg imdevimabu ako tivodna davka a nasledné davky st 300 mg kazirivimabu

a 300 mg imdevimabu raz za $tyri tyzdne.

Ako sa tento liek podava?

Kazirivimab a imdevimab sa m6zu podat’ spolu vo forme jednorazovej infazie (po kvapkach) do zily
pocas 20 az 30 minut alebo vo forme injekcii, ktoré sa podaju ihned’ jedna za druhou pod kozu

do odlisnych miest tela, ak by infuzia oddialila liecbu. Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodnu, ako
dlho budete sledovany po podani tohto lieku. Je to potrebné pre pripad, Ze by sa u vas vyskytli
akékol'vek vedl'ajsie uéinky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené v stivislosti s lickom Ronapreve.

Reakcie po infuzii

Ak sa u vas pocas podavania infuzie alebo po jej podani vyskytne ktorykol'vek z tychto prejavov
alergickej reakcie alebo reakcie uvedené nizsie, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Mozno bude
potrebné spomalit’, prerusit’ alebo ukoncéit’ podavanie infizie a mozno budete potrebovat’ d’alsie lieky
na liecbu priznakov. Prejavy alebo priznaky alergickej reakcie alebo reakceii suvisiacich s infuziou
mozu zahrnat™

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

° nevolnost’ (nauzea)
° zimnica

. zavrat

° vyrazka

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b

° zavazna alergicka reakcia (anafylaxia)
° svrbiva vyrazka
° navaly tepla

Reakcie po subkutinnej (podkoZnej) injekcii
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto prejavov reakcie po podani injekcie, okamzite to povedzte
svojmu lekéarovi.

Casté: m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
° zaCervenanie, svrbenie, modrina, opuch, bolest’ alebo svrbiva vyrazka v mieste podania injekcie

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
° zavrat
° opuch lymfatickych uzlin v blizkosti miesta podania injekcie

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl’ajSie G¢inky mozete hlasit” aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ronapreve

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na oznaceni injekcnej
liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Ronapreve budu uchovavat zdravotnicki pracovnici v nemocnici alebo na klinike pri dodrzani

nasledovnych podmienok:

° Pred pouzitim sa maju neotvorené injekéné liekovky s koncentrovanym roztokom Ronapreve
uchovavat’ v chladnicke az do dia, ked’ bude potrebny. Pred riedenim nechajte koncentrovany
roztok dosiahnut’ izbov1 teplotu.
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Po zriedeni sa ma Ronapreve pouzit’ ihned’. V pripade potreby sa vak so zriedenym roztokom
moze uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C najviac 72 hodin a pri izbovej teplote do 25 °C najviac
20 hodin. Ak sa infizny roztok uchovava v chladnicke, pred podanim ho pocas priblizne

30 minut nechajte dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pripravené injekéné striekacky sa maji pouzit ihned’. V pripade potreby uchovavajte pripravené
injekéné striekacky pri teplote 2 °C az 8 °C najviac 72 hodin a pri izbovej teplote do 25 °C
najviac 24 hodin. Ak sa injek¢né striekacky uchovavaji v chladnicke, pred podanim lieku ich
pocas priblizne 10 — 15 minut nechajte dosiahnut” izbovu teplotu.

Nepouzite tento liek, ak spozorujete, Ze obsahuje tuhé Castice alebo ze ma zmenent farbu.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ronapreve obsahuje

Lieciva st kazirivimab a imdevimab. Kazda 20 ml viacdavkova injek¢éna liekovka obsahuje
1 332 mg kazirivimabu alebo 1 3320 mg imdevimabu.

Dalsie zlozky su L-histidin; L-histidinium-chlorid, monohydrat; polysorbat 80; sachar6za

a voda na injekcie.

Ako vyzera Ronapreve a obsah balenia

Ronapreve je injekeny/infuzny roztok. Je to &iry az mierne opalescenény a bezfarebny az svetloZlty
roztok a dodava sa v Skatul’kach, ktoré obsahuju 2 injekéné liekovky v jednom baleni, jedna injekéna
liekovka pre kazdé liecivo.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Vyrobca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbarapus
Pour bbarapus EOO/J
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. 0.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: +372 -6 177 380

E)Lada
Roche (Hellas) A.E.
Tni: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 38514722333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88.

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romaénia
Roche Romaénia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500



Kvnpog Sverige

I' A Zropdtng & X Atd. Roche AB

TnA: +357 -22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.
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Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov. Oboznamte sa, prosim,
so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku pre d’alSie informacie.

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov
Ronapreve 120 mg/ml + 120 mg/ml injekény/inflizny roztok

Kazirivimab a imdevimab sa musia podavat’ spolu intravenéznou infiiziou (po zriedeni) alebo po
sebe subkutannymi injekciami

Kazirivimab:
Kazda viacdavkova injekcna liekovka obsahuje 1 332 mg kazirivimabu v 11,1 ml (120 mg/ml)
vo forme ¢ireho az mierne opalescencného a bezfarebného az svetlozltého roztoku.

Imdevimab:
Kazda viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 1 332 mg imdevimabu v 11,1 ml (120 mg/ml)
vo forme ¢ireho az mierne opalescenéného a bezfarebného az svetlozltého roztoku.

Suhrn tykajici sa lieCby a prevencie

Ronapreve je indikovany na:

° liecbu ochorenia COVID-19 u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich
s telesnou hmotnostou aspori 40 kg, ktori nepotrebuju doplnkovi lie¢bu kyslikom a ktori maju
zvysené riziko zdvazného priebehu ochorenia COVID-19.

° prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich
s telesnou hmotnost'ou aspon 40 kg.

Odporucana davka je:
° 600 mg kazirivimabu a 600 mg imdevimabu, alebo
° 300 mg kazirivimabu a 300 mg imdevimabu

Priprava na podanie intravenéznou infiiziou

Koncentrovany roztok lieku Ronapreve sa musi zriedit’ injekénym roztokom chloridu sodného

s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) alebo 5 % injekénym roztokom dextrozy (glukdzy) za aseptickych
podmienok. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v stilade

s narodnymi poziadavkami.

1. Vyberte injekénu liekovku s kazirivimabom a injeként liekovku s imdevimabom z chladnicky,
kde sa uchovavaju, a pred pripravou ich nechajte pocas priblizne 20 minut dosiahnut’ izbovi
teplotu. Nevystavujte ich priamemu teplu. Injekénymi liekovkami netraste.

2. Injekéna liekovku s kazirivimabom a injekénu liekovku s imdevimabom pred pouZzitim zrakom
skontrolujte, ¢i roztoky neobsahuji tuhé astice alebo nemaji zmenenu farbu. Ak spozorujete
tuhé Castice alebo zmenu farby, injekénu liekovku musite zlikvidovat’ a nahradit’ ju novou
injek¢nou liekovkou.

- Roztok v kazdej injekénej lieckovke ma byt’ ¢iry az mierne opalescencny, bezfarebny az
svetlozlty.

3. Zaobstarajte si naplneny infuzny vak [vyrobeny z polyvinylchloridu (PVC) alebo polyolefinu
(PO)], ktory obsahuje bud’ 50 ml, 100 ml, 150 ml, alebo 250 ml 0,9 % injekéného roztoku
chloridu sodného alebo 5 % injekéného roztoku dextrozy (glukédzy).

4. Pomocou sterilnej injek¢nej striekacky a injek¢nej ihly odoberte potrebny objem kazirivimabu

a imdevimabu z prislusnych injek¢énych liekoviek a vstreknite ho do naplneného infizneho vaku

obsahujuceho 0,9 % injekény roztok chloridu sodného alebo 5 % injekény roztok dextrozy

(glukézy) (pozri tabul’ku 1).

Obsah infuzneho vaku jemne premiesajte tak, ze ho prevratite. Netraste nim.

6. Tento liek neobsahuje ziadne konzervaéné latky, a preto sa ma zriedeny infizny roztok podat’
okamZite.

W
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e Ak okamzité podanie nie je mozné, uchovavajte zriedeny infizny roztok kazirivimabu
a imdevimabu pri teplote 2 °C az 8 °C najviac 72 hodin a pri izbovej teplote do 25 °C
najviac 20 hodin. Ak sa infizny roztok uchovava v chladnicke, pred podanim ho pocas
priblizne 30 minut nechajte dosiahnut’ izbov teplotu.

Tabul’ka 4:  Pokyny na odporuc¢ané riedenie lieku Ronapreve (kazirivimab a imdevimab)
na intraveno6znu infiiziu
Indikacia Davka lieku Celkovy |Objem, ktory sa ma odobrat’ z prislusnych
Ronapreve objem [injekénych liekoviek a vstreknut’ do jedného
nal naplneného infazneho vaku obsahujiuceho
davku (50 — 250 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo
5 % roztok dextrézy (glukozy) pre sibezné podanie
Liecba,
postexpozi¢na
profylaxia . . ce ,
(jednorazovd 600 mg kazirivimabu Smlz J'ednej Vlacdavk(.)v.ej' injek¢nej liekovky, ktora
, obsahuje 1 332 mg kazirivimabu
davka), a 10 ml . Jooe, I ,
o . . 5 ml z jednej viacdavkovej injekénej liekovky, ktora
preexpozicnd [600 mg imdevimabu . . :
. obsahuje 1 332 mg imdevimabu
profylaxia
(ivodna
davka)
Preexpozi¢na [300 mg kazirivimabu 2,5 ml z jednej viacdavkovej injekénej liekovky, ktora
profylaxia a 5 ml obsahuje 1 332 mg kazirivimabu
(opakovana 300 mg imdevimabu 2,5 ml z jednej viacdavkovej injekénej liekovky, ktora
davka) obsahuje 1 332 mg imdevimabu

Podavanie intravendznou infaziou

Infazny roztok lieku Ronapreve ma podavat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik za pouzitia
aseptickej techniky.
° Nachystajte si odporacané pomocky potrebné pre infiziu:

o -  infznu stpravu vyrobenu z polyvinylchloridu (PVC), PVC potiahnutého
polyetylénom (PE) alebo z polyuretanu (PU),
o -  zabudovany (in-line) alebo pridavny (add-on) 0,2 pm az 5 um polyétersulfonovy,
polysulfonovy alebo polyamidovy filter na intraven6zne podavanie.
) Pripojte infuznu stipravu k infaznemu vaku.
. Predplnte (,,prime*) infiznu supravu.
° Podajte cely inflizny roztok vo vaku pumpou alebo pésobenim gravitacie cez intravenoznu

hadicku, ktora obsahujuce sterilny zabudovany (in-line) alebo pridavny (add-on) 0,2 wum az

5 um polyétersulfonovy, polysulféonovy alebo polyamidovy filter na intravendzne podavanie.

° Infuzia sa ma podavat’ pocas 20 — 30 minut. Ak u pacienta vzniknt akékol'vek prejavy reakcii
suvisiacich s infuziou alebo iné neziaduce reakcie, rychlost’ podavania infuzie sa méze
spomalit’, podavanie infuzie sa moze prerusit’ alebo ukon¢it’.

° Pripraveny infuzny roztok sa nema podavat siibezne so ziadnym inym liekom. Kompatibilita
infazneho roztoku kazirivimabu a imdevimabu s intravendznymi roztokmi a lieckmi inymi nez
0,9 % injekeny roztok chloridu sodného alebo 5 % injekény roztok dextrézy (glukézy) nie je
znama.

° Po skoncéeni podavania infuzie preplachnite infiznu siipravu 0,9 % injekénym roztokom
chloridu sodného alebo 5 % injekénym roztokom dextrézy (glukdzy), aby sa zaistilo podanie
potrebnej davky.
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Priprava na subkutinne injekcie

Vyberte injekénu liekovku s kazirivimabom a injekénu liekovku s imdevimabom z chladnicky, kde sa
uchovavaju, a pred pripravou ich nechajte pocas priblizne 20 minut dosiahnut’ izbovu teplotu.
Nevystavujte ich priamemu teplu. Injekénymi liekovkami netraste.

Injekéna liekovku s kazirivimabom a injekénu liekovku s imdevimabom pred pouzitim zrakom
skontrolujte, ¢i roztoky neobsahuji tuhé castice alebo nemaji zmenent farbu. Ak spozorujete tuhé
castice alebo zmenu farby, injekénu liekovku musite zlikvidovat’ a nahradit’ ju novou injekénou
liekovkou. Roztok v kazdej injekénej lieckovke ma byt’ ¢iry az mierne opalescenény, bezfarebny az
svetloZzlty.

1. Ronapreve sa ma pripravit pomocou vhodného poctu injekénych striekaciek (pozri tabul’ku 2).
Zaobstarajte si 3 ml alebo 5 ml polypropylénové injekéné striekacky s hrotom typu luer
a prenosové ihly velkosti 21G.

2. Pomocou sterilnej injek¢nej striekacky a injekénej ihly odoberte potrebny objem kazirivimabu
a imdevimabu z prislusnych injekénych liekoviek do kazdej injekénej striekacky (pozri
tabulku 2); potrebné su 4 injekeéné striekacky na pripravu celkovej kombinovanej 1 200 mg
davky a 2 injekéné striekacky na pripravu celkovej kombinovanej 600 mg davky. Vsetok
zvysny liek uchovavajte podl'a pokynov.

3. Vymerite prenosovi ihlu s velkostou 21G za ihlu s velkost'ou 25G alebo 27G vhodnt na
subkutannu injekciu.
4. Tento liek neobsahuje ziadne konzervacné latky, a preto sa maju pripravené injekéné striekacky

pouzit’ okamzite. Ak okamzité podanie nie je mozné, uchovavajte pripravené injekcné
striekacky s kazirivimabom a imdevimabom pri teplote 2 °C az 8 °C najviac 72 hodin a

pri izbovej teplote do 25 °C najviac 24 hodin. Ak sa injekéné striekacky uchovavaju

v chladnicke, pred podanim lieku ich pocas priblizne 10 — 15 minit nechajte dosiahnut’ izbovl
teplotu.

Tabul’ka 2:  Priprava liecku Ronapreve (kazirivimab a imdevimab) na subkutanne injekcie

Indikacia Davka lieku Celkovy |Objem, ktory sa ma odobrat’ z prislusnych
Ronapreve objem |injekénych liekoviek na pripravu 4 injek¢énych
nal striekaciek
davku
Liecba,
[postexpozicna
profylaxia 2,5 ml (2x) z jednej viacdavkovej injekcnej liekovky,

600 mg kazirivimabu

(jednorazova N 10 ml ktora obsahuje 1 332 mg kazirivimabu

davka), 600 me imdevimabu 2,5 ml (2x) z jednej viacdavkovej injekénej liekovky,
preexpozicna & ktora obsahuje 1 332 mg imdevimabu

profylaxia

(tvodna davka)

Preexpozlcna 300 mg Kazirivimabu 2,5 ml z jednej Vlacdavkgyej injekénej liekovky, ktora
profylaxia obsahuje 1 332 mg kazirivimabu

. Sml . L Lo s o ,
(opakovana 300 me imdevimabu 2,5 ml z jednej viacdavkovej injekénej liekovky, ktora
davka) & obsahuje 1 332 mg imdevimabu

Podavanie subkutannymi injekciami
° Na podanie davky 1 200 mg lieku Ronapreve (600 mg kazirivimabu a 600 mg imdevimabu) si

nachystajte 4 injekcné striekacky (pozri tabul’ku 2) a pripravte sa na podanie subkutannych
injekcii.

° Na podanie davky 600 mg lieku Ronapreve (300 mg kazirivimabu a 300 mg imdevimabu) si
nachystajte 2 injek¢éné striekacky (pozri tabul’ku 2) a pripravte sa na podanie subkutannych
injekcii.
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Z dévodu objemu sa subkutanne injekcie kazirivimabu a imdevimabu maji podat’ po sebe
do odlisnych miest tela (do hornej Casti stehien, vonkajsej strany hornej ¢asti ramien alebo do
brucha, pricom je potrebné vyhnuat sa podaniu do 5 cm v okoli oblasti pupka a oblasti pasu).

Sledujte a hlaste vedl’ajSie ucinky

Sledujte u pacienta vyskyt vedlajsich i¢inkov pocas podavania a po podani infuzie alebo
injekcie v sulade s aktualnymi medicinskymi postupmi. Ak u pacienta vzniknu akékol'vek
prejavy reakcii suvisiacich s infaziou alebo iné neziaduce udalosti, rychlost’ podavania infazie
sa modze spomalit’ alebo sa jej podavanie mdze prerusit. Ak sa vyskytnil prejavy alebo priznaky
klinicky vyznamnej reakcie z precitlivenosti alebo anafylaxie, ihned’ ukoncite podavanie lieku
a zacnite vhodnu lie¢bu a/alebo podpornu starostlivost’.

Hlaste vedl'ajsie ¢inky na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Uchovavanie

Pred pouzitim uchovavajte injekéné liekovky s kazirivimabom a imdevimabom v chladnicke
pri teplote 2 °C az 8 °C, az kym nebudu potrebné. Nepouzivajte ich po datume exspiracie, ktory
je uvedeny na injekénych liekovkach/skatul’kach po pismenach EXP.

Koncentrat kazirivimabu a koncentrat imdevimabu je Ciry az mierne opalescenény a bezfarebny
az svetlozlty roztok.

Pred riedenim nechajte injekéné liekovky s kazirivimabom a imdevimabom zohriat’ na izbovua
teplotu (do 25 °C).

Po prvom prepichnuti 20 ml injekénej liekovky, ak sa nepouzije ihned’, sa moze liek

v injekénej liekovke uchovavat’ 16 hodin pri izbovej teplote do 25 °C alebo 48 hodin

v chladnicke (2 °C az 8 °C). Zodpovednost za uchovavanie lieku po uplynuti uvedenej doby
alebo v inych podmienkach nesie pouzivatel’.

Po zriedeni sa ma Ronapreve podat’ ihned’. V pripade potreby sa vak so zriedenym roztokom
mdbze uchovavat najviac 20 hodin pri izbovej teplote (do 25 °C) a najviac 72 hodin pri teplote

2 °C az 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa méa pripraveny infuzny roztok pouzit’ ihned’. Ak
sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky jeho uchovavania pred pouzitim je zodpovedny
pouzivatel’ a za normalnych okolnosti to nema byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C,
pokial’ sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
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