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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Veklury 100 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
remdezivir

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e  Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precéitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uéinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

Ak bol Veklury predpisany va$mu dietat'u, upozoriiujeme vas, Ze vSetky informacie v tejto
pisomnej informacii si uréené vaSmu diet’at’'u (v tomto pripade, prosim, citajte ,,vase diet’a*
namiesto ,,vy“).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Veklury a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Veklury
Ako vam bude Veklury podany

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Veklury

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

AR

1. Co je Veklury a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivo v lieku Veklury je remdezivir. Ide o antivirusovy liek pouzivany na liecbu ochorenia
COVID-19.

Ochorenie COVID-19 je sposobené virusom nazyvanym koronavirus. Veklury zabranuje
rozmnoZovaniu virusu v bunkach, a tym zastavuje mnozenie virusu v tele. To pomaha vasmu telu
prekonat’ virusovu infekciu a rychlejsie sa zotavit’.

Veklury sa bude podavat’ na lie¢bu ochorenia COVID-19 u:

. dospelych a deti (vo veku najmenej 4 tyzdne a s telesnou hmotnost'ou najmenej 3 kg),
ktori maju zapal pl'ic a potrebuju kyslik na ulah¢enie dychania, ale ktori nie st na umelej
ventilacii (pri ktorej sa pouzivaji mechanické prostriedky na podporu alebo nahradu
prirodzeného dychania na zaciatku liecby).

. dospelych a deti (s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg), ktori nepotrebuji kyslik na
ulah¢enie dychania a si vystaveni zvySenému riziku progresie do zdvazného ochorenia
COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Veklury
Veklury zvycajne nedostanete
e ak ste alergicky na remdezivir alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).
- Ak sa vas to tyka, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany liek Veklury, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

e ak mate problémy s peceniou. U niektorych I'udi sa pri podavani lieku Veklury zvysi hladina
pecenovych enzymov. Vas lekar vam pred zaCiatkom lieCby urobi krvné vySetrenia na kontrolu,
¢i mozete bezpecne dostavat’ tento liek,

e ak mate problémy s oblickami. Niektori I'udia so zadvaznymi problémami s oblickami mozno
nebudtl moct’ dostavat’ tento liek. Vas lekar vam urobi krvné vySetrenia na kontrolu, ¢i mdzete
bezpeéne dostavat’ tento liek,

e ak ste imunokompromitovany. Vas lekar vas moze pozornejSie sledovat’, ak vas imunitny
systém nepracuje spravne, na zabezpecenie uéinku lie¢by.

Reakcie po infuzii

Po podani infazie a po¢as nej méze Veklury spdsobit’ alergické reakcie vratane anafylaktickych

reakcii (ndhle, zivot ohrozujuce alergické reakcie). Alergické reakcie boli pozorované zriedkavo.
Castost’ vyskytu anafylaktickych reakcii sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov. Priznaky mézu
zahfnat’:

Zmeny krvného tlaku alebo srdcového rytmu

Nizku hladinu kyslika v krvi

Vysoku teplotu

Dychaviénost’, sipot pri dychani

Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (angioedém)

Vyrazku

Nevolnost’ (nauzeu)

Vracanie

Potenie

Chvenie.

- Ak zbadate niektory z tychto G¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Krvné vySetrenia pred liecbou a pocas nej

Ak vam bol predpisany liek Veklury, pred zac¢iatkom liecby vam budi urobené krvné vysetrenia.
Pacientom lie¢enym liekom Veklury budu pocas liecby vykonavané krvné vysetrenia, ktoré nariadi ich
lekar. Tieto vysetrenia slizia na zistenie pripadnych problémov s oblickami alebo pecefiou a toho, ako
rychlo sa zraza vaSa krv. Ak sa u vas pocas lieCby vyskytni prejavy poSkodenia obli¢iek alebo pecene,
lie¢ba liekom Veklury sa ukonéi. Pozri Cast’ 4 (,,Mozné vedlajsie ucinky™).

Deti a dospievajuci
Veklury sa nema podavat’ detom mlads$im ako 4 tyzdne ani detom s telesnou hmotnost'ou nizSou ako
3 kg. Nie je k dispozicii dostatok informécii na to, aby sa liek mohol podavat’ tymto detom.

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

Neuzivajte chlorochin ani hydroxychlérochin siibezne s Veklury.
- AKk uzivate niektory z uvedenych liekov, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt’ tehotna, porad’te sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou. Nie je k dispozicii dostatok informacii, aby bolo isté, ze pouzivanie lieku
Veklury v tehotenstve je bezpeéné. Veklury sa bude podavat’ iba vtedy, ak st potencialne prinosy
lieCby viacsie ako potencialne rizika pre matku a nenarodené diet’a. Pocas liecby s Veklury musite
pouzivat’ icinnu antikoncepciu.
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Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Zatial’ nie je zname, ¢i
Veklury alebo virus COVID-19 prechadzaja do I'udského materského mlieka alebo aky to moze mat’
vplyv na dieta alebo tvorbu mlieka. Vas lekar vam pomoZze rozhodnut’ sa, ¢i budete pokracovat’

v dojéeni alebo za¢nete liecbu liekom Veklury. Bude potrebné zvazit’ potencialny prinos lie¢by pre vas
v porovnani so zdravotnymi prinosmi a rizikami dojéenia pre vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Veklury bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla.

Veklury obsahuje cyklodextrin

Tento liek obsahuje 3 g sodnej soli sulfobutoxybetadexu v kazdej 100 mg davke lieku Veklury (6 g
v zacCiato¢nej davke). Tato pomocna latka je cyklodextrinovy emulgdtor, ktory pomaha rozptylit’ liek
v tele.

3. Ako vam bude Veklury podany

Veklury vam bude podavat’ zdravotna sestra alebo lekar kvapkanim do Zily (intraveno6zna infuzia)

jedenkrat denne pocas 30 az 120 minut. Pocas lie¢by budete pozorne sledovany.

Odporucana davka pre dospelych a deti

Dospeli Deti (s telesnou Deti vo veku
hmotnost'ou najmenej najmenej 4 tyZdne
40 kg) (s telesnou
hmotnost'ou najmenej
3 kg, ale menej ako
40 kg)
1. deni 200 mg 200 mg 5 mg na kg telesnej
(jedna zaciatoéna davka) hmotnosti
Od 2. diia 100 mg 100 mg 2,5 mg na kg telesnej
(jedenkrat denne) hmotnosti
AKo dlho trva lie¢ba
Dospeli Deti (s telesnou Deti vo veku

hmotnost’ou najmenej
40 kg)

najmenej 4 tyzdne
(s telesnou
hmotnost'ou najmenej
3 kg, ale menej ako
40 kg)

Pacienti, ktori maja
zapal plic a potrebuju
Kyslik

Denne po dobu
najmenej 5 dni. Liecba
sa moze prediZit’ celkovo
na 10 dni.

Denne po dobu
najmenej 5 dni. Liecba
sa moze predizit celkovo
na 10 dni.

Denne po dobu
celkovo az 10 dni.

Pacienti, ktori
nepotrebuju kyslik a st
vystaveni zvySenému
riziku progresie do
zavazného ochorenia
COVID-19

Denne po dobu 3 dni,
zacat do 7 dni od
nastupu priznakov

ochorenia COVID-19.

Denne po dobu 3 dni,
zacat' do 7 dni od
nastupu priznakov

ochorenia COVID-19.

Netyka sa.

Podrobné informacie o tom, ako sa podava infazia liecku Veklury, pozri v Casti ,,Pokyny pre
zdravotnickych pracovnikov®.
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AKk dostanete viac alebo menej Veklury, ako mate

Ked’ze Veklury vam bude podavat’ iba zdravotnicky pracovnik, je nepravdepodobné, Ze dostanete
prilis velku alebo prili§ malu davku. Ak vam bola podana davka navyse alebo bola davka vynechana,
ihned’ to povedzte svojej zdravotnej sestre alebo lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajtice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie uc¢inky mdzu byt alebo sa mézu stat’ zavaznymi:

Zriedkavé
(moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
o  Alergické reakcie po infuzii alebo pocas infuzie. Priznaky mézu zahriat’:
. Zmeny krvného tlaku alebo srdcového rytmu
Nizku hladinu kyslika v krvi
Vysokt teplotu
Dychaviénost, sipot pri dychani
Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (angioedém)
Vyrazku
Nevolnost’ (nauzeu)
Vracanie
Potenie
Chvenie

e 6 o o o o o o o

Nezname
(Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

e Anafylaktické reakcie, anafylakticky Sok (nahle, Zivot ohrozujuce alergické reakcie)
Priznaky st rovnaké ako pri alergickych reakciach, tato reakcia je vSak zavaznejSia a vyzaduje
okamzitu lekarsku starostlivost’.

e Sinusova bradykardia (srdce bije pomalSie ako zvy¢ajne).

- Ak zbadate niektory z tychto a¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

DalSie vedlajSie uc¢inky:

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky
(mdézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
eV krvnych vySetreniach sa mdze zistit’ zvySena hladina pecenovych enzymov nazyvanych
transaminazy
eV krvnych vySetreniach sa moZze zistit, ze trva dlhsie, kym sa krv zrazi

Casté vedlajsie uginky

(mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e  Bolest  hlavy
e Nevolnost’ (nauzea)
e  Vyrazka

Hlasenie vedlajsich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
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Vedlajsie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Veklury
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu a $katuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

e  Pred pouzitim nevyzaduje tento lieck Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

e  Po rekonstitucii sa ma Veklury ihned’ zriedit'.

e  Po zriedeni sa ma Veklury ihned’ pouzit. Podl'a potreby moZzno vaky so zriedenym roztokom
uchovavat’ maximalne 24 hodin pri izbovej teplote do 25 °C alebo maximalne 48 hodin
v chladnicke. Medzi zriedenim a podanim lieku nesmie uplynuat’ viac ako 48 hodin.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Veklury obsahuje
e Liedivo je remdezivir. Jedna injek¢éna lieckovka obsahuje 100 mg.
e Dalsie zlozky su: sodna sol’ sulfobutoxybetadexu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny.

Ako vyzera Veklury a obsah balenia

Veklury 100 mg praSok na koncentrat na infazny roztok je biely, takmer biely az zIty prasok, ktory sa
ma pred podanim intravendznou infiziou rekonstituovat’ a potom zriedit’ v roztoku chloridu sodného.
Dodava sa v jednorazovej priechl'adnej sklenenej injek¢nej liekovke.

Veklury je dostupny v Skatuliach obsahujticich 1 injeként liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

frsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 910 871 986 Tel.: +353 (0) 1 686 1888

33



Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

E)Laoa

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

Tni: +30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +3491 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél:+33(0) 146094100

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.1.

Tel: +39 02 439201

Kvbzmpog

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: +46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Romainia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +44 (0) 8000 113 700

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

DalSie zdroje informacii

Naskenujte nasledovny kod pomocou mobilného zariadenia, aby ste ziskali tieto informacie

v roznych jazykoch.

QR kdd, ktory sa ma uviest: www.veklury.eu



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

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky.

Nasledujuca informacia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov.
Dalsie informacie néjdete v sithrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov

Veklury 100 mg prasok na koncentrat na infizny roztok
remdezivir

Jedna jednorazova injekéna lieckovka obsahuje 100 mg remdeziviru vo forme bieleho aZ takmer
bieleho az zItého prasku na rekonstittciu a riedenie.

Stihrn liecby

Veklury sa pouziva na lie€bu ochorenia COVID-19 u:

. dospelych a pediatrickych pacientov (vo veku najmenej 4 tyzdne a s telesnou hmotnostou
najmenej 3 kg) so zapalom pluc, ktori potrebuji dodavanie kyslika (kyslik s nizkym
alebo vysokym prietokom alebo inll neinvazivnu ventilaciu na zaciatku liecby)

. dospelych a pediatrickych pacientov (s telesnou hmotnostiou najmenej 40 kg), ktori
nepotrebuju dodavanie kyslika a ktori su vystaveni zvySenému riziku progresie do
zavazného ochorenia COVID-19.

Veklury sa ma podavat’ intravendznou infuziou v celkovom objeme 25 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml
0,9 % roztoku chloridu sodného pocas 30 az 120 minft.

Tabul’ka 1: Odporuc¢ana davka u dospelych a pediatrickych pacientov

Dospeli Pediatricki pacienti Pediatricki pacienti vo veku
(s telesnou najmenej 4 tyzdne
hmotnost'ou najmene;j (s telesnou hmotnost’ou
40 kg) najmenej 3 kg, ale menej
ako 40 kg)
1. den 200 mg 200 mg 5 mg/kg
(jednorazova ivodna
davka)
Od 2. diia 100 mg 100 mg 2,5 mg/kg
(jedenkrat denne)
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Tabul’ka 2: Trvanie lie¢by

Dospeli Pediatricki pacienti Pediatricki pacienti vo veku
(s telesnou najmenej 4 tyzdne
hmotnost'ou najmene;j (s telesnou hmotnost’ou
40 kg) najmenej 3 kg, ale menej
ako 40 kg)
Pacienti s pneumoniou Denne po dobu Denne po dobu Denne po dobu celkovo az
vyZadujticou najmenej S dni, najmenej 5 dni, nie 10 dni.
suplementaciu nie v§ak viac ako | vSak viac ako 10 dni.
kyslikom 10 dni.
Pacienti, ktori Denne po dobu Denne po dobu 3 dni, Netyka sa.
nepotrebuji 3 dni, zacat’ ¢o zacCat’ ¢o najskdr po
suplementaciu najskor po stanoveni diagnézy
kyslikom a st vystaveni stanoveni ochorenia COVID-19
zvyS$enému riziku diagnozy a do 7 dni od nastupu
progresie do zavazného ochorenia priznakov.
ochorenia COVID-19 COVID-19 ado
7 dni od nastupu
priznakov.

Prasok sa musi rekonstituovat’ sterilnou vodou na injekcie a nasledne zriedit’ roztokom chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) v aseptickych podmienkach. Zriedeny roztok podajte ihned’.

Pred zaciatkom liecby a pocas lieCby sa ma podl’a klinickej potreby u vsetkych pacientov vykonavat
monitorovanie funkcie pecene, obli¢iek a protrombinového ¢asu (PT).

Pocas inflzie a po nej monitorujte pacienta z hl'adiska vyskytu vedl'ajSich u¢inkov. Podrobnosti
o hlaseni vedl'aj$ich u¢inkov najdete nizsie.

Rekonstiticia prasku

Pri kazdej jednorazovej injekénej liekovke sa prasok musi rekonstituovat’ a nasledne zriedit’
v aseptickych podmienkach.

Pridajte do injek¢nej lieckovky 19 ml sterilnej vody na injekcie pomocou injek¢énej striekacky

a ihly vhodnej vel’kosti pre dant injekéna liekovku. Tym vznikne roztok s koncentraciou

5 mg/ml remdeziviru.

° Ak podtlak nenatiahne sterilnti vodu na injekcie do injekénej liekovky, injeként liekovku
zlikvidujte.

Na rekonstitaciu prasku remdeziviru pouzivajte vyhradne sterilni vodu na injekcie.

Injekénu liekovku ihned’ pretrepavajte 30 sekund.

Obsah injekénej liekovky nechajte usadit’ pocas 2 az 3 minut. Vysledkom ma byt’ ¢iry roztok.

Ak obsah injekénej liekovky nie je uplne rozpusteny, znova injekénu liekovku pretrepavajte

30 sekiind a nechajte obsah usadit’ pocas 2 az 3 minut. Podl’a potreby tento postup opakujte,

kym nebude obsah injekénej lieckovky uplne rozpusteny.

Skontrolujte injekénu liekovku a uistite sa, Ze jej uzaver nie je poskodeny.

Roztok sa ma pouzit’ iba vtedy, ak je ¢iry a neobsahuje viditeI'né Castice.

Ihned’ po rekonstitacii vykonajte riedenie.

Zriedenie koncentratu roztokom chloridu sodného

Rekonstituovany liek Veklury sa musi zriedit’ injek¢énym roztokom chloridu sodného s koncentraciou
9 mg/ml (0,9 %) v aseptickych podmienkach.
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Pokyny tykajtice sa riedenia pre dospelych a pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou
najmenej 40 kg

Pomocou tabul’ky 3 stanovte objem roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %), ktory
sa ma odobrat’ z infuzneho vaku.

Tabul’ka 3: Pokyny na riedenie

Velkost’ infizneho | Objem roztoku chloridu sodného, ktory Objem
vaku, ktory sa ma sa ma odobrat’ z infizneho vaku a rekonstituovaného
Davka pouzit’ zlikvidovat’ liecku Veklury
200 mg (2 injekené 250 ml 40 ml 2 x 20 ml
liekovky) 100 ml 40 ml 2 x 20 ml
100 mg (1 injek&na 250 ml 20 ml 20 ml
liekovka) 100 ml 20 ml 20 ml
Poznamka: objem 100 ml sa ma pouzit len v pripade pacientov s prisnymi obmedzeniami prijmu tekutin.
. Odoberte pozadovany objem roztoku chloridu sodného z infizneho vaku pomocou injekénej
striekacky a ihly vhodnej velkosti a zlikvidujte ho. Pozri tabulku 3.
. Odoberte pozadovany objem rekonstituovaného lieku Veklury z injekénej lieckovky pomocou

injekénej striekacky vhodnej vel’kosti. Pozri tabul’ku 3.
Preneste rekonstituovany liek Veklury do infizneho vaku.
. Opatrne 20-krat prevratte vak, aby sa roztok vo vaku premiesSal. Nepretrepavajte.

Zriedeny roztok podajte ihned’ alebo ¢o najskor po priprave. Zriedeny roztok je stabilny
24 hodin pri izbovej teplote (20 °C az 25 °C) alebo 48 hodin v chladnic¢ke (2 °C az 8 °C).

Pokyny na riedenie pre pediatrickych pacientov vo veku najmenej 4 tyZdne a s telesnou
hmotnost’'ou najmenej 3 kg, ale menej ako 40 kg

. Dalej zried’te 100 mg/20 ml (5 mg/ml) koncentratu remdeziviru na fixni koncentraciu
1,25 mg/ml s 0,9 % chloridom sodnym.
. Celkovy pozadovany infizny objem 1,25 mg/ml infizneho roztoku remdeziviru sa vypocita

z pediatrickych davkovacich rezimov na zaklade telesnej hmotnosti 5 mg/kg pre ivodnu davku
a 2,5 mg/kg pre kazda udrziavaciu davku.

o Na pediatrické davkovanie sa maji pouzit’ malé infizne vaky s 0,9 % chloridom sodnym (napr.
25, 50 alebo 100 ml) alebo injekéna striekacka zodpovedajucej vel'kosti. Odporti¢ana davka sa
podava i.v. infiziou v celkovom objeme zavislom od davky, potrebnej na dosiahnutie cielovej
koncentracie remdeziviru 1,25 mg/ml.

. Na podanie objemov < 50 ml sa moZe pouzit’ injek¢na striekacka.

Podanie infazie

. Pouzivajte v podmienkach, v ktorych je mozna lie¢ba zavaznych reakcii z precitlivenosti
vratane anafylaxie.

. Podavajte zriedeny roztok pocas 30 az 120 minut s rychlost'ou infizie podla tabul’ky 4 alebo
tabul’ky 5.

. Po ukonéeni podavania infuzie preplachnite s pouzitim aspon 30 ml (0,9 %) roztoku chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml.

. Zriedeny roztok sa nema podavat sibezne so ziadnymi inymi liekmi cez rovnak intravenéznu

linku. Kompatibilita lieku Veklury s intravendznymi roztokmi a liekmi inymi ako chlorid sodny
nie je znama.
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Tabul’ka 4: Rychlost’ infazie u dospelych a pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou 40 kg

alebo viac
Objem infiizneho vaku Di’ka trvania infazie Rychlost’ inflizie

30 min 8,33 ml/min

250 ml 60 min 4,17 ml/min
120 min 2,08 ml/min
30 min 3,33 ml/min

100 ml 60 min 1,67 ml/min
120 min 0,83 ml/min

Tabul’ka 5: Rychlost’ infazie u pediatrickych pacientov vo veku najmenej 4 tyZdne a s telesnou
hmotnost’ou najmenej 3 kg, ale menej ako 40 kg

Objem infiizneho vaku DIZka trvania inftzie Rychlost’ infiizie®
30 min 3,33 ml/min
100 ml 60 min 1,67 ml/min
120 min 0,83 ml/min
30 min 1,67 ml/min
50 ml 60 min 0,83 ml/min
120 min 0,42 ml/min
30 min 0,83 ml/min
25 ml 60 min 0,42 ml/min
120 min 0,21 ml/min

a Rychlost infuzie sa moze upravit' na zaklade celkového objemu podavaného infuziou.

Monitorovanie a hlisenie vedl’ajSich ti¢inkov

e  Pocas infizie a po nej monitorujte pacienta z hl'adiska vyskytu vedl'ajsich G¢inkov podl'a
miestnej lekarskej praxe.

e  Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Bezpecéné uchovavanie lieku Veklury

. Pred pouzitim nevyzaduje tento liek ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie. Nepouzivajte
liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénych liekovkach/skatuliach po skratke
EXP.

. Prasok lieku Veklury je biely az takmer biely az zIty. Farba nema vplyv na stabilitu lieku.

. Po rekonstitucii sa ma liek Veklury ihned’ zriedit'.

. Po zriedeni sa liek Veklury ma podat’ ihned’. Podl'a potreby mozno vaky so zriedenym

roztokom uchovavat’ maximalne 24 hodin pri izbovej teplote (20 °C az 25 °C) alebo maximalne
48 hodin v chladnicke (2 °C az 8 °C). Medzi riedenim a podanim nesmie uplynut’ viac ako
48 hodin.

Nepouzity prasok, rekonstituovany roztok ani zriedeny roztok licku Veklury nepouzivajte opakovane
ani d’alej neuchovavajte.

Informacie v inych jazykoch

e  Naskenujte nasledovny kéd pomocou mobilného zariadenia, aby ste ziskali informacie
v réznych jazykoch.

QR kod, ktory sa mé uviest: www.veklury.eu

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .
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