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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

EVUSHELD 150 mg + 150 mg injekény roztok
tixagevimab + cilgavimab

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

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informéaciu 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 u€¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EVUSHELD a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju EVUSHELD
Ako sa podava EVUSHELD

Mozné vedlajsSie ucinky

Ako uchovavat EVUSHELD

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN AW —

1. Co je EVUSHELD a na &o sa pouZiva

EVUSHELD pozostava z dvoch lieCiv: tixagevimabu a cilgavimabu. Obe lieciva sa nazyvaju
monoklondlne protilatky. Tieto protilatky st bielkoviny, ktoré sa viazu na Specificku bielkovinu
SARS-CoV-2, virusu, ktory sposobuje infekciu COVID-19. Naviazanim na tato bielkovinu zabrariuji
virusu prenikniit’ do 'udskych buniek.

EVUSHELD sa pouziva na prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych a dospievajucich vo veku od
12 rokov s telesnou hmotnost'ou minimalne 40 kg.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji EVUSHELD

Tento lieck vAm nesmu podat’
- ak ste alergicky na tixagevimab, cilgavimab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju EVUSHELD, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak mate nizky pocet krvnych dosticiek (ktoré pomahaja pri zrazani krvi), akékol'vek problémy
so zrazanim krvi alebo ak uZzivate liek na prevenciu tvorby krvnych zrazenin (antikoagulant).

Povedzte ihned’ svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre alebo vyhl’adajte lekarsku
pomoc:

. ak spozorujete akékol'vek priznaky srdcovocievnej prihody, ako su:
o) bolest’ na hrudniku;
o dychavi¢nost’;
o celkovy pocit nepohodlia, choroby alebo nedostatku pohody;
o pocit toc¢enia hlavy alebo mdloby.
. ak spozorujete akékol'vek prejavy zavaznej alergickej reakcie, ako su:

25



o tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
o silné svrbenie koZze, s cervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol'mi.

Deti a dospievajuci
EVUSHELD sa nema podavat’ detom vo veku do 12 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako
40 kg.

Iné liecky a EVUSHELD

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to preto, Ze zatial’ nie je zname, ¢i tento liek
ovplyviuje iné lieky alebo ¢i iné lieky maji vplyv na tento liek.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo by ste mohli byt tehotna, informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

° Je to preto, Ze nie je dostatok informacii, aby sme si boli isti, Ze tento liek je bezpecné pouzivat’
pocas tehotenstva.
. Tento liek bude podany len v pripade, Ze potencialne prinosy liecby prevysia potencialne rizika

pre matku a nenarodené diet’a.

Ak dojcite, informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

. Je to preto, Ze zatial’ nie je zname, ¢i tento liek prestupuje do materského mlieka u l'udi, alebo
aky vplyv by mohol mat’ na diet’a alebo na tvorbu mlieka.
. Vas lekar vam pomoze rozhodnut’ sa, ¢i pokra¢ovat’ v dojceni alebo zacat’ lie¢bu tymto liekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by EVUSHELD ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako sa podava EVUSHELD

Odporicana davka je 300 miligramov (mg) podavana ako dve injekcie:

. 150 mg tixagevimabu

. 150 mg cilgavimabu

EVUSHELD pozostava z dvoch samostatnych roztokov, jeden obsahuje tixagevimab a druhy obsahuje
cilgavimab. Tieto roztoky vam poda lekar alebo zdravotna sestra a to injekciou jeden roztok do
jedného svalu, druhy roztok do druhého svalu, zvycajne do sedacieho svalu. Tieto 2 injekcie vam
budi podané jedna po druhe;j.

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ako dlho po podani lieku vas budi sledovat’. To je pre
pripad, Ze by sa u vas vyskytli vedl'ajsie Gi¢inky.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky
Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

. reakcia z precitlivenosti (vyrazka alebo svrbiva ¢ervena vyrazka alebo vyvysené hrbole),
° reakcia v mieste vpichu injekcie (bolest’, zacervenanie, svrbenie, opuch v blizkosti vpichu
injekcie).
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Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
. reakcia stvisiaca s injekciou (prikladom tejto reakcie moze byt bolest” hlavy, zimnica
a zaCervenanie, pocit nepohodlia alebo bolest’ v blizkosti miesta vpichu injekcie).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajsie 1¢inky moZete hlasit” aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ EVUSHELD

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Za uchovavanie tohto lieku a spravnu likvidaciu nepouzitého lieku je zodpovedny vas lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra. Nasledujice informacie st urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky:
. Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

[ ]
° Netraste.
. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pripravené injekéné striekacky sa maji pouzit’ ihned’. Ak je to potrebné, pripravené injekéné
striekacky uchovavajte maximalne 4 hodiny pri teplote 2°C az 25°C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EVUSHELD obsahuje

Lieciva su:

. tixagevimab — 150 mg v 1,5 ml roztoku.
. cilgavimab — 150 mg v 1,5 ml roztoku.

Dalgie zlozky su histidin; histidinium-chlorid, monohydrat; sacharoza; polysorbat 80; voda na
injekcie.

Ako vyzera EVUSHELD a obsah balenia

EVUSHELD obsahuje dve cire sklenené injekcné liekovky s injekénym roztokom:

. injek¢ény roztok tixagevimabu (tmavosivé viecko) je Ciry az opalescencny, bezfarebny az
svetlozlty roztok.

. injekény roztok cilgavimabu (biele viecko) je ¢iry az opalescenény, bezfarebny az svetlozlty
roztok.

Kazdé balenie obsahuje 2 injekcéné liekovky: 1 injekéntl liekovku s tixagevimabom a 1 injekénu
liekovku s cilgavimabom.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

Vyrobca

AstraZeneca AB

Sweden BioManufacturing Center
Byggnad B921

Gértunavédgen

Sodertilje, 151 85

Svédsko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Actpa3eneka buarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

Elldda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1412940 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o0.
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL



Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 1023 010
Kvnpog Sverige

Aréxtop Pappakevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

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

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podavanie

S tymto lieckom ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

Pred podanim sa tixagevimab a cilgavimab maji vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuju Castice
alebo nezmenili farbu. Tixagevimab aj cilgavimab su Cire az opalescenéné, bezfarebné az
svetlozlté roztoky. Ak je roztok zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje viditeI'né castice,
injek¢né liekovky zlikvidujte.

S injekénymi liekovkami netraste.

Ak sa roztok nepouzije ihned” po prvom prepichnuti injekénych liekoviek, liek v injek¢nej
liekovke sa m6ze uchovavat’ maximalne 4 hodiny pri teplote 2°C az 25°C. Za ¢as pouziteI'nosti
a podmienky uchovavania po¢as pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Kazda davka 1,5 ml tixagevimabu a 1,5 ml cilgavimabu sa odobera do samostatnej injekénej
striekacky a podava sa intramuskularne do dvoch réznych svalov, prednostne do sedacich
svalov.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje uréity objem roztoku navyse, aby bolo mozné odobrat’

1,5 ml. Nepouzity zvysok lieku v injek¢nej liekovke zlikvidujte.

Pripravené injekeéné striekacky sa maja pouzit’ ihned’.

Ak nie je mozné podat’ ich ihned’, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nema byt dlhsie ako 4 hodiny pri teplote 2°C
az 25°C.
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Vsetok nepouzity roztok alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stilade s narodnymi
poziadavkami.

30



