Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Xevudy 500 mg koncentrat na infiizny roztok
sotrovimab

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

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Xevudy a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Xevudy
Ako sa Xevudy podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xevudy

Obsah balenia a d’alSie informéacie
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Co je Xevudy a na ¢o sa pouzZiva

Xevudy obsahuje lieCivo sotrovimab. Sotrovimab je monoklondlna protilatka, typ bielkoviny uréenej
na rozpoznanie $pecifického ciel’a na viruse SARS-CoV-2, virusu, ktory spésobuje COVID-19.

Xevudy sa pouziva na liecbu COVID-19 u dospelych a dospievajucich (od 12 rokov s hmotnost'ou
najmenej 40 kg). Zameriava sa na spike protein (typ bielkoviny), ktory virus pouziva na prichytenie
k bunkam, ¢im blokuje virusu vstup do bunky a vytvaranie novych virusov. Xevudy moéze zabranit’
mnozeniu virusu v tele a pomoct tak vasmu telu prekonat’ infekciu a zabranit' zavaznému ochoreniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Xevudy

Xevudy vam nemdze byt’ podany
e  ak ste alergicky na sotrovimab alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
= Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Alergické reakcie
Xevudy mdze spdsobit’ alergické reakcie.
= Pozri ,,Alergické reakcie” v Casti 4.

Reakcie suvisiace s infuziou
Xevudy mdze sposobit’ reakcie stvisiace s inflziou.
=> Pozri ,,Reakcie stvisiace s inflziou® v ¢asti 4.

Deti a dospievajuci
Xevudy sa nema podavat’ detom alebo dospievajucim mladsim ako 12 rokov alebo s telesnou
hmotnostou menej ako 40 kg.

19



Iné lieky a Xevudy

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako dostanete Xevudy. Vas lekar vam poradi, ¢i st prinosy liecby Xevudy vicsie
ako akékol'vek pravdepodobné rizika pre vas a vase dieta.

Nie je zname, ¢i zlozky lieku Xevudy mdzu prechadzat’ do materského mlieka. Ak doj¢ite, musite sa
poradit’ so svojim lekarom predtym, ako dostanete Xevudy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, ze Xevudy bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3.  Ako sa podiva Xevudy

Odporucana davka pre dospelych a dospievajicich (vo veku 12 rokov a starSich a s telesnou
hmotnostou najmenej 40 kg) je:

. 500 mg (jedna injek¢na liekovka).

Liek bude pripraveny na roztok a lekar alebo zdravotna sestra vam ho poda kvapkanim (infiiziou) do
zily. Podanie celej davky lieku trva 30 minut. Budete sledovany pocas a najmenej 1 hodinu po vasej
liecbe.

,»Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov® nizsie poskytuja lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre podrobnosti o tom, ako sa infizia Xevudy pripravuje a podava.

4.  Mozné vedDPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie

Alergické reakcie na Xevudy su ¢asté, moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b.

Zriedkavo mozu byt tieto alergické reakcie zavazné (anafylaxia), mézu postihovat’ menej ako 1

z 1 000 os6b (zriedkavé). Ak mate po podani Xevudy niektory z nasledujucich priznakov, mézete mat’
alergicki reakciu a mate okamzite vyhl’adat’ lekarsku pomoc:

. vyrazky na kozi, podobné zihl'avke (urtikaria) alebo zaCervenanie

. svrbenie

. opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém)

. zacnete sipiet, kasl'at’ alebo mat’ problémy s dychanim

. nahly pocit slabosti alebo tocenia hlavy (mdZe viest k strate vedomia alebo padu).

Reakcie suvisiace s infuiziou

Reakcie podobné alergickym reakciam po podani infuzie su ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1
z 10 0s6b. Zvycajne sa vyvinl v priebehu niekol’kych minut alebo hodin ale m6zu sa vyvinat az do
24 hodin po lie¢be alebo neskor. Mozné priznaky s uvedené nizsie. Ak dostanete niektory
z nasledujicich priznakov po tom, ako dostanete Xevudy, mdzete mat reakciu suvisiacu s infaziou
a mate okamzite vyhl’adat’ lekarsku pomoc:

e navaly tepla
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zimnica

horacka

tazkosti s dychanim
rychly tep srdca
pokles krvného tlaku

DalSie vedl’ajSie ucinky

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
. dychavi¢nost’ (dyspnoe).

Hlasenie vedl’ajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢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. Ako uchovavat’ Xevudy

Zdravotnicki pracovnici, ktori sa o vas staraj, sit zodpovedni za uchovavanie tohto lieku a za spravnu
likvidaciu nepouzitého lieku.

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po EXP.
Neuchovavajte v mraznicke.

Pred zriedenim:
. uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
. uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po zriedeni je tento liek uréeny na okamzité pouzitie. Ak po zriedeni nie je mozné okamzité podanie,
zriedeny roztok sa moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac 6 hodin alebo v chladnicke
(2 °C - 8 °C) najviac 24 hodin od momentu riedenia az do konca podavania.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Xevudy obsahuje

- Liecivo je sotrovimab. Kazda injekéna liekovka obsahuje 500 mg sotrovimabu v § ml
koncentratu.

- Dalsie zlozky st histidin; histidinium-chlorid, monohydrat; sachar6za; polysorbat 80; metionin
a voda na injekcie.

AKo vyzera Xevudy a obsah balenia

Xevudy je ¢ira, bezfarebna alebo zIta az hneda kvapalina dodavana v sklenenej injek¢nej liekovke na
jednorazové pouzitie s gumovou zatkou a vyklapacim hlinikovym uzaverom. Kazda skatul’ka obsahuje
jednu injeként liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24
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frsko

Vyrobca

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma
Taliansko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

E)Mada
GlaxoSmithKline Movonpécmnn A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +35121 41295 00
FI.PT@gsk.com

Roméania



GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Dalsie informacie najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Liec¢bu ma pripravit’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik s pouzitim aseptickych postupov.

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podaného lieku.

Priprava na riedenie

1. Vyberte jednu injekénu liekovku so sotrovimabom z chladni¢ky (2 °C az 8 °C). Nechajte
injeként liekovku vyrovnat’ teplotu na izbovu teplotu, chranent pred svetlom, priblizne

15 minut.

2. Vizualne skontrolujte injekénu liekovku, aby ste sa uistili, Ze neobsahuje vidite'né ¢astice a ¢i
nie je na injekénej lieckovke viditel'né poskodenie. Ak je injekéna liekovka posiudena ako
nepouzitelna, zlikvidujte ju a znova zacnite pripravu s novou injekénou liekovkou.

3. Pred pouzitim s injekénou liekovkou niekol’kokrat jemne pokruzte tak, aby sa nevytvorili
vzduchové bubliny. Injekénou liekovkou netraste ani intenzivne nemiesajte.



Pokyny na riedenie

1.
2.
3
4.

5.

Odoberte a zlikvidujte 8 ml z infizneho vaku obsahujiiceho 50 ml alebo 100 ml injekéného
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo z 5 % injekéného roztoku glukdzy.

Odoberte 8 ml z injekénej liekovky so sotrovimabom.

Vstreknite 8 ml sotrovimabu do infuzneho vaku cez septum.

Zlikvidujte vsetko nepouzité mnozstvo, ktoré zostalo v injekénej liekovke. Injekéna liekovka je
len na jednorazové pouzitie a ma sa pouzit’ iba pre jedného pacienta.

Pred podanim infuzie 3- az 5-krat jemne kyvajte infiznym vakom tam a spit’. Infuzny vak
neobracajte. Zabrarite tvorbe vzduchovych bublin.

Zriedeny roztok sotrovimabu je ur¢eny na okamzité pouzitie. Ak po zriedeni nie je mozné okamzité
podanie, zriedeny roztok sa m6ze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac 6 hodin alebo
v chladnicke (2 °C az 8 °C) najviac 24 hodin od momentu riedenia az do konca podavania.

Pokyny na podavanie

1. Infaznu stpravu pripojte k infiznemu vaku pomocou hadi¢ky so standardnym priemerom.
Intraven6zny davkovaci roztok sa odporica podavat’ za pouzitia in-line filtra s membranou
0,2 pm.

2. Napliite infiznu sapravu.

3. Podavajte ako i.v. infuziu po¢as 30 minut pri izbovej teplote.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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