PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’' neziaduce reakcie, najdete v casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Xevudy 500 mg koncentrat na infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda injekéna liekovka obsahuje 500 mg sotrovimabu v 8 ml (62,5 mg/ml).

Sotrovimab je monoklonalna protilatka (IgG1, kappa) produkovana v bunkach vaje¢nikov ¢inskeho
Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat)

Ciry, bezfarebny alebo 71ty az hnedy roztok, bez viditelnych Gastic, s pH priblizne 6 a osmolalitou
priblizne 290 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Xevudy je indikovany na lie¢bu dospelych a dospievajtcich (vo veku 12 rokov a starSich a s telesnou
hmotnost'ou najmenej 40 kg) s ochorenim COVID-19, ktori nevyzaduju suplementaciu kyslikom a u
ktorych je zvySené riziko progresie ochorenia do zavaznej formy COVID-19 (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Xevudy sa ma podavat’ v zdravotnickych zariadeniach, v ktorych je mozné pacientov monitorovat’
pocas podavania a najmenej jednu hodinu po podani (pozri ¢ast’ 4.4).

Odporuca sa podat’ Xevudy do 5 dni od nastupu symptéomov COVID-19 (pozri ¢ast’ 5.1).
Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci (od 12 rokov a telesnej hmotnosti 40 kg)

Odporicana davka je jednorazova 500 mg intravendzna infuzia podana po zriedeni (pozri Casti 4.4 a

6.6).

Osobitné populacie

Starsie osoby
U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).



Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ Xevudy u deti mladsich ako 12 rokov alebo s hmotnostou mensou ako 40 kg

neboli doteraz stanovené (pozri ¢ast’ 5.2). K dispozicii nie st ziadne udaje.

Sp6sob poddvania

Na intravenozne pouzitie.

Tento liek sa musi pred podanim zriedit’.

Po zriedeni sa odportca podavat’ roztok pocas 30 minut za pouzitia in-line filtra s membranou 0,2 pm.
Xevudy sa nesmie podavat’ vo forme intravenéznej rychlej (,,push®) injekcie alebo bolusovej injekcie.
Pokyny na riedenie lieku, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost

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

Reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie

Reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie, boli hlasené pri podavani sotrovimabu (pozri ¢ast’ 4.8).
Ak sa vyskytnu prejavy alebo priznaky klinicky vyznamnej reakcie z precitlivenosti alebo anafylaxie,
podavanie sa ma ihned’ ukonéit’ a ma sa podat’ primerana liecba a/alebo podporna starostlivost’.

Reakcie suvisiace s infuziou

eakcie suvisiace s infuziou (infusion-related reactions oli pozorované pri intraven6znom
Reak fi fi lated reactions, IRR) bol tr

podavani monoklonalnych protilatok (pozri cast’ 4.8). Tieto reakcie mozu byt zavazné alebo zivot
ohrozujuce. Ak sa objavia IRR, infiiziu je mozné prerusit, spomalit’ alebo zastavit'.

Antivirusova rezistencia

Klinicky vyznam pozorovaného zniZenia in vitro neutralizacie vo¢i Omikronu BA.2, BA.2.12.1,
BA.2.75, BA.3, BA.4 a BA.5 nie je znamy (pozri Cast 5.1).

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné studie. Sotrovimab sa nevylucuje oblickami ani sa nemetabolizuje
enzymami cytochromu P450 (CYP); interakcie s lieckmi, ktoré sa vylucuju oblickami alebo ktoré su
substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov CYP, st preto nepravdepodobné.

Farmakodynamické interakcie




Farmakodynamické stadie in vitro nepreukazali antagonizmus medzi sotrovimabom a remdezivirom
alebo bamlanivimabom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne tidaje o pouziti sotrovimabu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach neboli
hodnotené z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri €ast’ 5.3). V teste skrizenych reaktivnych vézieb za
pouzitia proteinového ¢ipu obohateného o l'udské embryofetalne proteiny sa nezistila Ziadna vézba na
iny ako uréeny ciel’. PretoZe sotrovimab je I'udsky imunoglobulin G (IgG), ma potencial prechodu cez
placentu od matky na vyvijajuci sa plod. Potencidlny terapeuticky prinos alebo riziko prenosu

sotrovimabu cez placentu na vyvijajuci sa plod nie je znamy.

Sotrovimab sa ma pouzivat’ pocas gravidity iba vtedy, ak o¢akavany prinos pre matku prevysi
potencialne riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sotrovimab vylucuje do materského mlieka u 'udi alebo ¢i sa systémovo absorbuje
po uziti. Podavanie sotrovimabu pocas dojéenia sa moze zvazit, ak je klinicky indikované.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne Gdaje o vplyve sotrovimabu na fertilitu muzov alebo zien. U¢inky
na muzsku a zensku fertilitu neboli hodnotené v stadiach na zvieratach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Xevudy nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’” 500 mg davky sotrovimabu bola hodnotena v placebom kontrolovanej randomizovanej
studii u 1 049 nehospitalizovanych pacientov s COVID-19 (COMET-ICE) (pozri &ast 5.1).
NajcastejSimi neziaducimi reakciami boli reakcie z precitlivenosti (2 %) a reakcie stvisiace s infiziou
(1 %). NajzavaznejSou neziaducou reakciou bola anafylaxia (0,05 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie v tabul'ke 1 st uvedené podla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie
si definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Tabul’ka 1: Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov | Neziaduca reakcia | Frekvencia
Poruchy imunitného systému | reakcie Casté
z precitlivenosti ® zriedkavé
anafylaxia
Poruchy dychacej sustavy, dyspnoe mene;j Casté
hrudnika a mediastina
Urazy, otravy a komplikacie reakcie suvisiace Casté
liecebného postupu s infziou




?Ako napriklad vyrazka a bronchospazmus. Pruritus sa moze tiez povazovat’ za prejav reakcii
z precitlivenosti.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie suvisiace s infuziou

IRR mo6zu byt zavazné alebo Zivot ohrozujuce (pozri Cast’ 4.4). Prejavy a priznaky IRR mo6zu zahnat
hortacku, tazkosti s dychanim, znizenu saturaciu kyslikom, zimnicu, nauzeu, arytmiu (napr. atridlnu
fibrilaciu), tachykardiu, bradykardiu, bolest’ alebo diskomfort na hrudi, slabost, zmenu mentalneho
stavu, bolest’ hlavy, bronchospazmus, hypotenziu, hypertenziu, angioedém, podrazdenie hrdla, vyrazku
vratane urtikarie, pruritus, myalgiu, zavrat, inavu a diaforézu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Specificka lie¢ba pri predavkovani sotrovimabom neexistuje. Ak dojde k predavkovaniu, pacient ma
dostat’ podpornu liecbu a ma byt podl'a potreby vhodne monitorovany.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antivirusové monoklonalne protilatky, ATC kod: J0O6BD05

Mechanizmus uéinku

Sotrovimab je monoklonalna protilatka (mAb) l'udského IgGl, ktora sa viaze na vysoko konzervovany
epitop v doméne viaZucej sa na receptor spike proteinu SARS-CoV-2.

Antivirusova aktivita

Sotrovimab neutralizoval divoky kmei virusu SARS-CoV-2 in vitro v polovi¢nej maximalnej G¢innej
koncentracii (ECso) 100,1 ng/ml.

Tabul’ka 2: Udaje o neutralizacii variantov SARS-CoV-2 so sotrovimabom

SARS-CoV-2 variant Nasobok zniZenia citlivosti *
WHO Pseudotypizovany

Variant nomenklatira virus Povodny virus
B.1.1.7 Alfa Bez zmeny Bez zmeny
B.1.351 Beta Bez zmeny Bez zmeny
P.1 Gama Bez zmeny Bez zmeny
B.1.617.2 Delta Bez zmeny Bez zmeny
AY.l and AY.2 Delta [+K417N] Bez zmeny Netestovany
AY 4.2 Delta [+] Bez zmeny Netestovany
B.1.427/B.1.429 Epsilon Bez zmeny Netestovany
B.1.526 Jota Bez zmeny Netestovany
B.1.617.1 Kapa Bez zmeny Bez zmeny
C.37 Lambda Bez zmeny Netestovany




B.1.621 Mi Bez zmeny Netestovany
B.1.1.529/BA.1 Omikron Bez zmeny Bez zmeny
BA.1.1 Omikron Bez zmeny Bez zmeny
BA.2 Omikron 16 15,7
BA.2.12.1 Omikron 16,6 25,1
BA.2.75 Omikron 8,3 Netestovany
BA.3 Omikron 7,3 Netestovany
BA 4 Omikron 21,3 48,4
BA.5 Omikron 22,6 21,6
XD Ziadny® Netestovany Bez zmeny

®Na zaklade nasobku zmeny hodnoty ECsy v porovnani s divokym kmenom. Bez zmeny: < 5-nasobna
zmena hodnoty ECso v porovnani s divokym kmernom.
® Variant nebol pomenovany WHO.

Antivirusova rezistencia

Pocas desatnasobného pasazovania (34 dni) v pritomnosti fixnej koncentracie protilatky pri najnizse;j
testovanej koncentracii (~ 10x ECso) nebol pozorovany Ziadny virusovy prielom (,,breakthrough). Pri
zamernom vyhladavani rezistentnych variantov metddou selekcie pri zvysujucich sa koncentraciach
bola identifikovana mutacia E340A ako mutacia rezistentna vo¢i mAb sotrovimabu (MARM).

V bunkovej kulttire rezistentného virusu sa objavila substitucia E340A a vykazovala viac ako 100-
nasobné zniZenie aktivity v teste s pseudotypizovanymi virusu podobnymi ¢asticami (virus-like
particle, VLP).

Hodnotenia pseudotypizovanych VLP v bunkovej kulture sa vykonali pouzitim spike proteinov
Wuhan-Hu-1, Omikronu BA.1 a Omikronu BA.2. Polymorfizmy K356T, P337H/K/L/R/T,
E340A/K/G/1/Q/V, T345P a L441N v sekvencii epitopu spike proteinu Wuhan-Hu-1 viedli k nizsej
citlivosti na sotrovimab na zaklade pozorovaného viacnasobného zvysenia hodnoty ECsy (hodnoty si
uvedené v zatvorkach): P337K (> 304), E340K (> 297), T345P (225), E340V (> 200), P337R (> 192),
P337L (> 192), E3401 (> 190), E340A (> 100), L441N (72), E340Q (> 50), E340G (18,21), P337T
(10,62), K356T (5,90) a P337H (5,13). Nasledujtice substitticie epitopu viedli k nizsej citlivosti na
sotrovimab na zaklade pozorovaného viacnasobného zvysenia hodnoty ECso (hodnoty su uvedené

v zatvorkach): P337H (> 631), K356T (> 631), P337S (> 609), E340D (> 609) a V341F (5,89) v spike
variante Omikronu BA.1 a P337H (> 117), P337S (> 117), P337T (> 117), E340D (> 117), E340G

(> 117), K356T (> 117) a K440D (5,13) v spike variante Omikronu BA.2.

V klinickom skiisani COMET-ICE boli po zaciatku skiiSania detegované varianty epitopu

u 20 pacientov v skupine s podanim sotrovimabu (A344V [6,2 %]; R346G [5,2 %]; K356R [7,5 %];
E340A [99,0 %]; E340V [73,1 %]; P337L/E340K [49.,4 %/54,8 %]; 2 pacienti so S359G [12,2 % a
8,3 %]; 5 pacientov s E340K [8,0 %-99,9 %]; 7 pacientov s C361T [5,0 %-15,7 %]. Z variantov
detegovanych na zaciatku skasania a po zaciatku skusania v kazdej lie¢ebnej skupine bolo 14 (L335F,
L3358, P337L, G339C, E340A, E340K, A344V, R3461, R346G, K356N, K356R, R3571, 358V a
S359G) fenotypologicky vyhodnotenych systémom pseudotypizovanych VLP. Sotrovimab si
zachovava aktivitu proti L335F (0,8-nasobna zmena hodnoty ECsg), L335S (0,9-nasobna zmena
hodnoty ECso), G339C (1,2-nasobnéd zmena hodnoty ECso), A344V (1,1-ndsobna zmena hodnoty
ECs0), R3461 (1,7-nasobné zmena hodnoty ECsg), R346G (0,9-nasobna zmena hodnoty ECsg), K356N
(1,1-nésobna zmena hodnoty ECsp), K356R (0,8-ndsobna zmena hodnoty ECsg), R3571 (1-nasobna
zmena hodnoty ECsp), I358V (0,7-nasobna zmena hodnoty ECsp) a S359G (0,8-ndsobnéa zmena
hodnoty ECs). Pritomnost’ P337L, E340A a E340K viedla k znizenej citlivosti na sotrovimab (> 100-
nasobna zmena hodnoty ECso), ale ich vplyv na klinickt odpoved’ na lie¢bu nie je znamy.



Klinicka a¢innost’

Skusanie 214367 (COMET-ICE) bolo randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
skasanie fazy II/111, ktoré hodnotilo sotrovimab v liecbe COVID-19 u nehospitalizovanych,
neockovanych dospelych pacientov, ktori pri vstupe do skisania nevyzadovali ziadnu formu
suplementacie kyslikom. Skasanie zahrnalo pacientov so symptomami < 5 dni a laboratorne
potvrdenou infekciou SARS-CoV-2 a bolo vykonané, ked’ prevladal divoky kmen virusu Wuhan-Hu-1
s najvyssou frekvenciou vyskytu variantov Alfa a Epsilon. Vhodni pacienti mali najmenej

1 z nasledujiceho: cukrovku, obezitu (BMI > 30), chronické ochorenie obli¢iek, kongestivne
zlyhavanie srdca, chronickt obstrukénu chorobu plic alebo stredne tazka az tazka astmu, alebo boli
vo veku 55 rokov a starsi.

Pacienti boli randomizovani na jednorazovu davku 500 mg infuzie sotrovimabu (n = 528) alebo
placeba (n = 529) pocas 1 hodiny. V populacii so zdmerom lie€it’ (Intent to Treat, ITT) bolo v 29. dni
46 % muzov a priemerny vek bol 53 rokov (rozsah: 17-96), pricom 20 % bolo vo veku 65 rokov alebo
star§ia 11 % vo veku nad 70 rokov. Liecba bola podana do 3 dni od nastupu symptéomov COVID-19
U 59 % a 41 % bolo lie¢enych do 4 az 5 dni. Styrmi najcastejimi vopred definovanymi rizikovymi
faktormi alebo komorbiditami boli obezita (63 %), vek 55 rokov alebo starsi (47 %), cukrovka
vyzadujuca liecbu (22 %) a stredne tazka az tazka astma (17 %).

Upravené znizenie relativneho rizika hospitalizacii alebo umrti do 29. dia v populacii ITT bolo 79 %
(95 % IS: 50 %; 91 %). Rozdiel bol spdsobeny mierou hospitalizacie, pricom do 29. diia nedoslo

k ziadnym tumrtiam v skupine so sotrovimabom a dvom imrtiam v skupine s placebom. Ziadni
pacienti v skupine so sotrovimabom oproti 14 v skupine s placebom nevyzadovali ventilaciu

s vysokym prietokom kyslika alebo mechanicka ventilaciu do dia 29.

Tabul’ka 3: Vysledky primarnych a sekundarnych ciePovych ukazovatel’ov v populacii ITT
(COMET-ICE)

Sotrovimab Placebo
(500 mg i.v. infuzia)
n=>528 n=529

Primarny ciel’ovy ukazovatel’
Progresia COVID-19 definovana hospitalizaciou na viac ako 24 hodin na akiatnu
liecbu akejkol’vek choroby alebo iimrtie z akejkol’'vek priciny (29. dei)

Podiel (n, %) * 6 (1 %) | 30 (6 %)
Upravené znizenie relativneho 79 %

rizika (95 % IS) (50 %; 91 %)

hodnota p < 0,001

Sekundarny ciel’ovy ukazovatel’
Progresia do zavaznej a/alebo Kkritickej respiraénej formy COVID-19 (29. deii) "

Podiel (n, %) 7 (1 %) | 28 (5 %)
Upravené znizenie relativneho 74 %

rizika (95 % 1S) (41 %; 88 %)

hodnota p 0,002

@ Ziadny téastnik nevyzadoval pobyt na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) v skupine
so sotrovimabom oproti 9 Gcastnikom v skupine s placebom.

P Progresia do zavaznej a/alebo kritickej respira¢nej formy COVID-19 definovanej ako
vyzadovanie suplementacie kyslikom (nosové kanyly/tvarova maska s nizkym prietokom,
vysoky prietok kyslika, neinvazivna ventilacia, mechanicka ventilacia alebo mimotelova
membranova oxygenacia [extracorporeal membrane oxygenation, ECMOY]).




Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii so Xevudy v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v lie¢be ochorenia COVID-19 (informéacie

o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Geometricky priemer Cmax po 1 hodine i.v. infiizie s davkou 500 mg bol 117,6 pg/ml (n =290, CV %
46,5) a geometricky priemer koncentracie v defi 29 bol 24,5 pg/ml (n =372, CV % 42.4).

Distribucia
Na zaklade nekompartmentovej analyzy bol priemerny distribu¢ny objem v rovnovaznom stave 8,1 1.

Biotransformacia

Sotrovimab je degradovany proteolytickymi enzymami, ktoré st v tele Siroko distribuované.
Eliminécia

Na zaklade nekompartmentovej analyzy bol priemerny systémovy klirens (CL) 125 ml/dei s
medianom terminalneho polcasu priblizne 49 dni.

Osobitné populacie

Starsi pacienti
Na zaklade populaénych farmakokinetickych analyz nebol u starSich pacientov ziadny rozdiel
vo farmakokinetike sotrovimabu.

Porucha funkcie obliciek

Sotrovimab je prilis velky na to, aby sa mohol vyluéit’ oblickami, preto sa neo¢akava, Ze by porucha
funkcie obliciek mala akykol'vek vplyv na eliminaciu. Okrem toho na zaklade populaénych
farmakokinetickych analyz nebol ziadny rozdiel vo farmakokinetike sotrovimabu u pacientov

s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Sotrovimab je degradovany Siroko distribuovanymi proteolytickymi enzymami, ktoré nie su
obmedzené na pecenové tkanivo, a preto sa neo¢akava, ze zmeny funkcie pe¢ene budii mat’ akykol'vek
vplyv na eliminaciu. Okrem toho na zaklade popula¢nych farmakokinetickych analyz nebol Ziadny
rozdiel vo farmakokinetike sotrovimabu u pacientov s miernym az strednym zvysenim hladiny
alaninaminotransferazy (1,25 az <5 x ULN).

Pediatricka populacia

Farmakokinetika sotrovimabu nebola hodnotena u pacientov vo veku menej ako 18 rokov.
Predpoklada sa, Zze odporti¢ana davka pre dospievajucich vo veku od 12 rokov a od telesnej hmotnosti
40 kg povedie k podobnym sérovym koncentraciam sotrovimabu ako u dospelych na zaklade
alometrického $kalovania, ktoré zohl'adiiuje vplyv zmien telesnej hmotnosti spojenych s vekom

na klirens a distribuény objem.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Karcinogenéza/mutagenéza

Studie genotoxicity a karcinogenity sa so sotrovimabom neuskutocnili.



Reprodukéna toxikologia

Predklinické stadie reprodukénej a vyvinovej toxicity sa so sotrovimabom neuskutocnili.

Toxikologia a farmakoldgia u zvierat

V 2-tyzdnovej toxikologickej studii s opakovanou i.v. infiziou na opiciach rodu Cynomolgus so 105-
dinovym obdobim zotavovania pri ddvkach do 500 mg/kg, hladine, pri ktorej neboli pozorované ziadne
neziaduce ucinky (no observed adverse effect level, NOAEL), a najvyssej testovanej davke sa nezistila
ziadna toxicita sotrovimabu. Hodnoty Cuax a celkova expozicia AUC [stcet AUCo.163n po davke 1

a AUCqposieans po davke 2 (deti 8)] pri NOAEL 500 mg/kg boli 13 500 pg/ml a 216 000 den*pg/ml,

v uvedenom poradi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

histidinium-chlorid, monohydrat

sacharoza

polysorbat 80

metionin

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorend injekéna liekovka

18 mesiacov.

Zriedeny infuzny roztok

Zriedeny roztok je 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 az 8 °C) najviac 24 hodin od momentu riedenia az do konca podavania.

6.4 épeciélne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml jednorazova injekéna liekovka z ¢ireho skla z borosilikatu typu I, so sivou chlorbutylovou
elastomérovou zatkou laminovanou fluérpolymérom, uzavretou hlinikovym vyklapacim vieckom.

Velkost balenia: 1 injekéna liekovka.



6.6 §peciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaocbchadzanie s liekom
Lie¢bu ma pripravit’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik s pouzitim aseptickych postupov.

Priprava na riedenie

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

2. Vizualne skontrolujte injekénu liekovku, aby ste sa uistili, Ze neobsahuje viditeI'né Castice a ¢i
nie je na injek¢énej liekovke viditeIné poskodenie. Ak je injekcna liekovka posudena ako
nepouzitelna, zlikvidujte ju a znova zacnite pripravu s novou injekénou liekovkou.

3. Pred pouzitim s injekénou liekovkou niekolkokrat jemne pokraZzte tak, aby sa nevytvorili
vzduchové bubliny. Injekénou liekovkou netraste ani intenzivne nemiesajte.

Pokyny na riedenie

1. 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 glukozy.

2. Odoberte 8 ml z injekénej liekovky so sotrovimabom.

Vstreknite 8 ml sotrovimabu do infuzneho vaku cez septum.

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

5. Pred podanim infuzie 3- az 5-krat jemne kyvajte infuznym vakom tam a spét’. Infazny vak
neobracajte. Zabraite tvorbe vzduchovych bublin.
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Likvidacia

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