Pribalova informace: informace pro pacienta

Xevudy 500 mg koncentrat pro infuzni roztok
sotrovimab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Xevudy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Xevudy pouzivat
Jak se pripravek Xevudy pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xevudy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SukrwdE

=

Co je pripravek Xevudy a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Xevudy obsahuje 1é¢ivou latku sotrovimab, coz je monoklondlni protildatka, druh bilkoviny
(proteinu) ur¢ené K rozpoznani specifického cile na viru SARS-CoV-2, tedy viru, ktery zptisobuje
onemocnéni covid-19.

Pipravek Xevudy se pouziva k 1é€b& onemocnéni covid-19 u dospélych a dospivajicich (ve véku

12 let a starsich a s télesnou hmotnosti alespon 40 kg). Cili na tzv. spike protein, ktery virus pouziva,
aby se prichytil na buriky, a tim zamezuje viru vstupovat do burnky a vytvaret nové virové ¢astice.
Zabranénim mnozeni Viru v organismu, pomaha ptipravek Xevudy piekonat infekci a predejit tézké
formé onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Xevudy pouZivat

Pripravek Xevudy nepouZzivejte
e  jestlize jste alergicky(a) na sotrovimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
= Porad’te se se svym lékafem, pokud si myslite, Ze se Vas to tyka.

Upozornéni a opatieni

Alergické reakce

Pripravek Xevudy mize zpisobit alergické reakce.
= Viz , Alergické reakce* v bod¢ 4.

Reakce spojené s infuzi

Piipravek Xevudy muze zptsobit reakce spojené s infuzi.
= Viz ,Reakce spojené s infuzi““ v bodé 4.
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Déti a dospivajici
Piipravek Xevudy nema byt podavan détem nebo dospivajicim mlad$im 12 let nebo s télesnou
hmotnosti mensi nez 40 kg.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Xevudy
Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate Se, Ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatem, ktery rozhodne, zda mate pripravek Xevudy pouzivat. Lékai Vam poradi, zda jsou
ptinosy l1écby piipravkem Xevudy vétsi neZ mozna rizika pro Vas a Vase dite.

Neni znamo, zda slozky pfipravku Xevudy mohou pfechazet do matetského mléka. Pokud Kkojite,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete piipravek Xevudy pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekava se, Ze by mél ptipravek Xevudy néjaky vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Xevudy pouZiva

Doporucena davka u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starSich s hmotnosti alespon 40 kg)
je:
o 500 mg (jedna injekéni lahvicka)

Lékai nebo zdravotni sestra pfipravi roztok piipravku Xevudy a poda Vam ho infuzi do zily. Podani
plné davky 1éku trva az 30 minut. Béhem podani infuze a nejméné hodinu po jejim ukonceni budete
sledovan(a).

,Pokyny pro zdravotnické pracovniky* nize uvadeji podrobné informace pro 1ékafe nebo zdravotni
sestru o ptipravé infuzniho roztoku a podavani ptipravku Xevudy.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Alergické reakce na ptipravek Xevudy jsou ¢asté a postihuji az 1 osobu z 10.

Vzacné mohou byt tyto reakce t€zké (anafylaxe), postihuji az 1 osobu z 1000 (vzacné). Pokud po
podani pripravku Xevudy zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakti mazete mit alergickou
reakci a je tfeba okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc:

o kozni vyrazka, kozni vyrazka podobna kopfivce nebo zarudnuti

. svedeéni

o otok, nékdy obli¢eje nebo ust (angioedém)

o vyrazny sipot, kasel nebo potize s dychanim

o nahly pocit slabosti nebo zavrat’ (miize vést ke ztraté¢ védomi nebo padu)

Reakce spojené s infuzi

Reakce spojené s infuzi, podobné alergické reakci, jsou €asté a postihuji az 1 z 10 osob. Obvykle se
projevi béhem né€kolika minut nebo hodin, ale mohou se vyvinout az 24 hodin po 1é¢b€ nebo pozdéji.
Mozné piiznaky jsou uvedeny nize. Pokud se u Vas po podani ptipravku Xevudy objevi néktery

23



Z nasledujicich ptiznaki, mize se u Vas jednat o reakci spojenou s infuzi a je titecba okamzité vyhledat
lékai'skou pomoc:

zrudnuti

zimnice

horecka

potize s dychanim

zrychleny srdec¢ni tep

pokles krevniho tlaku

Dalsi nezadouci u¢inky

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
o dusnost (dyspnoe).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uéinkt muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Xevudy uchovavat

Zdravotnicti pracovnici, ktefi o Vas pecuji, jsou zodpovédni za uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku
a spravnou likvidaci veskerého nepouzitého ptipravku.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrarite pred mrazem.

Pred natfedénim:
o uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C)
o uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po nafedéni je tento ptipravek urcen k okamzitému pouziti. Pokud zfedény roztok neni mozné pouzit
okamzité, mize byt uchovavan pti pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu az 6 hodin nebo
v chladnicce (2 °C- 8 °C) po dobu az 24 hodin od ¢asu natedéni az do ukonceni podavani.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Xevudy obsahuje

- Lécivou latkou je sotrovimabum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg sotrovimabu v 8 ml
koncentratu pro infuzni roztok.

- Dal8imi slozkami jsou histidin, histidin-hydrochlorid, sacharosa, polysorbat 80 (E 433),
methionin a voda pro injekci.

Jak pripravek Xevudy vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Xevudy je €ira, bezbarva nebo zlutohnéda tekutina dodavana v jednorazové sklenéné
injekéni lahvicee s pryzovou zatkou a odtrhovacim hlinikovym vickem. Krabic¢ka obsahuje jednu
injekéni lahvicku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drizitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce

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

43056 San Polo di Torrile, Parma
Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKling, s.r.o.
Tel.: + 420 222 001 111
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)ada
GlaxoSmithKline Movonpécwnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 370 80000334

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

Tél./Tel.: +32 (0) 10 8552 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: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel.: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

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

Portugal



Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33 (0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
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

Kvzpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 371 80205045

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel.: + 35121 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Roméinia
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 pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pro vice informaci si ptectéte Souhrn udaji o piipravku.

Ptipravu pted podanim musi zajistit kvalifikovany zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické

techniky.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledn¢€ zaznamenat nazev

podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pfiprava na fedéni pfipravku

1. Injekéni lahvicku se sotrovimabem vyjméte z chladni¢ky (2 °C — 8 °C). Ponechte na misté
chranéném pred svétlem vyrovnat teplotu injek¢ni lahvicky na okolni pokojovou teplotu po

dobu pfiblizné 15 minut.



Injek¢ni lahvicku vizualn€ zkontrolujte, zda neobsahuje pevné Castice a zda neni viditelné
poskozena. Pokud zjistite, Ze je injekéni lahvi¢ka nepouzitelna, zlikvidujte ji a pro pfipravu
pouzijte novou injekcni lahvicku.

Pted pouzitim injekéni lahvickou nekolikrat jemné zakruZzte tak, aby se netvotily vzduchové
bubliny. Injekéni lahvicku neprotiepavejte ani ji intenzivné nepromichavejte.

Pokyny k fedéni

1.

2.
3.
4

5.

Odeberte a zlikvidujte 8 ml z infuzniho vaku s 50 ml nebo 100 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo 5% injekéniho roztoku glukozy.

Z injekéni lahvicky natahnéte 8 ml sotrovimabu.

Do infuzniho vaku vstiiknéte septem 8 ml sotrovimabu.

Nepouzité zbylé mnozstvi pripravku V injekéni lahvicce zlikvidujte. Injekéni lahvicka je uréena
pro jednorazové pouziti a musi byt pouzita pouze pro jednoho pacienta.

Pted podanim infuze infuzni vak jemnym kyvanim 3—5krat jemné promichejte. Infuzni vak
nepievracejte. Dbejte na to, aby se ve vaku nevytvofily vzduchové bubliny.

Ziedény roztok sotrovimabu je uren k okamzitému pouziti. Pokud zfedény roztok neni mozné pouzit
okamzité, mize byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu az Sesti hodin nebo
Vv chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu az 24 hodin od ¢asu natedéni az do ukonceni podavani.

Pokyny pro podavéani

1. Infuzni soupravu pfipojte k infuznimu vaku pomoci hadicky se standardnim primérem. Infuzni
roztok Kk intravendznimu podani se doporucuje podavat za pouziti in-line filtru s velikosti pora
0,2 um.

2. Napliite infuzni soupravu.

3. Podavejte jako intravenozni infuzi po dobu 15 minut (pti pouziti infuzmiho vaku o objemu
50 ml) nebo po dobu 30 minut (pfi pouziti infuzmiho vaku o objemu 100 ml) pii pokojové
teploté.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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