CASIRIVIMAB A IMDEVIMAB
(REGN-COV2)

DULEZITE INFORMACE
PRO PREDEPISOVANI

Predmét: Predchazeni chybam v medikaci

pfi podavani pripravku Casirivimab a Imdevimab (REGN-COV2)
v léché koronavirového onemocnéni COVID-19

Upozornéni: Tento lécivy pipravek je uveden v povoleni Ministerstva Zdravotnictvi CR
pod oznacenim,REGN-COV2*, baleni léku je oznaceno jako ,Casirivimab and Imdevimab“,
V tomto textu je dale pracovano pouze s ndzvem REGN-COV2.

Revize textu k 26. 4. 2021
(Na z&kladé aktualizovaného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 26. 4. 2021)
POZOR: V pIném rozsahu nahrazuje verzi z 6. 4. 2021 (tj. ,zelenou” verzi dokumentu).



ViéZend pani doktorko, vazeny pane doktore:

toto upozornéniVsinformuje o spravném zplisobu podavani pripravku REGN-COV2.
LéCivy pripravek REGN-COV2 je slozen ze 2 icinnych ldtek, monoklondlnich protildtek kasirivimab aimdevimab.

Distribuci, vydej a pouzivani lécivého pripravku REGN-COV2 vyjimecné povolilo Ministerstvo zdravotnictvf Ceské republiky podle § 8
odst. 6.¢.378/2007 Sb.olécivech pro takto definovaného pacienta:

Lécivy pripravek REGN-COV2 je urcen k Iéché mirného az stfedné zavazného onemocnéni COVID-19
udospélych a u déti starSich 12 let, vazicich alespori 40 kg s pozitivnimi vysledky piimého testovani na
pritomnost viru SARS-CoV-2, u kterych je vysoké riziko progrese do zavazné formy COVID-19 a/nebo
k hospitalizaci za predpokladu, Ze je REGN-COV2 podan do 10 dnii od nastupu pfiznak{i COVID-19.

Pacient s vysokym rizikem je definovdn jako ten, kdo spliuje alespori jedno z ndsledujicich kritérif:
« index télesné hmotnosti (BMI) > 35 kg/m’,
« chronické onemocnéni ledvin;
« chronické onemocnéni jater;
« diabetes mellitus;
« primarni nebo sekundami imunodeficit se zavaznou poruchou bunécné slozky imunity;
« imunosupresivni [écha;
» chronické obstrukénf choroba ve stadiu GOLD Ill a IV, intersticidlni plicni onemocnéni v dispenzdrni péci, bronchidini astma
na biologické 1écbé nebo na Iéché systémové poddvanymi kortikoidy;
« plicni hypertenze v dispenzdrni péci;
+ onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktudIné probihajfci Iéchou;
« trombofilni stav v dispenzdrni péci;

« nervosvalovd onemocnéni (zahrnuje i neurodegenerativni onemocnéni postihujici druhotné svalovy apardt a nemocné
s domdcf intermitentni nebo trvalou pfistrojovou podporou ventilace);

« stav po transplantaci solidniho orgénu nebo transplantaci kostni dfené;
o vék > 65 let;

« vék > 55 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérif:
— kardiovaskuldrnf onemocnéni,
— hypertenze,
— chronické obstrukeni onemocnénf plic/jiné chronické respiracni onemocnént;

« vek 12—17 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérif:

— BMI > 85. percentil pro svilj vék a pohlavi podle rlistovych grafi,

— srpkovitd anémie,

— vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,

— porucha nervového vyvoje napf. mozkova obrna,

— zdravotni stav pacienta vyZadujici technickou podporu, napf. tracheostomii, gastrostomii nebo pietlakové ventilaci
(nesouvisejicf s onemocnénim COVID-19),

— astma, reaktivni onemocnénf dychacich cest nebo jiné chronické respiracni onemocnéni vyzadujici pro jeho kontrolu
kazdodennf poddnf Iék.



Zdravotnictf pracovnici poddvajici pripravek REGN-COV2 se musf sezndmit s pokyny uvedenymi v dokumentu ,UpInd Informace pro
zdravotnické pracovniky”. Dokument obsahuje souhm informacivcetné pokyni k ddvkovani, pfipravé a podani.

Pripravek REGN-COV2 je schvalen POUZE pro SPOLECNE podani obou slozek kasirivimab a imdevimah
intravendzni infuzi po nafedéni. Kasirivimab (Casirivimab) a imdevimab (Imdevimab) jsou baleny
ve dvou samostatnych lahvickdch. Jsou soudastispolecného baleni.

Injekenilahvicky budou popsany v anglickém jazyce, upozornénina nutnost spolecného podéanibude uvedena v ndsledujicim znéni:, Must
administer with Casirivimab./Must administer with Imdevimab.”

Piipravek REGN-COV2 miiZe byt doddn ve dvou rznych velikostech injekénich lahvicek: injekeni lahvicky s 1332 mg / 11,1 ml a injekénf
lahvicky 300mg /2,5 ml (zobrazeniobou verzibalenije uvedenov piiloze).

Pro jednu Iécebnou ddvku je tfeba 10 ml Casirivimabu (odpovidd 1200 mg pii koncentraci 120 mg/ml) a 10 ml Imdevimabu (odpovidd
1200 mg pfi koncentraci 120 mg/ml), pficemzk ziskdni téchto objem(i je mozné kombinovat 11, Tmlinjekénilahvicku s jednou protildtkou
actyfi 2,5mlinjekénflahvicky s druhou protildtkou.

Bezohledu natyp balenf musfbyt obé slozky, kasirivimab aimdevimab, poddny spolecné jako jedna intravendznfinfuze.

Hlaseni nezadoucich ucinkiia chyb v medikaci

Jakékoli podezfent na zdvazny nebo neocekdvany nezadoucf (cinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi [éCenych osob musf byt hldseno
Statnimu Ustavu pro kontrolu [éiv.

Podrobnosti o hldseninajdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasflanije Statnf tistav pro kontrolu Iéciv, Ocdbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

KONTAKTNi INFORMACE:

Podezreni na nezddoucf Ucinky mizete hldsit také na adresu spolecnosti Roche: czech_republic.pa_susar@roche.com
nebo telefonicky na Cislo +-420 602 298 181.

Mate-li néjaké otdzky nebo poZadujete-Ii dalsf informace, kontaktujte, prosim, spolecnost Roche na adrese czech.medinfo@roche.com.

Adresa spolecnosti Roche:
Roches.r.0.

Futurama Business Park Bld F
Sokolovska 685/136f, Praha 8, 186 00
Tel..4+-420 220 382310




Moznostibaleniaoznaceni pripravku REGN-COV2

Ta: Casirivimab -1332mg/11,1ml (120 mg/mlroztok)
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1b:  Imdevimab-1332mg/11,1 ml (120 mg/ml roztok)
Nalepka nainjekénilahvicce:
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Spolecnébaleni  Casirivimab 1332mg/11,1 mlalmdevimab 1332mg/11,1ml:
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2a: (Casirivimab-300mg/2,5ml (120 mg/mlroztok)
Nélepkanainjekcnilahvicce:
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2b: Imdevimab —300mg/2,5ml(120 mg/mlroztok)
Nalepkanainjekcnilahvicce:
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Spolecnébaleni  Casirivimab300mg/2,5mlalmdevimab300mg/2,5ml:

PREPRESS - INFORMATION

PREPRESS - ROCHE BASEL

Format 87 x 66 x 52 mm Control Proof News Proof
Register Nr. 01.4.3837
NP 1570

22.01.2021 16:18:25
Grundschrift 8.25 Punkt

§
g

10238397 IE 10238387 IE
FILM 4 VON G FILM & VON §
PE 318 PUS 2

£
:
:
§

zen znn

\ ]
Casirivimah_and
Imdevimab 120 mg/mL

for ohtion: for bl

For intravenous use after dihution

GIMﬂGML
4

Roche Pharma AG
Toeas st
Germany

JU

0
uorsn

40} UOLINIOS 1O} BYRUSIUGS
qu/bwpzL qewinapw)

WY o qwAZ D

/25 mi of imdevimad

Lismdne, Labsdne mor,

EE B Em
PUE qRUIALISED

containg 300

ORI JBLE BED ENCUMRIIUL 204

One vl contains 300 mg/2 5 mi of casirmab

{120
One

morchydate, pofysorbate 80, parose, Water

for irjection.

{120 mo/mi,
Gy

-

Wmmmmmmm
10 0] LOLAD S0 ) U) SN S dad R S Sy
w400 mwwunlmzwmtnw‘“

uasny
® 3¢ 2001 PARISUIDE 38 1AL .:N«m':
a5 a0y sye o6 gy

Casirivimab and
Imdevimab 120 mg/mL
conc for solution for inf

For intravenous use after dilution

’D 2valsof 6mi E
L1 ]
1/

|




Fttin
e

M-CZ-00001480

Datum revize textu: 26. 4. 2021
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