Zékladni ptibalova informace pro pacienta AstraZeneca
EVUSHELD™, tixagevimab (100 mg/mL) a cilgavimab (100 mg/mL) spole¢né baleni, injeckni roztok

Zakladni pribalova informace

EVUSHELD™, tixagevimab (100 mg/mL) a cilgavimab
(100 mg/mL.) spole¢né baleni, injek¢ni roztok

Tento 1é¢ivy piipravek nebyl dosud plné prozkouman a dosud mu nebylo Evropskou Iékovou agenturou
(EMA) udé¢leno rozhodnuti o registraci. Pouziti piipravku EVUSHELD k profylaxi koronavirového
onemocnéni (covid-19) bylo v Ceské republice povoleno na zakladé § 8 odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb.
Zakona o 1éCivech a o zménéch nékterych souvisejicich zdkont (Zakon o 1écivech).
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EVUSHELD™, TIXAGEVIMAB (100 MG/ML) A CILGAVIMAB (100 MG/ML)
SPOLECNE BALENI, INJEKCNI ROZTOK

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Viz bod 4.

Pokud mate dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
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4.
5
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Co je ptipravek Evusheld a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Evusheld uzivat
Jak se pripravek Evusheld podava

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Evusheld uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK EVUSHELD A K CEMU SE POUZIiVA

Co je pripravek EVUSHELD

Pripravek EVUSHELD obsahuje 1é¢ivé latky tixagevimab a cilgavimab. Tixagevimab a cilgavimab jsou
typy proteint (bilkovin) nazyvané ,,monoklonalni protilatky*.

K ¢emu se pripravek EVUSHELD pouzZiva

Pripravek EVUSHELD se pouziva k prevenci onemocnéni COVID-19 u dospélych a dospivajicich
pacientl (ve v€ku 12 let a starSich s hmotnosti alespoi 40 kg).

Jak pripravek EVUSHELD u¢inkuje

Ptipravek EVUSHELD pisobi konkrétné proti viru SARS-CoV-2 a brani v priniku viru do lidskych
bunék. To mize pomoci zabranit vzniku onemocnéni COVID-19 nebo pomoci télu piekonat infekei a

snizit riziko, Ze se U Vas rozvine zavazné onemocnéni.
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2 CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK EVUSHELD
UZIVAT

Piipravek EVUSHELD vam nesmi byt podan:
. jestlize jste alergicky(a) na tixagevimab, cilgavimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Ihned informujte svého 1ékafe nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoli priznaky
zavazné alergické reakce, jako jsou:

. potize s dychanim nebo polykanim
o otok obliceje, rti, jazyka nebo krku
. silné svédéni klize s Cervenou vyrazkou nebo vyvySenymi hrbolky

Pied podanim piipravku EVUSHELD se porad’te s 1ékafem:

. jestlize mate nizky pocet krevnich desticek (které napoméahaji srazeni krve), poruchu krvaceni
nebo uzivate antikoagulacéni 1€ky (k prevenci krevnich sraZenin).

Déti a dospivajici

Piipravek EVUSHELD nema byt podavan détem mladSim 12 let, nebo které vazi méné nez 40 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravky EVUSHELD

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se

se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento ptipravek aplikovan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze ptipravek EVUSHELD ovliviiuje schopnost fizeni nebo obsluhovani stroja.
3 JAK SE PRIPRAVEK EVUSHELD PODAVA

Ptipravek EVUSHELD Vam poda 1ékaf intramuskularné jako dvé injekce, obvykle jednu do kazdého
hyzd’ového svalu.

Piipravek EVUSHELD obsahuje dvé 1é¢ivé latky, tixagevimab a cilgavimab. Budou Vam podany 2
injekce, nejdtive jedna, pak druha.

Doporuéena davka pro prevenci onemocnéni COVID-19 je 300 mg podana ve dvou injekcich po 1,5 ml:
o 150 mg tixagevimabu

o 150 mg cilgavimabu

4 MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi vyskytnout
U kazdého.

Alergicka reakce miize byt zadvazna a mlize se objevit béhem nebo po podani monoklonalnich protilatek
(viz bod 2, Upozornéni a opatieni).

Pokud zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, sdélte to svému lékari:

reakce precitlivélosti (vyrdzka nebo kopftivka — svédiva Cervend vyrazka nebo vyvysené hrbolky)

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
[ ]
. reakce v mist¢ vpichu (bolest, zarudnuti, svédéni, otok v blizkosti mista podani injekce)

éné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
reakce souvisejici s podanim injekce

* =

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
5  JAK PRIPRAVEK EVUSHELD UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nasledujici informace o uchovavani, doby pouzitelnosti a pouziti a manipulaci jsou urCeny pro lékaie:

° Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekeni lahvicky uchovéavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Chrarite pfed mrazem. S pfipravkem netiepejte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Ptipravené injekeni stiikacky maji byt pouzity okamzité. Pokud neni okamzité pouziti mozné,

ptipravené injekéni stiikacky je mozné uchovat na dobu kratsi nez 4 hodiny:

o pti 2 °C az 8 °C, nebo

o pti pokojovée teploté do 25 °C.

. Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

6 OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE
Co pripravek EVUSHELD obsahuje

Uginnymi latkami jsou:
. tixagevimab — 150 mg v 1,5 ml roztoku.
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. cilgavimab — 150 mg v 1,5 ml roztoku.

Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, sachar6za, polysorbat 80 a voda
pro injekci.

Jak pripravek EVUSHELD vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek EVUSHELD obsahuje dvé injekéni lahvicky z ¢irého skla s injekénim roztokem:

. injekéni roztok tixagevimabu (tmavé Sedy uzaveér injekéni lahvicky) je Ciry az opalescentni,
bezbarvy az slabé zluty roztok.
. injekéni roztok cilgavimabu (bily uzavér injekéni lahvicky) je ¢iry az opalescentni, bezbarvy az

slabé zluty roztok.

Kazda krabicka piipravku EVUSHELD obsahuje 2 injekéni lahvicky, 1 injek¢ni lahvi¢ku tixagevimabu
a 1 injekéni lahvicku cilgavimabu.



