Pribalova informace: informace pro pacienta

Bamlanivimab 700 mg koncentrat pro infuzni roztok
Etesevimab 700 mg koncentrat pro infuzni roztok

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Tyto 1é¢ivé pripravky nebyly dosud plné prozkoumany a dosud jim nebylo Evropskou lékovou
agenturou (EMA) udéleno rozhodnuti o registraci. Pouziti pripravki Bamlanivimab a
Etesevimab k 16¢bé koronavirového onemocnéni (COVID-19) bylo v Ceské republice povoleno na
zakladé § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech (viz bod 7).

Prectéte si pozorné tuto informaci diive, nez Vam bude tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co jsou piipravky Bamlanivimab a Etesevimab k ¢emu se pouZzivaji

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam budou piipravky Bamlanivimab a Etesevimab podany
Jak se ptipravky Bamlanivimab a Etesevimab pouzivaji

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravky Bamlanivimab a Etesevimab uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEENCNY

1. Co jsou pripravky Bamlanivimab a Etesevimab a k ¢emu se pouZivaji

Ptipravky Bamlanivimab a Etesevimab jsou neregistrované 1éCivé ptipravky které jsou studovany a
pouzivany k 1écbé onemocnéni COVID- 19 Smimymi az stfedn€¢ zavaznymi pfiznaky
u nehospitalizovanych dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starSich, ktefi vazi nejméné 40 kg),
kteti nepotiebuji 1é€bu kyslikem pro onemocnéni COVID-19 a u kterych je vysoké riziko vzniku
zavaznych ptiznakd onemocnéni COVID-109.

Pfipravky Bamlanivimab a Etesevimab maji status hodnoceného 1é¢ivého piipravku, protoZe s nimi stale
probihaji klinické studie. O bezpecnosti a ucinnosti pouzivani pfipravku Bamlanivimab k 1é¢b& osob
s onemocnénim COVID-19 jsou omezené informace.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky vyjimecné doCasné rozhodlo o povoleni distribuce, vydeje
a pouzivani tohoto neregistrované¢ho lécivého ptipravku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam budou p¥ipravky Bamlanivimab a Etesevimab
podany

Pripravky Bamlanivimab a Etesevimab Vam nemaji byt podiny
- jestlize jste alergicky(4) na bamlanivimab nebo etesevimab nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).



Upozornéni a opatieni
Pripravky Bamlanivimab a Etesevimab mohou zpisobit alergické reakce, nebo reakce, které se mohou
objevit béhem a po infuzi (viz bod 4.).

Déti a dospivajici
Ptipravky Bamlanivimab a Etesevimab nemaji byt podany détem mlad$im nez 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravky Bamlanivimab a Etesevimab
Muzete dal uzivat své obvyklé 1éky. Mate-li néjaké otdzky, zeptejte se svého lékare nebo zdravotni
sestry.

Téhotenstvi , kojeni a plodnost

Existuji omezené zkuSenosti s 1é€bou te¢hotnych Zen nebo kojicich matek pripravky Bamlanivimab a
Etesevimab. Pro matku a nenarozené dité muze byt ptinos pouziti ptipravkt Bamlanivimab a
Etesevimab vétsi nez riziko této 1é¢by. Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem o
moznostech a o Vasi konkrétni situaci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nepiedpoklada se, Ze by ptipravky Bamlanivimab a Etesevimab mély vliv na schopnost tidit nebo
obsluhovat stroje,

3. Jak se pripravky Bamlanivimab a Etesevimab podavaji

—  Piipravky Bamlanivimab a Etesevimab Vam budou podany spole¢né do Zily (intravendzné
neboli i.v.)

—  Bude Vam podana jedna davka piipravku 700 mg piipravku Bamlanivimab a 1400 mg
ptipravku Etesevimab intravendzni infuzi. Infuze bude trvat az 70 minut nebo i déle.

—  Délku podavani infuze uréi Vas 1ékat. Infuze bude podavana pod lékaiskym dozorem, ktery
bude sledovat Vas zdravotni stav jesté¢ nejméné jednu hodinu po dokonceni infuze.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Ptipravky Bamlanivimab a Etesevimab byly podany omezenému mnozstvi lidi, z tohoto diivodu neni
Cetnost nezadoucich u¢inki znama. Mohou se objevit zdvazné a neoCekavané nezadouci ucinky.
Nejcastéji hlasenym nezadoucim ucinkem je pocit na zvraceni (nauzea.)

Reakce v pribéhu podani a po podani infuze
Pripravky Bamlanivimab a Etesevimab mohou zpusobit alergické reakce, nebo reakce, které se mohou
objevit béhem infuze nebo po infuzi. Pfiznaky mohou zahrnovat:
- zmény krevniho tlaku nebo srde¢niho rytmu
- horecku
- dusnost, sipani
- otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla (angioedém)
- vyrazku
- nevolnost (pocit na zvraceni)
- zvraceni
- poceni



- zimnici
- svédéni
- prijem
- bolest hlavy
- bolest svali

Nezadouci u€inky po podani jakéhokoli 1¢ku do zily mohou zahrnovat kratkou bolest, krvaceni, modfiny
na kizi, bolestivost, zdufeni a mozné infekce v misté infuze.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v tomto informacnim listu. Nezadouci
Gginky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich G¢inka
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravky Bamlanivimab a Etesevimab uchovavat

Do doby pouziti jsou ptipravky Bamlanivimab a Etesevimab uchovany v chladnicce pii teploté 2 °C
az 8 °C.

Po nafedéni je potieba piipravky Bamlanivimab a Etesevimab ihned pouzit. Pokud je to nezbytné je
mozné nafedéné piipravky uchovavat po dobu az 24 hodin v chladniéce pii teploté 2 °C az 8 °C a po
dobu az 7 hodin pfi pokojové teploté (do 30 °C),

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek bamlanivimab obsahuje
Bamlanivimab 700 mg koncentrat pro infuzni roztok

- Lécivou latkou je bamlanivimabum. Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje 700 mg
bamlanivimabu.

- Pomocnymi latkami jsou: L-histidin, monohydrat L-histidin hydrochloridu, chlorid sodny,
sacharo6za, polysorbat 80, voda pro injekci

Co pripravek etesevimab obsahuje

Etesevimab 700 mg koncentrat pro infuzni roztok

- Lécivou latkou je etesevimabum. Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje 700 mg etesevimabu

- Pomocnymi latkami jsou L-histidin, monohydrat L-histidin hydrochloridu, sacharoza,
polysorbat 80, voda pro injekci.

Jak piipravek bamlanivimab vypada a co obsahuje baleni

Bamlanivimab 700 mg Koncentrat pro infuzni roztok

Bamlanivimab koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry az opalescentni, bezbarvy az svétle zluty az svétle
hnédy koncentrovany vodny roztok, ktery se pred podanim intravenozni infuzi fedi roztokem chloridu
sodného. Dostupné je baleni po jedné lahvicce.

Etesevimab 700 mg koncentrat pro infuzni roztok

Bamlanivimab koncentrat pro infuzni roztok je Ciry az opalescentni, bezbarvy az svétle Zluty az svétle
hnédy koncentrovany vodny roztok, ktery se pred podanim intravenozni infuzi fedi roztokem chloridu
sodného. Dostupné je baleni po jedné lahvicce.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

7. Co je schvaleni pro pouziti na zakladé vyjimky podle § 8 odst. 6 zakona o lécivech?

V Ceské republice jsou pripravky Bamlanivimab a Etesevimab dostupné pacientim v ramci
vyjimecného docasného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, které miize byt

udéleno za situace potvrzeného Sifeni pivodci onemocnéni (v tomto piipad¢ sifeni viru SARS-CoV-2,
pivodce onemocnéni COVID-19).

Ptipravek Bamlanivimab neprosel stejnym typem schvalovani jako jiné 1é¢ivé ptipravky schvalené
Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv, pfipadné Evropskou agenturou pro 1écivé ptipravky (EMA).

Uginnost této vyjimky je platna za splnéni podminek a po dobu uvedenou v rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi CR nebo do doby, dokud neni platnost této vyjimky zruSena.

Drzitel do¢asného povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného lé¢ivého piipravku:
ELILILLY CR, s.r.o.

Pobiezni 394/12

186 00 Praha 8

Ceska republika

Tel: + 420 234 664 111

Vyrobce:
Bamlanivimab 700 mg koncentrat pro infuzni roztok
Lilly Corporate Centre, Indianapolis, IN 46285, USA

Jubilant Hollister Stier 3525 North Regal St., Spokane, Washington 99207-5788 USA
Lilly France Fegersheim, Industrial Zone, 2 Colonel Lilly Street 67640 Fegersheim, Francie
BSP PHARMACEUTICALS S.p.A., Via Appia Km. 65,561, 04013 Latina Scalo (LT), Italie

Eli Lilly European Clinical Trial Services SA, Site Axis Parc-Rue E. Francqui 3, Mont-Saint-Gubert,
1435, Belgie

Etesevimab 700 mg koncentrat pro infuzni roztok
Lilly Corporate Centre, Indianapolis, IN 46285, USA

Lilly France Fegersheim, Industrial Zone, 2 Colonel Lilly Street 67640 Fegersheim, Francie

Tato informace pro pacienta byla naposledy revidovana 20. kvétna 2021.



