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Informace pro pacienty, rodi€e a pe¢ovatele

Pouziti Ié€ivého pripravku Casirivimab a Imdevimab (REGN-COV2) k lIé€bé a prevenci
koronavirového onemocnéni (COVID-19) na zakladé § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o
lécivech

Upozornéni: Tento 1é¢ivy pFipravek 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 nazvem REGN-COV2.

Bude Vam nabidnuta Ié¢ba nebo preventivni podani pfipravku REGN-COV?2.

Lék je urCeny k I1éEbé& onemocnéni COVID-19 nebo preventivnimu podani u osob, které byly
vystaveny riziku nakazy SARS-CoV-2 uzkym kontaktem s infikovanou osobou a sou¢asné
splfiuji podminky pro podani.

Tento IéCivy pfipravek je sloZzen ze dvou slozek, a to kasirivimabu a imdevimabu.

Tento dokument obsahuje informace, které Vam pomohou porozumét moznym rizikim a
pfinostim souvisejicim s podavanim pfipravku obsahujiciho kasirivimab a imdevimab.

Prectéte si tento dokument s informacemi o pfipravku REGN-COV2. Mate-li jakékoli otazky,
zeptejte se svého lékare.

Je Vasi volbou, zda chcete, aby Vam byl pfipravek REGN-COV2 podan a taktéz se kdykoli
muzete rozhodnout ukongit IéCbu.

Co je onemocnéni COVID-19?

Onemocnéni COVID-19 je zpUsobeno virem zvanym koronavirus. Lidé mohou onemocnét
COVID-19 po kontaktu s osobou nakazenou timto virem.

Onemocnéni COVID-19 muze mit rozdilny priibéh od velmi lehkého (v nékterych pfipadech
bezpfiznakového prabéhu) az po tézky prubéh, ktery muze u nékterych pacientl vést k umrti.
Zatim dostupné informace naznacuji, Ze vétSina onemocnéni COVID-19 ma lehky prabéh, mize
se vSak vyskytnout t€zka forma onemocnéni, ktera mize zpUsobit, Ze se nékteré z Vasich
dalSich zdravotnich potizi zhorsi.

Osoby vSech vékovych kategorii s dlouhodobymi (chronickymi) onemocnénimi, jako jsou srde¢ni
onemocnéni, plicni, jaterni, ledvinoveé, neurologické choroby, diabetes, obézni a obecné starsi
osoby ve véku nad 65 let se zdaji byt ve vy$Sim riziku hospitalizace z divodu onemocnéni
COVID-19.

Jaké jsou priznaky onemocnéni COVID-19?

PFiznaky onemocnéni COVID-19 zahrnuji hore¢ku, kasel, dusSnost, které se mohou objevit od 2
do 14 dnu po setkani s virem. MdzZe dojit k zavaznému onemocnéni vetné problému s
dychanim, coz mlze zhorsit Vas zdravotni stav.



Co je pripravek REGN-COV2 a jak pusobi?

Pripravek REGN-COV2 se vaze na bilkovinu s nazvem spike protein na povrchu koronaviru.

Vv s

infekci pfekonat a rychleji se uzdravit.

REGN-COV?2 je neregistrovany |€Civy pfFipravek, konkrétné se jedna o neregistrované provedeni
léCivého pfipravku s obsahem kombinace ucinnych latek kasirivimab a imdevimab. Tyto dvé
ucinné latky jsou obsazeny v jiz registrovaném léc¢ivém pfipravku Ronaprave s datem evropské
registrace 12.11. 2021. Ronapreve v$ak neni v Ceské republice, ani v jiném staté EU, zatim
fyzicky k dispozici.

Tato kombinace protilatek je uréena k 1é€bé onemocnéni COVID-19 dospélych a dospivaijicich
pacientl (od 12 let véku a starSich, ktefi vazi nejméné 40 kg), jejichz progndza je pfizniva, a
naplfiuji alespon jedno z kritérii pacienta s vysokym rizikem progrese do zavazného stavu.
Lécba by méla byt podana co nejdfive po zjisténi SARS-COV-2 pozitivity.

Pripravek REGN-COV2 muze byt podan preventivné osobam, které byly vystaveny riziku
nakazy SARS-CoV-2 uzkym kontaktem s infikovanou osobou a které nejsou plné ockované
nebo se u nich neda oCekavat dosazeni plné imunitni odpovédi po ockovani.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zakladé § 8 odst. 6 zadkona &. 378/2007 Sb. o
léCivech vyjimecné doCasné rozhodlo o povoleni distribuce, vydeje a pouzivani téchto
neregistrovanych léCivych pfipravka.

Pro vice informaci o této vyjimce viz bod ,,Co je schvaleni pro pouziti na zakladé vyjimky
podle § 8 odst. 6 zakona o Ié€ivech?“ na konci tohoto dokumentu.

Co mam rict svému lékari predtim, nez mi bude podan pripravek REGN-COV2?
Informujte svého Iékaire o vSech svych zdravotnich potizich, a to zejména pokud:

e mate jakékoliv alergie

e jste t€hotna nebo planujete otéhotnét

e Kkojite nebo planujete kojit

e mate jakékoliv zavazné onemocnéni

e uzivate léky (na lékaFsky predpis, bez Iékafského predpisu, vitaminy nebo rostlinné

pfipravky)

Jak mi bude pripravek REGN-COV2 podan?
Obé protilatky, kasirivimab a imdevimab, se podavaji ve spole¢né infuzi do zily. Pfi preventivnim
podani Ize pfipravek podat podkozni injekci do stehna, nadlokti nebo bficha. Pokud vystaveni

riziku nakazy kontaktem s infikovanou osobou trva, Ize preventivni podani opakovat za 4 tydny
v polovi¢ni davce.

Lékar nebo zdravotni sestra urci, jak dlouho je tfeba Vas po podani pfipravku sledovat pro
pfipad, Ze se u Vas vyskytnou jakékoliv nezadouci uc€inky.



Jaké jsou mozné nezadouci u€inky pripravku REGN-COV2?
Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky muze mit i tento pFipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U pfipravku REGN-COV2 byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Reakce na infuzi

Pokud se u Vas béhem infuze nebo po infuzi vyskytnou kterékoliv z téchto projevu alergické
reakce nebo reakce uvedené nize, okamzité to sdélte Iékafi. Lékar muze infuzi zpomalit, prerusit
nebo ukongit a mize Vam podat jiné pFipravky k 1éEbé pfiznakl. K projeviim nebo pfiznakim
alergické reakce nebo reakci na infuzi mohou patfit:

Méné casté: (= 1/1 000 a < 1/100 pacientt)
° pocit na zvraceni (nevolnost)

° zimnice

° zavrat (mdloba)

° vyrazka

° svédiva vyrazka

° navaly horka

Vzacné: (= 1/10 000 a < 1/1 000 pacient()
° tézka alergicka reakce (anafylaxe)
Reakce na subkutanni (podkozni) injekci
Casté: (= 1/100 a < 1/10 pacient()

. zarudnuti, svédéni, podlitina, otok, bolest nebo svédiva vyrazka v misté vpichu
Méné casté: (= 1/1 000 a < 1/100 pacientt)
° zavrat

° otok miznich uzlin pobliz mista vpichu

Pokud se u Vas po injekcich vyskytnou kterékoliv z téchto projevu reakce, okamzité to sdélte
lékafi.

Je mozné, Ze pripravek REGN-COV2 muze narusit schopnost vaseho téla bojovat s budouci
infekci virem SARS-CoV-2. Podobné muze snizit imunitni odpovéd Vaseho téla na vakcinu pro
viru SARS-CoV-2. Pro zjisténi téchto moznych rizik nebyly provedeny specifické studie. Pokud
mate néjaké otazky, poradte se se svym Iékafem.



Jaké dalSi moznosti Ié€by existuji?

Stejné jako u pfipravku REGN-COV2 muze Ministerstvo zdravotnictvi umoznit nouzové pouziti
jinych 1é¢ivych pfipravku k 1éEbé& onemocnéni COVID-19.

OSetfujici Iékar Vam vysvétli vSechny potencialni moznosti I€Eby a jejich mozné pfinosy mizete
s lékafem probrat.

Je na Vas, zda chcete €i nechcete byt 1é€en(a) pfipravkem REGN-COV2. Pokud se rozhodnete,
ze |é¢bu pfipravkem REGN-COV2 nechcete nebo se rozhodnete 1éEbu kdykoli ukongit, nezméni
to Vasi standardni Iékafskou pédi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo pokud se domnivate, Ze muzete byt t€hotna, poradte se se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

° Je to proto, ze neni dostupny dostatek informaci o bezpecnosti pouziti tohoto pfipravku
béhem téhotenstvi.

° Pripravek bude podan pouze tehdy, pokud mozné pfinosy IéCby pfevazi mozna rizika pro
matku a nenarozené dité.

Pokud kojite, poradte se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

° Je to proto, ze neni dostupny dostatek informaci o tom, zda pfipravek pfechazi do
matefského mléka — pfipadné jaké ucinky by mohl mit na kojence nebo tvorbu miéka.

° Lékaf Vam poradi, zda mate pokraCovat v kojeni nebo zda mate zahajit IéEbu timto
pfipravkem.

° Je tfeba, abyste zvazila mozné pfinosy léCby pro Vas se zdravotnimi pfinosy a riziky
kojeni pro dité.

Jak nahlasim nezadouci uéinky pfipravku REGN-COV2?

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi [é€enych osob musi byt hladeno Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ.

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

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Kde ziskam dalSi informace?
V pfipadé, ze mate dotazy k Vasi IéCbé, poradte se se svym lékafem

Pro vice informaci a zodpovézeni dotaz(i mizete také kontaktovat spole¢nost Roche s.r.o. na
adrese: czech.medinfo@roche.com
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»Co0 je schvaleni pro pouziti na zakladé vyjimky podle § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb.
o lé¢ivech?“

PFi pfedpokladaném nebo potvrzeném Sifeni plvodcl onemocnéni, toxind, chemickych latek
nebo pfi pfedpokladané nebo potvrzené radiaéni nehodé nebo havarii, které by mohly zavaznym
zpusobem ohrozit vefejné zdravi, muze Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné docasné
rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv
povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku.

KONTAKTNi INFORMACE:

Podezfeni na nezadouci u€inky mazete hlasit také na adresu spole¢nosti Roche:
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na €islo +420 602 298 181.

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dal$i informace, kontaktujte, prosim, spoleénost Roche
na adrese czech.medinfo@roche.com.

Adresa spoleénosti Roche:

Roche s.r.o.

Futurama Business Park Bld F
Sokolovska 685/136f, Praha 8, 186 00

Tel.:+420 220 382 310

Datum revize textu: 6.12. 2021
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