Informace pro pacienty, rodice a pecovatele k lécivému pripravku BAMLANIVIMAB

Pouziti pfipravku Bamlanivimab k Iécbé koronavirového onemocnéni (COVID-19) na zakladé § 8
odst. 6 zdkona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech

Byl Vam podan pfipravek s ndzvem Bamlanivimab k |é¢bé koronavirového onemocnéni (COVID-19).
Tento dokument obsahuje informace, které vdm pomohou pochopit moznd rizika a mozné pfinosy
pfipravku Bamlanivimab, ktery Vam muze byt podan.

Podani pripravku Bamlanivimab muzZe byt pro nékteré osoby s onemocnénim COVID-19 prospésné.

Prectéte si tento dokument o pfipravku Bamlanivimab. Pokud mate néjaké otazky, poradte se se svym
|ékarem. MUZete se sami rozhodnout, zda chcete, aby Vam byl pfipravek Bamlavinimab podan a taktéz
se kdykoli mizete rozhodnout ukoncit poddvani pfipravku Bamlanivimab.

Co je onemocnéni COVID-19?
Onemocnéni COVID-19 je zplsobeno virem nazyvanym koronavirus. Lidé se mohou nakazit COVID-19
prostfednictvim kontaktu s osobou nakazenou timto virem.

Onemocnéni COVID- 19 mlze mit rozdilny pribéh od velmi lehkého (v nékterych pripadech
bezptiznakového pribéhu) az po tézky pribéh, ktery mlze u nékterych pacientll vést i k Umrti. Zatim
dostupné informace naznacuji, Ze vétsina onemocnéni COVID-19 ma lehky prlbéh, muize se vsak
vyskytnout tézké forma onemocnéni, kterd mize zpUsobit, Ze se nékteré z Vasich dalsich zdravotnich
potizi zhorsi.

U osob vsech vékovych kategorii s tézkymi dlouhotrvajicimi (chronickymi) zdravotnimi potiZzemi, jako
jsou napt. onemocnéni srdce, onemocnéni plic a cukrovka, je, jak se zda, vyssi riziko hospitalizace
z dlivodi onemocnéni COVID-19.

Jaké jsou priznaky onemocnéni COVID-19?

Mezi pfiznaky onemocnéni COVID-19 patfi horecka, kasel a dusnost, které se mohou objevit 2 az 14
dni po setkani s virem. MUze dojit k zavaznému pribéhu onemocnéni véetné problémui s dychanim, a
to mlize zpUsobit zhorseni Vasich dalich zdravotnich potizi.

Co je ptipravek Bamlanivimab?

Bamlanivimab je neregistrovany |éCivy pfipravek pouZivany k lécbé mirnych pfiznakd onemocnéni
COVID- 19 u nehospitalizovanych dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starSich, ktefi vazi
nejméné 40 kg), a u kterych je vysoké riziko vzniku zavaznych pfiznakli onemocnéni COVID-19 nebo
nutnost hospitalizace.

Pfripravek Bamlanivimab ma status hodnoceného lécivého pfipravku, protoZe s nim stdle probihaji
klinické studie. O bezpecnosti a ucinnosti pouzivani pripravku Bamlanivimab klécbé osob
s onemocnénim COVID-19 jsou omezené informace.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky vyjimeéné docasné rozhodlo o povoleni distribuce, vydeje
a pouzivani tohoto neregistrovaného lécivého pfipravku.

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



Co mam Fict svému lékafi, predtim, nez mi bude podan pfipravek Bamlanivimab?

Informujte svého lékare o vSech svych zdravotnich potiZich, a to zejména pokud:

. mate jakoukoliv alergii

. jste téhotna nebo planujete otéhotnét

. kojite nebo planujete kojit

° mate jakékoli zavazné onemocnéni

. pravidelné uzivate léky (na |ékarsky predpis, bez |ékarského predpisu, vitaminy, rostlinné
pfipravky)

Jak mi bude pFipravek Bamlanivimab podan?

. Pripravek Bamlanivimab Vam bude poddn do Zily (intravendzné nebolii.v.)

° Bude VAm podana jedna davka pfipravku Bamlanivimab intravendzni infuzi. Infuze bude trvat
az 60 minut nebo i déle.

. Délku podavani infuze urci Vas lékar.

Jaké jsou dileZité mozné nezadouci uéinky pfipravku Bamlanivimab?
Mozné nezadouci ucinky pfipravku Bamlanivimab jsou:

. Alergické reakce. Alergické reakce se mohou objevit béhem a po infuzi ptipravku
Bamlanivimab. Informujte ihned svého Iékare, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich
znamek a priznakl alergickych reakci: horecka, zimnice, pocit na zvraceni, bolest hlavy,
dusnost, nizky nebo vysoky krevni tlak, rychly nebo pomaly srdecni tep, hrudni diskomfort nebo
bolest na hrudi, slabost, zmatenost, pocit Unavy, sipani, otok rtd, obli¢eje nebo hrdla, vyrazka
véetné kopfivky, svédéni, bolesti svall, zavrat a poceni. Tyto reakce mohou byt zavazné nebo
Zivot ohroZuijici.

. Zhorseni pfiznakl po podani pfipravku Bamlanivimab: Po infuzi se mohou objevit nové nebo
zhorsujici se priznaky véetné horecky, potizi s dychanim, rychlého nebo pomalého srdecniho
tepu, Unavy, slabosti nebo zmatenosti. Pokud se tyto ptiznaky objevi, kontaktujte svého lékare
nebo vyhledejte okamzitou lékafskou pomoc, protoZe nékteré z nich mohou vyZadovat
hospitalizaci. Neni znamo, zda tyto pfihody souvisi s infuzi pfipravkem Bamlanivimab nebo jsou
zpUsobeny postupem onemocnéni COVID-19.

NeZddouci ucinky po podani jakéhokoli Iéku do Zily mohou zahrnovat kratkou bolest, krvaceni,
modfiny na k{Zi, bolestivost, zdufeni a mozné infekce v misté infuze.

Toto nejsou vSechny mozné nezadouci ucinky pfipravku Bamlanivimab. Neni mnoho lidi, ktefi
pfipravek Bamlanivimab dostali. Mohou se objevit zavazné a neocekdvané nezadouci Ucinky. Pfipravek
Bamlanivimab je stale studovan, takie je mozné, Ze vSechna rizika nejsou v sou¢asnosti znama.

Je moiné, Ze by ptipravek Bamlanivimab mohl narusit vlastni schopnost téla bojovat proti budouci
infekci virem SARSCoV-2. Podobné muze pripravek Bamlanivimab sniZit imunitni odpovéd Vaseho téla
na vakcinu proti viru SARS-CoV-2.

Pro zjisténi téchto moZnych rizik nebyly provedeny specifické studie. Pokud mate néjaké otazky,
poradte se se svym |lékarem.

Jaké dalsi moznosti Iécby existuji?
Podobné jako u ptipravku Bamlanivimab, mdZe Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky umoznit
nouzové poufziti jinych lékl k 1é¢bé osob s onemocnénim COVID-19.

Na Vasem rozhodnuti je, zda chcete i nechcete byt Ié¢en(a) pripravkem Bamlanivimab. Pokud byste
se rozhodl(a), Ze lécbu nechcete, nebo Ze svou lécbu ukoncite, nijak to neovlivni 1é¢bu, kterou byste
dostal(a) standardné.



Co kdyz jsem téhotna nebo kojim?

Existuji omezené zkusenosti s [écbou téhotnych Zen nebo kojicich matek pfipravkem Bamlanivimab.
Pro matku a nenarozené dité muzZe byt pfinos pouZiti pripravku Bamlanivimab vétsi nez riziko z [écby.
Pokud jste téhotna nebo kojite, poradte se se svym lékafem o moznostech a o Vasi konkrétni situaci.

Jak hlasit nezadouci ucinky ptipravku Bamlanivimab?

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékari. Stejné postupujte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkf, které nejsou uvedeny v tomto informacnim listu. Nezadouci
ucinky mlZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobdrova 48, 100 41
Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezddoucich G¢inkd
mUzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Jak se mohu dozvédét vice?
eV pfipadé, Ze mate dotazy k Vasi Iécbé, poradte se se svym lékafem

Co je schvdleni pro poutziti na zakladé vyjimky podle § 8 odst. 6 zakona o lécivech?

V Ceské republice je pfipravek Bamlanivimab dostupny pacientim v ramci vyjimeéného docasného
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, které miiZze byt udéleno za situace potvrzeného
Sifeni pivodcd onemocnéni (v tomto pfipadé sifeni viru SARS-CoV-2, plvodce onemocnéni COVID-
19).

Pfipravek Bamlanivimab neprosel stejnym typem schvalovani jako jiné |é¢ivé ptipravky schvdlené
Statnim ustavem pro kontrolu léCiv, pFipadné Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky (EMA).

Ucinnost této vyjimky je platna za splnéni podminek a po dobu uvedenou v rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi CR nebo do doby, dokud nenf platnost této vyjimky zrusena.
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