Informace pro pacienty,
rodice a pecovatele

Pouziti Iécivého pripravku Casirivimab a Imdevimab (REGN-C0V2)

k léche koronavirového onemocnéni (COVID-19)
na zakladé § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sh. o lécivech

Upozornéni: Tento Iécivy pripravek 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 Iécba pfipravkem REGN-COV2 obsahujicim dvé monoklondlni protildtky kasirivimab a imdevimab.
Lék je urceny k Iécbé onemocnéni COVID-19.
Tento lécivy pripravek je slozen ze dvou slozek, a to kasirivimabu a imdevimabu.

Tento dokument obsahuje informace, které Vam pomohou porozumét moznym rizikiim a pfinosim souvisejicim
s podavdnim pfipravku obsahujiciho kasirivimab a imdevimab.

Podén pfipravku REGN-COV2 miiZe byt pro nékteré osoby s onemocnénim COVID-19 prospésné.
PreCtéte si tento dokument s informacemi o pifpravku REGN-COV2. Méte-li jakékoli otdzky, zeptejte se svého lékafe.

Je Vasi volbou, zda cheete, aby Vém byl pfipravek REGN-COV2 poddn, a taktéZ se kdykoli mdzete rozhodnout ukoncit Iécbu.




Coje onemocnéni COVID-19?

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

Onemocnénf COVID-19 miize mit rozdilny pribéh od velmi lehkého (v nékterych pfipadech bezpiiznakového priibéhu) az po tézky
priibéh, ktery miize u nékterych pacientt vést k imrti. Zatim dostupné informace naznacuji, Ze vétsina onemocnéni COVID-19 md lehky
prlibéh, mliZe se vsak vyskytnout téZka forma onemocnéni, kterd miize zplisobit, Ze se nékteré zVasich dalSich zdravotnich potfz{ zhorsi.

Osoby vech vékovych kategorif s tézkymi, dlouhodobymi (chronickymi) onemocnénimi, jako jsou srdecni onemocnéni, plicni choroby
adiabetes, se zdajibytve vy3sim riziku hospitalizace zddvodu onemocnéni COVID-19.

Jaké jsou priznaky onemocnéni COVID-19?
Piiznaky onemocnéni COVID-19 zahmujf horecku, kasel, dusnost, které se mohou objevit od 2 do 14 dni po setkdni s virem. Miize dojit
kzdvaznému onemocnénivcetné problémi s dychdnim, coz miize zhorsitVas zdravotnistav.

Coje pripravek REGN-COV2?

Kasirivimab aimdevimab jsou neregistrované protildtky urcené kléché lehkého onemocnéni COVID-19 dospélych a dospivajicich pacient(i
(od 12 let véku a starsich, kteffvazinejméné 40kg), jejichZ progndza je pfiznivd, nevyzaduji hospitalizaci z divodu onemocnéni COVID-19
neboé¢ebné podanikysliku za predpokladu, Ze doba trvani klinickych pfiznakli nepfesdhla 7 dnfa doba od zjisténi pozitivity SARS-COV-2
nepfesahuje 3 dny a u kterych existuje vysoké riziko zhorseniklinického stavu anapliiujfalespori jedno z kritérif pacienta s vysokym rizikem
progrese dozdvazného stavu.

REGN-COV2 je neregistrovany pipravek, stdle probihaji hodnotici klinické studie. O bezpecnosti a Gcinnosti pouzivani kasirivimabu
aimdevimabu kIéché osob s onemocnénim COVID-19 jsou zndmy pouze omezenéinformace.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zakladé § 8 odst. 6 zékona ¢. 378/2007 Sh. o lécivech vyjimecné docasné rozhodlo o povolent
distribuce, vydeje a pouzivdnitéchto neregistrovanych lécivych pfipravkd.

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

Co mam rict svému lékafi predtim, neZ mibude podan pripravek REGN-COV2?

Informujte svého Iékare o vech svych zdravotnich potiZich, a to zejména pokud:
« métejakékolivalergie
« jstetéhotnd nebo pldnujete otéhotnét
» kojite nebo planujete kojit
« métejakékoli zdvazné onemocnéni
« uzivateléky (na lékarsky predpis, bez [ékafského predpisu, vitaminy nebo rostlinné pripravky)

Jak mibude pripravek REGN-COV2 podan?

» Kasirivimab a imdevimab jsou dvé slozky neregistrovaného lécivého pfipravku, které se podavaji soucasné jako jedna intravenéznf
infuze (poddni doZily) podobu alespori jedné hodiny.
« BudeVdm podanajedna davka pfipravku REGN-COV2 obsahujicf obé slozky kasirivimab aimdevimab jednou intravendzniinfuz.



Jaké jsoumozné nezadoucitcinky pripravku REGN-COV2?
Mozné nezédouciticinky pfipravku REGN-COV2 jsou:

» Alergické reakce. Alergické reakce se mohou vyskytnout béhem a po poddni infuze s kasirivimabem a imdevimabem. Oznamte
svému |ékafi nebo zdravotni sestfe nebo ihned vyhledejte Iékafskou pomoc v pfipadé, Ze se u Vés vyskytnou nésledujici zndmky
apfiznaky alergickych reakcf: horecka, zimnice, nizky krevni tlak, zmény srdecniho rytmu, dusnost, sipanf, otok rtd, obliceje nebo
hrdla, vyrdzka vcetné kopfivky, svédéni, bolest hlavy, pocit nazvraceni, zvraceni, poceni, bolest sval{, zdvrat a tfesavka.

« Nezddoucf Ucinky pfi Zilnfm poddni jakéhokoliv Iécivého pripravku zahrujf krdtkou bolest, krvaceni, tvorbu modfin, bolestivost,
zdufeniamoznou infekci vmisté podaniinfuze.

Toto nejsou vsechny mozné nezédouci Ucinky pifpravku REGN-COV2. Pfipravek REGN-COV2 nebyl poddn mnoha pacientim. Mohou
sevyskytnout zavazné a neocekdvané nezédouci (cinky. Pfipravek REGN-COV2 je déle studovan, je tedy mozné, Ze viechna rizika jesté
nejsou v soucasnostizndma.

Jemozné, Ze pfipravek REGN-COV2 mize narusit schopnost Vaseho téla bojovat s budouciinfekci virem SARS-CoV-2. Podobné miize sniit
imunitni odpovéd'Vaseho téla navakcinu pro viru SARS-CoV-2. Pro zjisténi téchto moznych rizik nebyly provedeny specifické studie. Pokud
mate néjaké otdzky, poradte se se svym [ékafem.

Jaké dalsi moznostiléchy existuji?
Stejné jako u pfipravku REGN-COV2 miize Ministerstvo zdravotnictvi umoznit nouzové pouZitf jinych IéCivych pripravkli k Iécbé
onemocnéni COVID-19.

O3etiujicilékarVém vysvétlivsechny potencidinfmoznosti [échy a jejich mozné pfinosy miizete s Iékafem probrat.

Je naVds, zda cheete ¢i nechcete byt [écen(a) pripravkem REGN-COV2. Pokud se rozhodnete, Ze Iécbu pfipravkem REGN-COV2 nechcete
nebo se rozhodnete [écbu kdykoli ukoncit, nezménito Vasi standardnilékaskou péci.

Codélat, pokud jsem téhotna nebo kojim?

Existuji omezené zkusenosti s Iéchou téhotnych Zen nebo kojicich matek piipravkem REGN-COV2. Pro matku a jejf nenarozené dité miize
byt piinos podani pipravku vétsinez riziko 1écby. Pokud jste téhotnd nebo kojite, poradte se o moznostech [écby akonkrétnisituaci se svym
|ékafem.

Jaknahlasim nezadouciucinky pripravku REGN-COV2?

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravilécenych osob musf byt hldseno
Stétnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hldSenfnajdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadoudi-ucinek.

Adresa pro zasflani je Statni stav pro kontrolu éciv, Odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 10041, e-mail:farmakovigilance@sukl.cz.
Kde ziskam dalsiinformace?

Vpiipadé, ze méte dotazy kVasiléché, poradte se se svym lékafem

Proviceinformacia zodpovézeni dotazi mizete také kontaktovat spolecnost Roche s.r.o. naadrese: czech.medinfo@roche.com



0 je schvaleni pro pouZiti na zakladé vyjimky
podle § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o lécivech?”

Pii pedpoklddaném nebo potvrzeném Sifeni plvodcli onemocnéni, toxindi, chemickych latek nebo pfi pfedpoklddané nebo potvrzené
radiacni nehodé nebo havarii, které by mohly zdvaznym zpiisobem ohrozit vefejné zdravi, méize Ministerstvo zdravotnictvi vyjime¢né
docasné rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho tstavu pro kontrolu Iéciv povolit distribuci, vydej a pouZivani
neregistrovaného humdnniho lécivého piipravku.

KONTAKTNi INFORMACE:

Podezfeni na nezadouci tcinky mlzete hlsit také na adresu spolecnosti Roche: czech_republic.pa_susar@roche.com
nebo telefonicky na cislo +-420 602 298 181.

Mate-linéjaké otdzky nebo pozadujete-li dalsiinformace, kontaktujte, prosim, spole¢nost Roche naadrese czech.medinfo@roche.com.

Adresa spolecnostiRoche:
Roches.ro.

Futurama Business Park Bld F
Sokolovska 685/136f, Praha 8, 186 00
Tel.- 4420220382 310
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