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Pouziti Iécivého pripravku Casirivimab a Imdevimab (REGN-COV2)

v

k lIécbé a prevenci koronavirového onemocnéni (COVID-19)
na zakladé § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sbh. o lIécivech

Upozornéni: Tento lé¢ivy 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 nebo preventivni poddnf pfipravku REGN—COV2.

Lék je urceny k 1éché onemocnéni COVID—19 nebo preventivnimu poddni u osob, které byly vystaveny riziku nékazy SARS—CoV—2 tizkym
kontaktem s infikovanou osobou a soucasné spliiuji podminky pro podan.

Tento [éCivy pripravek je slozen ze dvou slozek, a to kasirivimabu a imdevimabu.
Tento dokument obsahuje informace, které Vém pomohou porozumét moznym rizik(im a piinosim souvisejicim s poddvanim pfipravku
obsahujiciho kasirivimab a imdevimab.
Prectéte si tento dokument s informacemi o pfpravku REGN—COV2. Mdte-i jakékoli otdzky, zeptejte se svého Iékare.
Je Vasi volbou, zda chcete, aby Vdm byl pfipravek REGN—COV2 poddn a taktéZ se kdykoli m{izete rozhodnout ukoncit écbu.

Revize textu k 20. 9. 2021
Na zakladé aktualizovaného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 15.9. 2021.
POZOR: V pIném rozsahu nahrazuje verzi z 26. 4. 2021 (tj. ,cervenou” verzi dokumentu).



Coje onemocnéni COVID-19?

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

Onemocnéni COVID—19 mize mit rozdilny priibéh od velmi lehkého (v nékterych pfipadech bezpfiznakového priibéhu) az po tézky priibéh,
ktery miize u nékterych pacientd vést k imrti. Zatim dostupné informace naznacujf, Ze vétSina onemocnéni COVID—19 ma lehky priibéh, miize
sevsak vyskytnouttézkd forma onemocnéni, kterd mize zplisobit, Ze se nékteré z Vasich dalSich zdravotnich potiZizhorsi.

0soby viech vékovych kategori s dlouhodobymi (chronickymi) onemocnénimi, jako jsou srdecni onemocnéni, plicni, jaterni, ledvinové,
neurologické choroby, diabetes, obéznfa obecné starsf osoby ve véku nad 65 let se zdajf byt ve vy33im riziku hospitalizace z d{ivodu onemocnénf
COVID-19.

Jaké jsou priznaky onemocnéni COVID-19?

Piznaky onemocnéni COVID—19 zahmuji horecku, kaSel, dusnost, které se mohou objevit od 2 do 14 dni po setkani s virem. Miize dojit
kzdvaznému onemocnénivcetné problémi s dychanim, coz miize zhorsitVas zdravotnistav.

Coje pripravek REGN-COV2 ajak piisobi?

Pripravek REGN—COV2 se vZe na bilkovinu s ndzvem spike protein na povrchu koronaviru. Virus pak nemiize pronikat do bunék a zpisobit
infekci. Organismus je proto schopnéjsivirovou infekdi prekonat arychlejise uzdravit.

Kasirivimab a imdevimab jsou neregistrované protildtky urcené k 1écbé onemocnéni COVID—19 dospélych a dospivajicich pacientd (od 12 let
véku a starsich, ktef vazi nejméné 40 kg), jejichZ prognéza je pfiznivd, nevyZadujf hospitalizaci z diivodu onemocnéni COVID—19 nebo lécebné
poddnf kysliku za predpokladu, Ze doba trvani klinickych pfiznaki nepfesahla 10 dni a naplfiujf alespor jedno z kritérif pacienta s vysokym
rizikem progrese do zdvazného stavu. Pripravek REGN—COV2 mfiZe byt poddn preventivné osobdm, které byly vystaveny riziku ndkazy
SARS—CoV—2 tizkym kontaktem s infikovanou osobou a které nejsou piné ockované nebo se u nich nedd ocekévat dosazeni pIné imunitnf
odpovédi po ockovani.

REGN—COV2 je neregistrovany pfipravek, stale probihaji hodnotici klinické studie. O bezpecnosti a Gcinnosti pouzivani kasirivimabu
aimdevimabuk [é¢bé osob s onemocnénim COVID—19jsou zndmy pouze omezené informace.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zakladé § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o Iécivech vyjimecné docasné rozhodlo o povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani téchto neregistrovanychlécivych pripravkd.

Pro vice informaci o této vyjimce viz bod
,C0 je schvéleni pro pouZiti na zakladé vyjimky podle § 8 odst. 6 zakona o lécivech?”
na konci tohoto dokumentu.

Comamfict svému lékafi predtim, nez mi bude podan pripravek REGN-COV2?
Informujte svého Iékare o vSech svych zdravotnich potiZich, a to zejména pokud:

« mate jakékoliv alergie

« jstetéhotnd nebo planujete otéhotnét
« kojite nebo pldnujete kojit

« mdtejakékolizdvazné onemocnénf

« uzfvételéky (nalékarsky predpis, bez |ékafského predpisu, vitaminy nebo rostlinné pfipravky)




Jakmibude pripravek REGN-COV2 podan?

Obé protildtky, kasirivimab a imdevimab, se poddvaji ve spolecné infuzi. Pripravek se poddvd jednorézové infuzf do Zily, kterd trvé 30 minut.
Pii preventivnim podani Ize pfipravek podat podkoZnf injekci do stehna, nadlokti nebo bricha. Pokud vystavenf riziku ndkazy kontaktem
sinfikovanou osobou trva, Ize preventivni poddnf opakovat za 4 tydny v polovicni dévce.

LékaF nebo zdravotni sestra urci, jak dlouho je tfeba Vés po poddni piipravku sledovat pro pfipad, Ze se u Vs vyskytnou jakékoliv
nezadoucf ucinky.

Jakmibude pripravek REGN-COV2 podan?

Mozné nezadouci tcinky
Podobné jako vSechny Iéky miiZe mit i tento pfipravek nezddouci cinky, které se ale nemusf vyskytnout u kazdého. U pfipravku REGN—COV2
byly hidseny ndsledujicinezadouci tcinky:

Reakce nainfuzi
Pokud se uVds béhem infuze nebo po infuzi vyskytnou kterékoliv z téchto projev alergické reakce nebo reakce uvedené nize, okamyité to sdélte
ékafi. Lékar miZe infuzi zpomalit, prerusit nebo ukoncit a mize Vdm podat jiné piipravky k [éché piiznaki. K projevim nebo piiznakiim
alergické reakce nebo reakcf nainfuzimohou patfit:

Méné casté: mozny vyskytu 1ze 100 0s0b

» pocitnazvraceni (nevolnost)

* zimnice

« zdvrat (mdloba)

» vyrazka

« svédivd vyrdzka

« ndvaly horka

Velmivzacné: mohou sevyskytnoutu 1210000 osob
» t67kd alergickd reakce (anafylaxe)

Reakce na subkuténni (podkozni) injekci

Casté: mozny vyskytu 1z 10 0s0b
» zarudnutf, svédéni, podlitina, otok, bolest nebo svédivd vyrazka vmisté vpichu

Méné casté: mozny vyskytu 1ze 100 0sob
* zdvrat
« otokmiznich uzlin pobliZ mistavpichu

Pokud se uVds poinjekcich vyskytnou kterékoliv z téchto projevii reakce, okamyité to sdélte lékafi.
Pfipravek REGN—COV2 je ddle studovdn, je tedy mozné, ze viechnarizika jesté nejsou v soucasnostizndma.

Je mozné, e pifpravek REGN—COV2 mize narusit schopnost vaseho téla bojovat s budouci infekei virem SARS—CoV—2. Podobné miize snizit
imunitnf odpovéd Vaseho téla na vakcinu pro viru SARS—CoV—2. Pro zjisténi téchto moznych rizik nebyly provedeny specifické studie. Pokud
méte néjaké otdzky, poradte se se svym Iékafem.




Jaké dalsi moznostiléchy existuji?

Stejné jako u pifpravku REGN—COV2 miize Ministerstvo zdravotnictvi umoZnit nouzové pouZitf jinych Iécivych pripravki k 16bé onemocnéni
(OVID-19.

Osetrujicilékar Vam vysvétlivsechny potencidlnimoznosti [échy a jejich mozné piinosy mizete sIékafem probrat.

JenaVds, zda chcete i nechcete byt écen(a) pfipravkem REGN—-COV2. Pokud se rozhodnete, ze léchu pripravkem REGN—COV2 nechcete nebo
se rozhodnete [écbu kdykoli ukoncit, nezménito Vasi standardnilékaskou péci.

Téhotenstvia kojeni
Pokudjste thotnd nebo pokud se domnivdte, ze miizete byt téhotnd, poradte se se svymékaem nebo zdravotni sestrou.

» Jetoproto, Ze nenidostupny dostatek informaci o bezpecnosti pouZiti tohoto pfipravku béhem téhotenstvi.
« Pripravek bude poddn pouze tehdy, pokud mozné piinosy1échy prevazimoznd rizika promatku a nenarozené dité.

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

» Jetoproto, Zeneni dostupny dostatek informacf o tom, zda pfipravek prechdzf do matefského mléka — pfipadné jaké ticinky by mohl mit
nakojence nebo tvorbu mléka.

+ LékarVéam poradi, zda méte pokracovatv kojeni nebo zda méte zahdjitIécbu timto pripravkem.
» Jetfeba, abyste zvdzilamozné pfinosylécby proVds se zdravotnimi prinosy ariziky kojeni pro dité.

Jak nahlasim nezadouciucinky pripravku REGN-COV2?

Jakékoli podezeni na zavazny nebo neocekdvany nezadoucf Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldseno
Stétnfmu Gstavu pro kontrolu 16¢iv.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasflénf je Statnf tistav pro kontrolu léciv, Odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Kdeziskam dalSiinformace?

V piipadé, Ze méte dotazy kVasfIéché, poradte se se svym [kafem

Proviceinformaciazodpovézeni dotazii miZzete také kontaktovat spolecnost Roche s.r.o. na adrese: czech.medinfo@roche.com




»C0 je schvaleni pro pouziti na zakladé vyjimky podle § 8 odst. 6 zakona
¢.378/2007 Sh. o lécivech?”

Pii pfedpoklddaném nebo potvrzeném Sifeni plivodcli onemocnéni, toxindi, chemickych latek nebo pfi predpoklddané nebo potvrzené radiacni
nehodé nebo havarii, které by mohly zdvaznym zpdsobem ohrozit vefejné zdravi, m{ize Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné docasné
rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Stdtniho Ustavu pro kontrolu 1éciv povolit distribudi, vydej a pouzivani
neregistrovaného humanniho lécivého piipravku.

KONTAKTN{INFORMACE:

Podezienf na nezddouci ¢inky miZzete hldsit také na adresu spolecnosti Roche: czech_republic.pa_susar@roche.com
nebo telefonicky nacislo+420602298 181.

Mate-li néjaké otézky nebo pozadujete-Ii dalsiinformace, kontaktujte, prosim, spolecnost Roche na adrese czech.medinfo@roche.com

Adresa spolegnosti Roche:
Roches.r.o.

Futurama Business Park Bld F
Sokolovskd 685/136f, Praha 8, 18600
Tel.+420220382310
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