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Pisomna informacia pre pouzivatela

Bamlanivimab 700 mg infizny koncentrat
Etesevimab 700 mg infazny koncentrat
monoklonalne protilatky

vTieto lieky su predmetom dalSieho monitorovania. To umozZni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. M6zete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Tieto lieky este neboli uplne preskiimané ani nie su schvdlené Eurdépskou liekovou agentirou (EMA). Na
Slovensku bolo ich pouZitie docasne povolené Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky na liecbu
mierneho aZ stredne tazkého priebehu ochorenia COVID-19 pre dospelych a deti od 12 rokov veku.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tieto lieky, pretoze obsahuje pre

vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informdcii (pozri ¢ast 4).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co st monoklonalne protilatky bamlanivimab a etesevimab a na ¢o sa pouzivaju
Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaji bamlanivimab s etesevimabom
Ako pouzivat bamlanivimab s etesevimabom

MozZné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat bamlanivimab s etesevimabom

Obsah balenia a dalsie informacie

ouswWNE

1. Co st monoklonalne protilatky bamlanivimab a etesevimab a na ¢o sa pouzivaju

Bamlanivimab s etesevimabom su lieky na lie€bu miernych az stredne zdvaznych priznakov ochorenia
COVID-19 pre dospelych a deti od 12 rokov veku, s telesnou hmotnostou najmenej 40kilogramov, u ktorych
je vysoké riziko vzniku zavaznych priznakov COVID-19 alebo nutnosti hospitalizacie.

Bamlanivimab s etesevimabom pomahaju znizovat mnozstvo virusu pritomného v tele, ¢o vam mbze
pomact rychlejsie zlepsit vas zdravotny stav. Liecba tymito liekmi zniZila pocet pacientov, ktori museli byt
hospitalizovani alebo museli ist na pohotovost z dévodov suvisiacich s COVID-19.

K dispozicii st len obmedzené informacie o Ucinnosti a bezpecnosti bamlanivimabu s etesevimabom na
liecbu COVID-19.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdam podaji bamlanivimab s etesevimabom

Nepouiivajte bamlanivimab s etesevimabom
- ak ste alergicky na bamlanivimab, etesevimab alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku
uvedenych v Casti 6.

Upozornenia a opatrenia
Bamlanivimab a etesevimab m6zu spdsobit alergické reakcie alebo reakcie pocas podévania infuzie alebo
po nej (pozri Cast 4).



Deti a dospievajtci
Bamlanivimab a etesevimab sa nemaju podavat detom mladsim ako 12 rokov.

Iné lieky a bamlanivimab s etesevimabom
Mozete pokracovat v uzivani vasich obvyklych liekov. Ak si nie ste niec¢im isty, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tieto lieky.

Pouzitie bamlanivimabu s etesevimabom sa neskimalo u tehotnych ani dojciacich Zien. Bamlanivimab
a etesevimab sa maju pouzivat pocas tehotenstva len vtedy, ak potenciadlny prinos prevazi potencialne
riziko pre matku a plod.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zndmy vplyv bamlanivimabu a etesevimabu na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat bamlanivimab s etesevimabom
Bamlanivimab s etesevimabom vam bude podany do Zily (intravendzne/i.v.) inflziou pocas 21 az 70 minut.
Dlzku trvania infazie urci lekar.

V jednej intravendznej inflzii vam podaju 700 mg bamlanivimabu a 1 400 mg etesevimabu.

Pocas podavania infuzie a najmenej 1 hodinu po ukonceni inflzie budete pod dohladom zdravotného
personalu.

4, Moiné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tieto lieky mézu spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

K vedlajsim ucinkom podavania akéhokolvek lieku do Zily moze patrit kratka bolest, krvacanie, tvorba
modrin na koZi, bolestivost, opuch a mozna infekcia v mieste podania infuzie.

Toto nie su vSetky mozné vedlajsie tGcinky lieCby bamlanivimabom a etesevimabom. Tieto lieky boli
podavané obmedzenému poctu pacientov, takze frekvencia vyskytu vedlajsich ucinkov stéle nie je zndma.
MOzZu sa vyskytnut zavazné a neoCakavané vedlajsie ucinky. Najcastejsie hlasenym vedlajsim Gcinkom bola
nevolnost.

Reakcie pocas podania alebo po podani infazie
Pocas podavania infuzie bamlanivimabu s etesevimabom a po jej podani sa mdzu vyskytnut alergické
reakcie. lhned povedzte osSetrujucemu lekarovi, ak sa u vas vyskytne:

horucka, zimnica

nevolnost

bolest hlavy

stazené dychanie

nizky alebo vysoky krvny tlak

rychly alebo pomaly srdcovy rytmus
neprijemné pocity alebo bolest na hrudniku

slabost, zmatenost, pocit Unavy
piskavé dychanie

opuch pier, tvare alebo hrdla
vyrazka vratane Zihlavky
svrbenie

bolesti svalov

zavraty a potenie



NeZiaduce ucinky podavania akéhokolvek lieku do Zily m6zu zahfriat kratku bolest v mieste vpichu,
krvacanie, podliatiny na kozi, bolestivost, opuch a moznu infekciu v mieste vpichu.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skt$ania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-

mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neZiaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich Uéinkoch. Formulér na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hldsenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tychto liekov.

5. Ako uchovavat bamlanivimab s etesevimabom
Pred pouzitim tieto lieky uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 - 8 °C.

Po zriedeni sa ma bamlanivimab s etesevimabom pouZit okamZite. Ak je to potrebné, infuzne vrecko

s infuznym roztokom mozno uchovévat az 7 hodin pri izbovej teplote (do 25 °C), alebo 24 hodin

v chladnicke pri teplote 2 - 8 °C. Ak bol infizny roztok uchovavany v chladnicke, ma sa priblizne 20 minuat
pred podanim nechat ohriat na izbovu teplotu.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co bamlanivimab a etesevimab obsahuju

- Lieciva su bamlanivimab a etesevimab. Jedna injekénad liekovka obsahuje 700 mg bamlanivimabu
alebo 700 mg etesevimabu.

- Dal3ie zlozky su L-histidin, monohydrét L-histidiniumchloridu, chlorid sodny, sacharéza, polysorbat
80, voda na injekcie

Ako vyzera bamlanivimab s etesevimabom a obsah balenia
Bamlanivimab a etesevimab su Cire aZz opaleskujlce a bezfarebné, bledoZIté az bledohnedé roztoky.

Bamlanivimab 700 mg infuzny koncentrat
20 ml roztoku v injekcnej liekovke z Cireho skla typu |, uzavretej chlérbutylovou zatkou a zatka je
zabezpecena aluminiovym tesnenim.

Etesevimab 700 mg infuzny koncentrat
20 ml roztoku v injekcnej liekovke z Cireho skla typu |, uzavretej chlérbutylovou zatkou a zatka je
zabezpecena aluminiovym tesnenim.

Bamlanivimab aj etesevimab su dostupné v baleniach obsahujucich 1 injekénu liekovku.

Drzitel povolenia na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku
Eli Lilly Slovakia s.r.o., Panenska 6, 811 03 Bratislava, Slovensko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte medinfo_sk@lilly.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021
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