Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Veklury 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
remdesiwir

VNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Veklury i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Veklury
Jak stosowac lek Veklury

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Veklury

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A N

1. Co to jest lek Veklury i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest remdesiwir. Jest to lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu
COVID-19.

COVID-19 to choroba wywotana przez wirusa zwanego koronawirusem. Lek Veklury hamuje
namnazanie si¢ wirusa w komorkach i tym samym zatrzymuje namnazanie si¢ wirusa w organizmie.
Moze to pomoc organizmowi pacjenta zwalczy¢ zakazenie wirusowe i przyspieszy¢ poprawe stanu
zdrowia pacjenta.

Lek Veklury bedzie podawany osobom z COVID-19. Jest odpowiedni dla 0séb dorostych oraz
miodziezy w wieku 12 lat i starszej, o masie ciata co najmniej 40 kg. Bedzie on podawany jedynie
pacjentom, ktorzy maja zapalenie pluc i wymagaja podawania tlenu, aby pomodc im w oddychaniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Veklury

Kiedy nie stosowa¢ leku Veklury:

. jesli pacjent ma uczulenie na remdesiwir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

=> Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce, jesli dotyczy to pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Veklury nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce:

. jesli pacjent ma problemy z watroba. U nicktorych osoéb wystepuje zwigkszona aktywnos¢
enzymow watrobowych po zastosowaniu leku Veklury. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz
wykona badania krwi w celu sprawdzenia, czy pacjentowi mozna bezpiecznie podac ten lek.



. jesli pacjent ma problemy z nerkami. U niektorych pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek moze nie by¢ mozliwe zastosowanie tego leku. Lekarz wykona badania krwi w
celu sprawdzenia, czy pacjentowi mozna bezpiecznie podac ten lek.

Reakcje po podaniu infuzji
Lek Veklury moze powodowac reakcje alergiczne lub reakcje po podaniu infuzji. Objawy moga

obejmowac:
. zmiany ci$nienia tetniczego krwi lub tetna.
. mate stgzenie tlenu we krwi.
. wysoka temperature.
. duszno$¢, swiszczacy oddech.
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy).
*  wysypke.
. nudnosci.
. pocenie sig.
. dreszcze.

= Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Badania krwi przed i podczas leczenia

Jesli zalecono stosowanie leku Veklury u pacjenta, przed rozpoczgciem leczenia zostang wykonane
badania krwi. Pacjenci leczeni lekiem Veklury podczas leczenia bgdg mieli wykonywane badania
krwi, zgodnie z wytycznymi podmiotu $wiadczacego opieke zdrowotng. Badania te majg na celu
sprawdzenie, czy wystepuja problemy z nerkami lub watroba. Stosowanie leku Veklury zostanie
wstrzymane, jesli w trakcie leczenia u pacjenta wystapia oznaki uszkodzenia nerek lub watroby. Patrz
Mozliwe dziatania niepozgdane ponizej.

Dzieci i mlodziez
Leku Veklury nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat o masie ciala ponizej 40 kg. Nie
ma wystarczajacych informacji, aby podawac go takim dzieciom.

Lek Veklury a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie Iub ostatnio.

Nie przyjmowac chlorochiny ani hydroksychlorochiny jednocze$nie z remdesiwirem.

Niektore leki, np. midazolam lub pitawastatyne nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny po
przyjeciu leku Veklury, poniewaz lek Veklury moze wplywac na ich sposéb dziatania.

Lek Veklury moze wptywac na sposob dziatania niektorych lekow (np. teofiliny Iub midazolamu).

= Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.
Lek Veklury mozna stosowa¢ z deksametazonem.

Dotychczas nie wiadomo, czy lek Veklury wplywa na dziatanie innych lekdéw, ani czy inne leki maja
wplyw na dzialanie leku Veklury. Fachowy personel medyczny opiekujacy si¢ pacjentem bedzie
monitorowal pacjenta pod katem objawdw wynikajacych z wzajemnego wptywu lekéw na siebie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce. Nie ma wystarczajacych danych, aby mie¢ pewnosc, ze lek Veklury jest
bezpieczny do stosowania w okresie cigzy. Lek Veklury bedzie stosowany wytacznie wowczas, gdy
potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja mozliwe zagrozenia dla matki i nienarodzonego dziecka.
Podczas leczenia remdesiwirem nalezy stosowaé skuteczng metodg antykoncepcji.



Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poinformowa¢ o tym lekarza lub pielegniarke.
Dotychczas nie wiadomo, czy lek Veklury lub wirus COVID-19 przenikaja do mleka ludzkiego ani
jaki wplyw moze mie¢ na organizm dziecka lub wytwarzanie mleka. Lekarz pomoze w podjgciu
decyzji, czy kontynuowac karmienie piersig czy rozpocza¢ leczenie lekiem Veklury. Pacjentka bedzie
musiata rozwazy¢ potencjalne korzysci z leczenia w poréwnaniu ze zwigzanymi z karmieniem piersig
korzy$ciami zdrowotnymi i zagrozeniami dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przewiduje sig, ze lek Veklury bedzie miat jakikolwiek wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow.

Lek Veklury zawiera cyklodekstryne

Lek Veklury zawiera 3 g soli sodowej eteru sulfobutylowego beta-cyklodekstryny w kazdej 100 mg
dawce (6 g w dawce poczatkowej). Ten sktadnik jest emulgatorem cyklodekstrynowym, ktory pomaga
W rozprzestrzenianiu si¢ leku w organizmie.

3.  Jak stosowaé lek Veklury

Lek Veklury bedzie podawany pacjentowi, przez pielggniarke lub lekarza, w kroplowce dozylnej
(infuzja dozylna) trwajacej od 30 do 120 minut, raz na dobe. W trakcie leczenia pacjent bedzie
doktadnie monitorowany.

Zalecana dawka to:
. pojedyncza dawka poczatkowa wynoszaca 200 mg w dniu 1.,
. a nastgpnie dawka wynoszaca 100 mg na dobe poczawszy od dnia 2.

Pacjent bedzie otrzymywat lek Veklury codziennie przez przynajmniej 5 dni. Lekarz moze
przedtuzy¢ leczenie do maksymalnie ogétem 10 dni.

W Instrukcji dla fachowego personelu medycznego, zamieszczono szczegotowe informacje na temat
sposobu podawania infuzji leku Veklury.

Zastosowanie wiekszej lub mniejszej niz zalecana dawki leku Veklury

Poniewaz lek Veklury jest podawany pacjentowi wytacznie przez fachowy personel medyczny, jest
mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma zbyt duzg lub za matg dawke leku. Jesli pacjentowi zostata
podana dodatkowa dawka lub pominigto dawke, nalezy o tym natychmiast powiedzie¢ pielegniarce
lub lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo cz¢ste dzialania niepozadane

(mogg wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych zwanych aminotransferazami w badaniach
krwi.

Czeste dzialania niepozadane

(moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
. bol glowy.

. nudnosci.

. wysypka.



Rzadkie dzialania niepozadane
(moga wystepowac u maksymalnie 1 na 1000 pacjentdw)

. reakcje alergiczne lub reakcje po podaniu infuzji. Objawy mogg obejmowac:
. zmiany ci$nienia tetniczego krwi lub tetna.
. male stezenie tlenu we krwi.
. wysoka temperaturg.
. duszno$¢, swiszczacy oddech.
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy).
y wysypke.
. nudnosci.
. pocenie sig.
. dreszcze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozqdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48224921 301

Faks: + 48 2249 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Veklury

. Przed uzyciem ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania.

. Po rekonstytucji lek Veklury nalezy niezwlocznie rozcienczyc.

. Po rozcienczeniu lek Veklury nalezy niezwtocznie uzy¢. Jesli to konieczne, worki z

rozcienczonym roztworem mogg by¢ przechowywane do maksymalnie 4 godzin w temperaturze
ponizej 25°C lub do 24 godzin w lodéwce. Czas pomigdzy rozcienczeniem a podaniem
powinien wynosié¢ nie wigcej niz 24 godziny.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Veklury

. Substancjg czynna leku jest remdesiwir. Kazda fiolka zawiera 100 mg.

. Pozostale skladniki to: sol sodowa eteru sulfobutylowego beta-cyklodekstryny; kwas solny i
sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Veklury i co zawiera opakowanie

Lek Veklury 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji to biaty, biatawy do
z6ltego proszek, ktory nalezy rozpuscié, a nastepnie rozcienczy¢ w roztworze chlorku sodu przed
podaniem w infuzji dozylnej. Jest dostarczany w przezroczystej szklanej fiolce do jednorazowego
uzycia.



Lek Veklury jest dostgpny w opakowaniach tekturowych zawierajacych 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Bbiarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Tein.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 262 8702

EAlrada
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél:+33(0) 146094100

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

Lietuva
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 262 8702

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888



Island Slovenska republika

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: +421 232 121210

Italia Suomi/Finland

Gilead Sciences S.r.l. Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +39 02 439201 Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Kvnpog Sverige

Gilead Sciences EALGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: + 30210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Latvija United Kingdom

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0. Gilead Sciences Ltd.

Tel: +48 22 262 8702 Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2020

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zZrédla informacji

Urzadzeniem mobilnym nalezy zeskanowac kod ponizej, aby uzyska¢ te informacje¢ w innych
jezykach.

Kod QR do uwzglednienia www.veklury.eu

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego.
Dodatkowe informacje, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Instrukcje dla fachowego personelu medycznego

Veklury 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
remdesiwir

Kazda fiolka do jednorazowego uzycia zawiera 100 mg remdesiwiru w postaci biatego, biatawego do
z6ttego proszku do rekonstytucji i rozcienczenia.

Podsumowanie leczenia

Lek Veklury jest przeznaczony dla 0sob dorostych oraz mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych oraz o
masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg) z zapaleniem ptuc, u ktérych konieczne jest podawanie
tlenu.



Lek Veklury nalezy podawac w infuzji dozylnej w catkowitej objetosci 100 ml lub 250 ml 0,9%
roztworu chlorku sodu przez 30 do 120 minut.

Zalecana dawka to:
. pojedyncza dawka nasycajaca wynoszaca 200 mg w dniu 1.
. raz na dobe¢ dawka podtrzymujaca wynoszaca 100 mg poczawszy od dnia 2.

Zalecany czas trwania leczenia to:
. jedna infuzja codziennie przez przynajmniej S dni. Leczenie mozna wydtuzy¢ do ogotem
maksymalnie 10 dni.

Proszek nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan, a nastgpnie rozienczy¢ 9 mg/ml (0,9%)
roztworem chlorku sodu w warunkach aseptycznych. Rozcienczony roztwor nalezy poda¢
niezwlocznie.

U wszystkich pacjentéw nalezy sprawdzac czynnos$¢ watroby oraz nerek przed rozpoczgciem leczenia
i tak jak to klinicznie wlasciwe w trakcie leczenia. Nalezy wykonywac badanie biochemiczne krwi,
morfologii, aktywnosci AIAT, AspAT; stezenia bilirubiny oraz aktywnosci fosfatazy alkalicznej jak to
klinicznie wlasciwe.

Pacjenta nalezy monitorowac pod katem dziatan niepozadanych podczas i po infuzji. Szczegdtowe
informacje na temat zglaszania dziatan niepozadanych znajduja si¢ ponize;j.

Rozpuszczenie proszku

W przypadku kazdej fiolki do jednorazowego uzycia, proszek musi by¢ rozpuszczony, a nastepnie
rozcienczony w warunkach aseptycznych.

. Do fiolki nalezy doda¢ 19 ml jatowej wody do wstrzykiwan za pomoca strzykawki oraz igty o
odpowiednim rozmiarze dla kazdej fiolki. W ten sposob uzyskuje si¢ roztwor 5 mg/ml
remdesiwiru.

° Wyrzucic¢ fiolke, jesli proznia nie zaciggnie jatowej wody do fiolki.

. Natychmiast potrzasa¢ fiolka przez 30 sekund.

. Zawarto$¢ fiolki pozostawi¢ na 2 do 3 minut do ustabilizowania. Powinien powsta¢
przezroczysty roztwor.

. Jesli zawarto$¢ fiolki nie rozpuscila si¢ catkowicie, ponownie potrzasac fiolka przez 30 sekund 1

pozostawi¢ zawarto$¢ na 2 do 3 minut do ustabilizowania. Powtorzy¢ te procedure, jesli jest to
konieczne, az zawartos¢ fiolki rozpusci si¢ catkowicie.

. Sprawdzi¢ fiolke, aby upewnic si¢, ze zamknigcie pojemnika nie zostato uszkodzone.
. Roztwor nalezy stosowac jedynie wowczas, gdy jest przezroczysty i nie zawiera czastek.
. Rozcienczy¢ natychmiast po rozpuszczeniu.

Rozcienczenie koncentratu roztworem chlorku sodu

Rozpuszczony produkt Veklury nalezy rozcienczy¢ 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan w warunkach aseptycznych.



Korzystajac z tabeli 1, nalezy ustali¢ objetos¢ 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do pobrania z

worka do infuzji.

Tabela 1: Instrukcja rozcienczania
Wielko$¢ worka | Objetos¢ roztworu
do infuzji, chlorku sodu do Objetos¢ produktu
ktérego nalezy | pobrania z worka do Veklury po

Dawka uzy¢é infuzji i wyrzucenia rekonstytucji
200 mg 250 ml 40 ml 2 x 20 ml

(2 fiolki) 100 ml 40 ml 2x20ml
100 mg 250 ml 20 ml 20 ml

(1 fiolka) 100 mL 20 mL 20 ml

Uwaga: 100 ml infuzji nalezy stosowa¢ jedynie u pacjentdéw z powaznym ograniczeniem podazy
ptynow.

. Pobrac i wyrzuci¢ wymagana objgto$¢ roztworu chlorku sodu z worka do infuzji za pomoca
strzykawki 1 igly o odpowiednim rozmiarze. Patrz tabela 1.

. Pobra¢ wymagang objetosc¢ rozpuszczonego produktu Veklury z fiolki za pomoca strzykawki o
odpowiednim rozmiarze. Patrz tabela 1.

. Przenie$¢ rozpuszczony produkt Veklury do worka do infuzji.
. Delikatnie obroci¢ worek 20 razy, aby wymieszaé roztwor w worku. Nie wstrzasac.
. Rozcienczony roztwdr nalezy podac niezwtocznie lub tak szybko, jak to mozliwe po

przygotowaniu. Rozcienczony roztwor jest stabilny przez 4 godziny w temperaturze pokojowe;j
(0d 20°C do 25°C) lub 24 godziny w lodéwce (od 2°C do 8°C) od momentu rozpuszczenia
proszku.

Podawanie infuzji

. Rozcienczony roztwor nalezy poda¢ w ciggu 30 do 120 minut z szybkoscia okre§long w tabeli 2.

. Po zakonficzeniu infuzji nalezy przeptukac¢ zestaw co najmniej 30 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu
chlorku sodu.

. Rozcienczonego roztworu nie nalezy podawac jednoczesnie z innymi lekami przez t¢ sama lini¢

dozylna. Nie jest znana zgodnos¢ produktu Veklury z roztworami oraz lekami podawanymi
dozylnie, innymi niz chlorek sodu.

Tabela 2:  Szybkos$¢ infuzji
Objetos¢ worka do infuzji Czas trwania infuzji Szybko$¢ infuzji
30 min 8,33 ml/min
250 ml 60 min 4,17 ml/min
120 min 2,08 ml/min
30 min 3,33 ml/min
100 ml 60 min 1,67 ml/min
120 min 0,83 ml/min
Monitorowanie i zglaszanie dzialan niepozadanych
. Pacjenta nalezy monitorowa¢ pod katem dziatan niepozadanych podczas i po infuzji.

. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:




Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 2249 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl

Lek Veklury nalezy przechowywac w bezpieczny sposob

. Przed uzyciem ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania. Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
fiolkach/pudetkach tekturowych po skrécie EXP.

. Lek Veklury to bialy do prawie biatego do zoéltego proszek. Kolor nie wptywa na stabilnos¢
produktu.

. Po rozpuszczeniu lek Veklury nalezy niezwlocznie rozcienczyc¢.

. Po rozcienczeniu lek Veklury nalezy niezwlocznie podac. Jesli to konieczne, worki z

rozcienczonym roztworem mozna przechowywac do 4 godzin w temperaturze pokojowej (od
20°C do 25°C) lub maksymalnie 24 godziny w lodéwce (od 2°C do 8°C). Czas pomigdzy
rozcienczeniem a podaniem nie powinien przekracza¢ 24 godzin.

Nie stosowa¢ ponownie ani nie zachowywac niewykorzystanego proszku Veklury, roztworu po
rekonstytucji lub rozcienczonego roztworu.

Informacje w innych jezvkach

. Urzadzeniem mobilnym nalezy zeskanowac kod ponizej, aby uzyskaé t¢ informacj¢ w innych
jezykach.

Kod QR do uwzglednienia www.veklury.eu

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2020



