Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ronapreve 120 mg/ml + 120 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji
kazyrywymab i imdewymab

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie 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 zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

[ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ronapreve i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Ronapreve
Jak podawany jest lek Ronapreve

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ronapreve

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

orLNE

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

Ronapreve zawiera substancje czynne ,,kazyrywymab” i ,,imdewymab”. Kazyrywymab i imdewymab
sg rodzajem biatek, ktore nazywa si¢ ,,przeciwciatami monoklonalnymi”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ronapreve

Ronapreve stosuje si¢ w leczeniu 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciata
co najmniej 40 kg z potwierdzong chorobg COVID-19, ktorzy:

° nie wymagaja podawania tlenu w leczeniu COVID-19 oraz

° w ocenie lekarza wystepuje u nich zwigkszone ryzyko rozwoju choroby do postaci ciezkiej.

Ronapreve stosuje si¢ w profilaktyce COVID-19 u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych 0
masie ciata co najmniej 40 kg.

Jak dziala Ronapreve
Ronapreve wigze si¢ z biatkiem wystepujacym na powierzchni koronawirusa, zwanym ,,biatkiem

wypustki” (lub ,,kolca”). Uniemozliwia to wirusowi przedostanie si¢ do komorek organizmu i
rozprzestrzenianie pomi¢dzy komorkami.

61



2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Ronapreve

Kiedy nie nalezy podawa¢ leku Ronapreve

o jesli pacjent ma uczulenie na kazyrywymab, imdewymab lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Pacjent powinien jak najszybciej poinformowac¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Lek moze powodowac reakcje alergiczne lub reakcje po infuzji lub wstrzyknigciu. Objawy
tych reakcji wymieniono w punkcie 4. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystapi ktorykolwiek z tych objawdw.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat ani mtodziezy o masie ciata ponizej
40 kg.

Lek Ronapreve a inne leki

Przed otrzymaniem leku Ronapreve nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, ktorzy podaja lek,
o0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio.

Po podaniu leku Ronapreve:

° nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, ze pacjent otrzymat ten lek w
ramach leczenia lub profilaktyki COVID-19
° nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, ze pacjent otrzymat ten lek, jesli

pacjentowi bedzie podawana szczepionka przeciwko COVID-19.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze

by¢ w cigzy.

° Poniewaz nie ma wystarczajacych informacji, aby mie¢ pewnos$¢, ze ten lek mozna bezpiecznie
stosowaé w trakcie cigzy.

° Ten lek bedzie podawany tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci z leczenia bedg przewaza¢ nad
potencjalnym ryzykiem dla matki i nienarodzonego dziecka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjentka karmi piersia.

o Poniewaz jeszcze nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego lub jaki moze wywierac
wplyw na niemowle lub wytwarzanie mleka.
° Lekarz pomoze pacjentce w podjeciu decyzji, czy powinna kontynuowac¢ karmienie piersia, czy

rozpocza¢ leczenie tym lekiem.
Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie przewiduje si¢, aby lek miat jakikolwiek wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

3. Jak podawany jest lek Ronapreve
Jaka dawka leku jest podawana?

Zalecana dawka w leczeniu i profilaktyce COVID-19 u os6b dorostych i u mtodziezy w wieku 12 lat i
starszych o masie ciata co najmniej 40 kg wynosi 600 mg kazyrywymabu i 600 mg imdewymabu.

Zalecana dawka w ciaglej profilaktyce COVID-19 u 0s6b dorostych i u mtodziezy w wieku 12 lat i
starszych o masie ciata co najmniej 40 kg wynosi 600 mg kazyrywymabu i 600 mg imdewymabu
podawanych jako dawka poczatkowa, natomiast kolejne dawki to 300 mg kazyrywymabu i 300 mg
imdewymabu, ktore podaje si¢ raz na cztery tygodnie.
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W jaki sposob jest podawany ten lek?

Kazyrywymab i imdewymab moze by¢ podawany razem w postaci pojedynczej infuzji dozylnej
(kroplowka) trwajacej od 20 do 30 minut lub moze by¢ podawany w zastrzykach, podawanych
niezwlocznie jeden po drugim, podskornie w rézne miejsca ciata, jesli infuzja dozylna opdznitaby
leczenie. Lekarz lub pielegniarka podejmg decyzje o czasie obserwacji pacjenta po podaniu
lekuObserwacja jest prowadzona na wypadek wystapienia u pacjenta dziatan niepozadanych.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podczas stosowania leku Ronapreve zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane.

Reakcje po infuzji (kropléwce)

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawow reakcji alergicznej lub wymienionej ponizej reakcji w trakcie infuzji lub po jej zakonczeniu.
Moze by¢ konieczne zmniejszenie szybkosci podawania, przerwanie lub zatrzymanie infuzji oraz
moga by¢ potrzebne inne leki do leczenia objawow. Do objawoOw reakcji alergicznej lub reakcji
zwiagzanych z infuzja moga nalezec:

Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 oséb
e nudnosci
e dreszcze
e zawroty glowy
[ ]

wysypka

Rzadko: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 0s6b
e cie¢zka reakcja alergiczna (anafilaksja)
o swedzaca wysypka
e uderzenia goraca

Reakcje po wstrzyknieciu podskérnym
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych
objawow reakcji po wstrzyknigciach.

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osoéb
° zaczerwienienie, swedzenie, zasinienie, obrzek, bol lub swedzaca wysypka w miejscu
wstrzyknigcia

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob
° zawroty glowy
° obrzek weztow chtonnych w poblizu miejsca wstrzykniecia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Ronapreve
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
etykiecie fiolki po (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Ronapreve bedzie przechowywany przez fachowy personel medyczny w szpitalu lub przychodni

w nastepujacych warunkach:

) Przed uzyciem przechowywac¢ nieotwarty stgzony roztwor leku Ronapreve w lodéwece do dnia,
w ktorym bedzie potrzebny. Przed rozcienczeniem skoncentrowany roztwor nalezy
doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

o Po rozcienczeniu lek Ronapreve nalezy zuzy¢ natychmiast. W razie potrzeby worki
Z rozcienczonym roztworem mozna przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C nie dluzej
niz 72 godziny oraz w temperaturze pokojowej do 25°C nie dtuzej niz 20 godzin. W przypadku
przechowywania w lodowce roztwor do infuzji nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej,
wyjmujac go z lodowki okoto 30 minut przed podaniem.

) Przygotowane strzykawki nalezy zuzy¢ natychmiast. W razie potrzeby przechowywac
przygotowane strzykawki w temperaturze od 2°C do 8°C nie dtuzej niz 72 godziny
i w temperaturze pokojowej do 25°C nie dtuzej niz 24 godziny. W przypadku przechowywania
w lodowece strzykawki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej, wyjmujac je z lodowki
okoto 10-15 minut przed podaniem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ obecnos¢ czastek statych lub zmiane zabarwienia.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ronapreve

° Substancjami czynnymi leku sa kazyrywymab oraz imdewymab. Kazda fiolka wielodawkowa o
objetosci 20 ml zawiera 1332 mg kazyrywymabu lub 1332 mg imdewymabu.

) Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80,
sacharoza i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ronapreve i co zawiera opakowanie

Ronapreve to roztwor do wstrzykiwan lub infuzji. Jest to przezroczysty do lekko opalizujacego,
bezbarwny do bladozottego roztwor i jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych po
2 fiolki na opakowanie, po jednej fiolce z kazdg substancja czynna.

Podmiot odpowiedzialny
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

bbarapus
Pomm benrapus EOO/]
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E)\ada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385147 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
A Ztopdtmg & Zwo Ato.
TnA: +357 -22 76 62 76
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszég) Kift.
Tel: +36 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88.

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://ema.europa.eu

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

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego. Wiecej
informacji podano w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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Instrukcje dla fachowego personelu medycznego
Ronapreve 120 mg/ml + 120 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji

Kazyrywymab i imdewymab nalezy podawa¢ razem w infuzji dozylnej (po rozcienczeniu) lub
kolejno we wstrzyknieciach podskornych

Kazyrywymab:
Kazda fiolka wielodawkowa zawiera 1332 mg kazyrywymabu w 11,1 ml (120 mg/ml) w postaci
przezroczystego do lekko opalizujacego i bezbarwnego do bladozottego roztworu.

Imdewymab:
Kazda fiolka wielodawkowa zawiera 1332 mg imdewymabu w 11,1 ml (120 mg/ml) w postaci
przezroczystego do lekko opalizujgcego i bezbarwnego do bladozoéttego roztworu.

Podsumowanie leczenia i profilaktyki

Produkt leczniczy Ronapreve jest wskazany:

e W leczeniu COVID-19 u dorostych i mtodziezy w wieku 12 i starszych o masie ciata co najmniej
40 kg, ktorzy nie wymagaja tlenoterapii i u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko progresji do
cigzkiej postaci COVID-19

e w profilaktyce COVID-19 u dorostych i mtodziezy w wieku 12 i starszych o masie ciata co

najmniej 40 kg.

Zalecana dawka to:
° 600 mg kazyrywymabu i 600 mg imdewymabu lub
° 300 mg kazyrywymabu i 300 mg imdewymabu.

Przygotowanie do podania infuzji dozylnej

Stezony roztwor produktu leczniczego Ronapreve nalezy rozcienczy¢ 9 mg/ml (0,9%) roztworem
chlorku sodu lub 5% roztworem dekstrozy do wstrzykiwan i do infuzji w warunkach aseptycznych.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. Wyja¢ fiolki z kazyrywymabem i imdewymabem z lodéwki i pozostawi¢ je do osiggniecia
temperatury pokojowej przez okoto 20 minut przed przygotowaniem. Nie wystawia¢ na
bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury. Nie wstrzgsac fiolek.

2. Fiolki z kazyrywymabem i imdewymabem nalezy obejrze¢ przed podaniem, aby upewnic sig, ze
nie zawieraja zadnych widocznych czastek statych oraz ze roztwor nie zmienit zabarwienia. W
razie zauwazenia widocznych czastek statych lub zmiany koloru roztworu fiolke nalezy
wyrzuci¢ 1 wymieni¢ na nowa.

- Roztwor w kazdej fiolce powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny
do bladozottego.

3. Uzyska¢ napetiony worek do infuzji dozylnych [wykonany z polichlorku winylu (PVC) lub
poliolefin (PO)], zawierajacy 50 ml, 100 ml, 150 ml lub 250 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan lub 5% roztworu dekstrozy do wstrzykiwan.

4. Uzywajac sterylnej strzykawki i igly, pobra¢ odpowiednia objetos¢ roztworu kazyrywymabu i

imdewymabu z kazdej odpowiedniej fiolki i wstrzykna¢ do napetnionego worka infuzyjnego

zawierajacego 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztwor dekstrozy do

wstrzykiwan (patrz Tabela 1).

Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ worka do infuzji poprzez odwracanie go. Nie wstrzasac.

Ten produkt leczniczy nie zawiera srodkow konserwujacych, w zwiazku z tym rozcienczony

roztwor do infuzji nalezy poda¢ natychmiast.

oo
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- Jezeli natychmiastowe podanie nie jest mozliwe, przechowywac rozcienczony roztwor
kazyrywymabu i imdewymabu do infuzji w temperaturze od 2°C do 8°C nie dtuzej niz
72 godziny i w temperaturze pokojowej do 25°C nie dhuzej niz 20 godzin. W przypadku
przechowywania w lodéwce roztwor do infuzji nalezy doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej, wyjmujac go z lodowki okoto 30 minut przed podaniem.

Tabela 1: Instrukcja dotyczaca zalecanego rozcienczania produktu leczniczego Ronapreve
(kazyrywymab i imdewymab) do infuzji dozylnej

Wskazanie Dawka Calkowita Objetosé, ktora nalezy pobrac z kazdej odpowiedniej
produktu objetos¢ fiolki i wstrzykna¢ do pojedynczego uprzednio
leczniczego 1 dawki napelnionego 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5%
Ronapreve roztworem dekstrozy worka infuzyjnego o

pojemnosci 50-250 ml do jednoczesnego podawania

Leczenie,

profilaktyka . 600 mg

poekspozycyjna a7y rywymabu 5 ml roztworu z jednej wielodawkowej fiolki

(pojedyncza i 10 ml zawierajacej 1332 mg kazyrywymabu

dawka), 600 mg m 5 ml roztworu z jednej wielodawkowej fiolki

profilaktyka . [imdewymabu zawierajacej 1332 mg imdewymabu

przedekspozycyjna

(dawka

poczatkowa)
300 mg

Profilaktyka kazyrywymabu 2,5 ml roztworu z jednej wielodawkowej fiolki

przedekspozycyjnali 5 ml zawierajgcej 1332 mg kazyrywymabu

(dawka 300 mg 2,5 ml roztworu z jednej wielodawkowej fiolki

powtarzana) imdewymabu zawierajacej 1332 mg imdewymabu

Podawanie w postaci infuzji dozylnej

Ronapreve roztwor do infuzji powinien by¢ podawany przez wykwalifikowany fachowy personel
medyczny stosujacy technike aseptyczng.

o Zgromadzi¢ zalecane materialy do infuzji:

o] Zestaw do infuzji z polichlorku winylu (PVC), PVC powlekanego polietylenem (PE) lub
poliuretanu (PU)

o] Filtr koncowy obecny na state lub dotaczany do zestawu infuzyjnego, o wielkos$ci porow
od 0,2 um do 5 um, z polieterosulfonu, polisulfonu lub poliamidu, do podan dozylnych.

Podtaczy¢ zestaw do infuzji do worka infuzyjnego.
Napehi¢ zestaw do infuzji.
Poda¢ caty roztwor do infuzji znajdujacy si¢ w worku z uzyciem pompy lub grawitacyjnie za
posrednictwem linii dozylnej zawierajacej jalowy filtr koncowy obecny na state lub dotaczany
do zestawu infuzyjnego, o wielkosci poréow od 0,2 um do 5 um, z polieterosulfonu, polisulfonu
lub poliamidu, do podan dozylnych.
Infuzj¢ nalezy podawac przez 20-30 minut. Szybko$¢ infuzji mozna zmniejszy¢, przerwac lub
zakonczy¢ podawanie, jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy zwiazane z infuzjg lub
inne dziatania niepozadane.
Przygotowanego roztworu do infuzji nie nalezy podawa¢ rownocze$nie z zadnym innym
produktem leczniczym. Nie wiadomo, czy kazyrywymab i imdewymab do wstrzykiwan
wykazuje zgodno$¢ farmaceutyczng z roztworami dozylnymi i produktami leczniczymi innymi
niz 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztwor dekstrozy do wstrzykiwan.
Po zakonczeniu infuzji przeptuka¢ cewniki 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub
5% roztworem dekstrozy do wstrzykiwan, aby zapewni¢ podanie wymaganej dawki.
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Przygotowanie do wstrzvkniecia podskdrneqo

Wyjac fiolki z kazyrywymabem i imdewymabem z lodéwki i pozostawi¢ je do osiagnigcia
temperatury pokojowej przez okoto 20 minut przed przygotowaniem. Nie wystawia¢ na bezposrednie
dziatanie wysokiej temperatury. Nie wstrzasa¢ fiolek.

Fiolki z kazyrywymabem i imdewymabem nalezy obejrze¢ przed podaniem, aby upewnic¢ sig, ze nie
zawieraja zadnych widocznych czastek statych oraz ze roztwor nie zmienit zabarwienia. W razie
zauwazenia widocznych czastek stalych lub zmiany koloru roztworu fiolke nalezy wyrzucic i
wymieni¢ na nowa. Roztwor w kazdej fiolce powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujacego,
bezbarwny do bladozottego.

1.

w

Produkt leczniczy Ronapreve nalezy przygotowac z uzyciem witasciwej liczby strzykawek
(patrz Tabela 2). Przygotowa¢ polipropylenowe strzykawki o pojemnosci 3 ml lub 5 ml z
koncoéwka typu luer i z iglami transferowymi o rozmiarze 21G.

Uzywajac sterylnej strzykawki i igty, pobra¢ odpowiednig objeto$¢ roztworu kazyrywymabu i
imdewymabu z kazdej odpowiedniej fiolki do oddzielnych strzykawek (patrz Tabela 2), tak aby
uzyskac tgcznie 4 strzykawki w przypadku tacznej catkowitej dawki 1200 mg i 2 strzykawki w
przypadku tacznej catkowitej dawki 600 mg. Przechowywac¢ wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami.

Wymieni¢ igle transferowg 21G na igl¢ 25G lub 27G do wstrzykiwan podskornych.

Ten produkt leczniczy nie zawiera $rodkow konserwujacych, w zwigzku z tym zawarto$é¢
przygotowanych strzykawek nalezy poda¢ natychmiast. Jezeli natychmiastowe podanie nie jest
mozliwe, przechowywac przygotowany roztwor kazyrywymabu i imdewymabu w temperaturze
od 2°C do 8°C nie dluzej niz 72 godziny i w temperaturze pokojowej do 25°C nie dtuzej niz

24 godziny. W przypadku przechowywania w loddwce strzykawki nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej, wyjmujac je z lodowki okoto 10-15 minut przed podaniem.

Tabela 2: Przygotowanie produktu leczniczego Ronapreve (kazyrywymab i imdewymab) do

wstrzykniecia podskornego

\Wskazanie Dawka produktu |Calkowita |Objeto$¢, ktora nalezy pobra¢ z kazdej
leczniczego objetosé odpowiedniej fiolki, aby przygotowa¢é
Ronapreve 1 dawki 4 strzykawkKi
Leczenie, profilaktyka
poekspozycyjna 600 mg 2,5 ml (2x) roztworu z jednej wielodawkowej
(pojedyncza dawka), kazyrywymabu 10 ml fiolki zawierajacej 1332 mg kazyrywymabu
Profilaktyka i 600 mg 2,5 ml (2x) roztworu z jednej wielodawkowej
przedekspozycyjna imdewymabu fiolki zawierajacej z 1332 mg imdewymabu
(dawka poczatkowa)
\Wskazanie Dawka produktu [Calkowita |Objetos¢, ktora nalezy pobraé z kazdej
leczniczego objetosé odpowiedniej fiolki, aby przygotowaé
Ronapreve 1 dawki 2 strzykawki
Profilaktyka 300 mg 2,5 ml roztworu z jednej wielodawkowej
. kazyrywymabu fiolki zawierajgcej 1332 mg kazyrywymabu
przedekspozycyjna . 5mil . S .
(dawka powtarzana) i 300 mg 2,5 ml rozftworu z'Jednej W|elo_dawkowej
imdewymabu fiolki zawierajacej z 1332 mg imdewymabu
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Podawanie wstrzyknie¢ podskérnych

W celu podania produktu leczniczego Ronapreve w dawce 1200 mg (600 mg kazyrywymabu i
600 mg imdewymabu) zebra¢ 4 strzykawki (Tabela 2) i przygotowac je do wstrzyknig¢
podskornych.

W celu podania produktu leczniczego Ronapreve w dawce 600 mg (300 mg kazyrywymabu i
300 mg imdewymabu) zebraé 2 strzykawki (Tabela 2) i przygotowac je do wstrzyknieé¢
podskornych.

Ze wzgledu na objetos¢, kolejne wstrzyknigcia podskorne kazyrywymabu i imdewymabu
powinny by¢ podawane w inne miejsca ciata (w gorng cze$¢ uda, tylng zewngtrzng czgsé
ramienia lub w brzuch, unikajac obszaru 5 cm wokoét pepka i linii talii).

Monitorowanie i zglaszanie dzialan niepozadanych

Nalezy monitorowac pacjenta pod katem dziatan niepozadanych w trakcie podawania infuzji
lub wstrzykniecia i po ich zakonczeniu, zgodnie z aktualnymi zasadami postepowania
medycznego. Moze by¢ konieczne zmniejszenie szybko$ci podawania, przerwanie lub
zatrzymanie infuzji, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy zwiazane z infuzja lub inne
dziatania niepozadane. W razie wystgpienia objawdw istotnej klinicznie reakcji nadwrazliwosci
lub anafilaksji nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie produktu leczniczego i rozpoczaé
stosowanie odpowiednich lekow i (lub) leczenia wspomagajacego.

Dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

Przechowywanie

Przed uzyciem przechowywac¢ fiolki z kazyrywymabem i imdewymabem w lodowce

w temperaturze od 2°C do 8°C do czasu, gdy beda potrzebne. Nie stosowa¢ tego leku po
uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i etykiecie fiolki po ,,EXP”.
Koncentraty kazyrywymabu i imdewymabu sg przezroczystymi do lekko opalizujacych,
bezbarwnymi do bladozoéttych roztworami.

Przed rozcienczeniem pozostawi¢ fiolki z kazyrywymabem i imdewymabem, aby osiagnety
temperatur¢ pokojows (do 25°C).

Po pierwszym przebiciu korka fiolki 20 ml: jesli zawarto$¢ fiolki nie zostanie zuzyta
natychmiast, produkt leczniczy w fiolce mozna przechowywac przez 16 godzin w temperaturze
pokojowej do 25°C lub przez 48 godzin w lodéwce (od 2°C do 8°C). Za inny czas i warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik.

Po rozcienczeniu produkt leczniczy Ronapreve nalezy poda¢ natychmiast. W razie potrzeby
worki z rozcienczonym roztworem mozna przechowywac do 20 godzin w temperaturze
pokojowej (do 25°C) i nie dtuzej niz 72 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za zapewnienie
wlasciwych warunkow i czasu przechowywania produktu leczniczego przed podaniem
odpowiada uzytkownik, przy czym czas ten nie powinien przekroczy¢ 24 godzin w
temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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