Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Regkirona 60 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
regdanwimab

vNiniej szy 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¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed przyjeciem 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Regkirona i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Regkirona
Jak podawany jest lek Regkirona

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Regkirona

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Regkirona i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Regkirona jest regdanwimab. Jest to przeciwciato monoklonalne stosowane w
leczeniu COVID-19, choroby wywolywanej wirusem o nazwie SARS-CoV-2.

Lek Regkirona jest podawany dorostym pacjentom z COVID-19, u kt6rych nie jest wymagane
podawanie tlenu i u ktorych ryzyko progresji do ci¢zkiej postaci COVID-19 jest zwigkszone.

Lek ten zapobiega wnikaniu wirusa do komoérek ludzkich poprzez wigzanie si¢ z biatkiem kolca
wirusa SARS-CoV-2. Po zwigzaniu z biatkiem kolca interakcje pomigdzy wirusem i receptorem
komoérkowym zostajg zablokowane i zdolno$¢ wirusa do wnikania do komérek organizmu jest
zmniejszona. Moze to wspomoc organizm w walce z zakazeniem wirusowym i zapobiec zaostrzeniu
si¢ choroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Regkirona

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Regkirona

- jesli pacjent ma uczulenie na regdanwimab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

=> W takim przypadku nalezy jak najszybciej porozmawiaé z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Reakcje po przyjeciu leku

Ten lek moze powodowac reakcje alergiczne lub inne reakcje po przyjeciu leku. Patrz rowniez punkt 4
,Mozliwe dziatania niepozadane”. Ich objawy moga by¢ nastepujace:

o goraczka,

o trudnos$ci w oddychaniu,
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duszno$¢, szybki oddech lub szybkie bicie serca,
dreszcze,

uczucie zmgczenia,

nieregularna, przyspieszona lub spowolniona akcja serca,
dyskomfort lub bdl w klatce piersiowej,

ostabienie,

dezorientacja,

nudnosci,

bol glowy,

dusznosci, $wiszczacy oddech,

niskie lub wysokie ci$nienie krwi,

obrzek twarzy, warg lub gardta (obrzek naczynioruchowy),
wysypka, w tym pokrzywka,

swedzenie,

bole migsni,

uczucie omdlenia,

zawroty glowy,

pocenie si¢.

=> Nalezy zasiegna¢ pilnej porady lekarskiej, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku dzieciom ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i dzialania leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Regkirona a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Nie wiadomo, czy ten lek moze wptywac na dzialanie innych lekéw, ani czy inne leki moga zmieniac
dziatanie tego leku. Zespoét leczacy pacjenta bedzie monitorowat go pod kgtem objawow
wskazujacych na wzajemne oddzialywanie lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Regkirona. Lekarz poinformuje, czy
korzysci z leczenia lekiem Regkirona przewazajg jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i dziecka.

Nie wiadomo, czy sktadniki leku Regkirona mogg przenika¢ do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka
karmi piersia, musi poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Regkirona.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przewiduje si¢, aby lek Regkirona miat jakikolwiek wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
oraz obshugiwania narzgdzi i maszyn.

3. Jak podawany jest lek Regkirona

Ten lek bedzie podany pacjentowi przez pielgegniarke lub lekarza w kroplowce dozylnej (infuzji
dozylnej) trwajacej 60 minut.

Zalecana dawka leku to pojedyncza dawka wynoszaca 40 mg/kg masy ciata. Ten lek nalezy podac
w ciggu 7 dni od wystgpienia objawow.
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Ten lek moze powodowac¢ reakcje zwigzane z infuzjg po przyjeciu leku. Pacjent bedzie $cisle
monitorowany w trakcie podawania leku oraz przez co najmniej godzine po zakonczeniu podawania
infuzji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapia ktorekolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych:

o Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b
- Reakcje alergiczne spowodowane infuzjg (hp. goragczka, trudno$ci w oddychaniu,

nieregularna, przyspieszona lub spowolniona akcja serca, wysokie cisnienie krwi, wysypka,
w tym pokrzywka, swedzenie, uczucie omdlenia)

Na og06t tego typu reakcje wystepuja w ciagu od kilku minut do kilku godzin po zakonczeniu infuzji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Regkirona
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jesli przed jego podaniem zauwazy si¢ wystepowanie jakichkolwiek czastek
statych lub zmiane¢ barwy roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Regkirona

- Substancjg czynng leku jest regdanwimab. Jedna fiolka zawiera 960 mg regdanwimabu w 16 ml
(60 mg/ml)

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

Jak wyglada lek Regkirona i co zawiera opakowanie
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Lek ma posta¢ przezroczystego do opalizujgcego, bezbarwnego do jasnozoélttego ptynnego roztworu
umieszczonego w szklanej fiolce z gumowym korkiem i aluminiowg uszczelka typu flip-off. Lek
dostarczany jest w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Lek Regkirona jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapeszt
Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Wegry
Wytwarca

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
NIEMCY

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
BIOT, 06410

FRANCJA

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Buarapus

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
YHrapus

Ten.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Ceska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Madarsko

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com
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Lietuva

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



Danmark

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

TIf: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungari

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

EArada
BIANEZE A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

Espafia

OMFE SA

Carretera Fuencarral-Alcobendas N°6 28049
Madrid

Tel: +34 917408700

lulopezf@cofares.es

France

CELLTRION HEALTHCARE FRANCE SAS
14 rue Cambacérés 75008 Paris

Tél: +33 (0)1 71 25 27 00

contact FR@celltrionhc.com

Hrvatska

OKTAL PHARMA d.o.0.

Tel: +385 1 6595 777
oktal-pharma@oktal-pharma.hr

Ireland
Celltrion Healthcare Ireland Ltd.

26, Arrow Building, Old Belgard Road, Tallaght,

Dublin D24 ND70, Ireland
Tel: +353-1-223-4026

Malta

Medical Logistics Ltd.

Tel: +356 2755 9990
info@medicallogisticsltd.com

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

TIf: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel.: +43 1 97 99 860
office@astropharma.at

Polska

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Wegry

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Portugal

PharmaKERN Portugal — Produtos
Farmacéuticos,

Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 214 200 290

Romaénia

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Slovenija

OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +386 1519 29 22
info@oktal-pharma.si



island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland

Simi: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Italia
Celltrion Healthcare Italy S.R.L.
Tel: +39 0247 927040

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Inne zrédla informacji

Slovenska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Unkari

Puh/Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapeszt

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Hungary

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja 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.

Niniejsza ulotka jest dostepna w formie elektronicznej we wszystkich jezykach UE/EOG po

zeskanowaniu tego kodu.
[=] e [m]

[=]

URL: http://www.regkirona-eu.com

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:



Dodatkowe informacje zawarto w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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Instrukcje dla pracownikéw medycznych

Regkirona 60 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
regdanwimab

Kazda fiolka do jednorazowego uzycia zawiera 960 mg regdanwimabu w 16 ml.
Regdanwimab nalezy podawa¢ wytacznie w warunkach, w ktorych pracownicy stuzby zdrowia majg
natychmiastowy dostep do odpowiedniego sprzetu do resuscytacji i produktow leczniczych

umozliwiajacych leczenie cigzkiej reakcji na infuzje, w tym anafilaksji.

W trakcie podawania infuzji i co najmniej 1 godzing po jej podaniu nalezy monitorowac pacjenta, czy
nie wystgpuja u niego dziatania niepozadane.

W przypadku wystapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych istotnej klinicznie reakcji
nadwrazliwosci lub anafilaksji nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie produktu leczniczego i

zastosowa¢ odpowiednie produkty lecznicze i (lub) leczenie wspomagajace.

Rozcienczanie koncentratu roztworem chlorku sodu do infuzji

Roztwor do infuzji produktu leczniczego Regkirona powinien by¢ przygotowany przez
wykwalifikowang osobe nalezaca do fachowego personelu medycznego, z zastosowaniem techniki
aseptycznej:

o Przed przygotowaniem wyja¢ fiolke/fiolki z produktem leczniczym Regkirona z lodowki i
pozostawi¢ do osiagnigcia temperatury pokojowej (nieprzekraczajacej 30°C) na okoto 20 minut.
Nie wystawia¢ na bezpoSrednie dzialanie ciepla. Nie wstrzasa¢ fiolka/fiolkami.

o Lek Regkirona ma posta¢ klarownego do opalizujacego, bezbarwnego do jasnozéltego roztworu
do infuzji. Przed rozcienczeniem obejrze¢ fiolke/fiolki z produktem leczniczym Regkirona pod
katem wystepowania czastek statych i zmiany zabarwienia. W przypadku ich wystgpienia
nalezy wyrzuci¢ fiolke/fiolki, a do przygotowania uzy¢ nowa fiolke / nowe fiolki.

o Obliczy¢ catkowita objetos¢ produktu leczniczego Regkirona, jaka ma by¢ podana. Objgtosé
produktu leczniczego Regkirona oblicza si¢ nastepujgco:

Obliczanie catkowitej objetosci produktu leczniczego Regkirona, jaka ma by¢ podana:

masa ciata pacjenta (kg) x dawka produktu Regkirona
(40 mg/kg mc.)

stezenie w fiolce (60 mg/mi)) = objetos¢ produktu Regkirona (ml)

Obliczanie catkowitej liczby potrzebnych fiolek z produktem leczniczym Regkirona:

Catkowita obj¢tos¢ (ml) produktu Regkirona, jaka

ma by¢ podana = liczba potrzebnych fiolek produktu
catkowita objetos¢ jednej fiolki (16 ml na fiolkg)  Regkirona

Tabela 1: Przykladowe obliczenia dotyczace pacjentow o masie ciala od 40 do 120 kg
otrzymujacych zalecana dawke produktu leczniczego Regkirona
(40 mg/kg mc.)

Masa ciala (kg) Dawka calkowita (mg) Objetosé¢ (ml) Liczba fiolek (n)
40 1600 27 2
60 2400 40 3
80 3200 53 4
100 4000 67 5
120 4 800 80 5

Uwaga: jezeli masa ciata pacjenta przekracza 200 kg, obliczy¢ dawke dla masy ciata 200 kg. Maksymalna zalecana dawka
wynosi 8 000 mg.
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Rozcienczy¢ produkt leczniczy Regkirona w worku zawierajacym 9 mg/ml (0,9%) roztwor
chlorku sodu do infuzji. Catkowita objetos¢ produktu leczniczego i roztworu chlorku sodu
powinna wynosi¢ 250 ml.
o Z worka infuzyjnego zawierajagcego 250 ml roztworu chlorku sodu, pobraé i
usung¢ wymaganag objetos¢ (ktora jest rowna obliczonej objetosci produktu leczniczego
Regkirona) 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu.
o Za pomoca jatowej strzykawki pobra¢ obliczong objgtos¢ produktu leczniczego
Regkirona z fiolki/fiolek.
o Przenies¢ produkt leczniczy Regkirona do worka infuzyjnego.
Delikatnie obroci¢ rekoma worek infuzyjny okoto 10 razy, aby wymiesza¢ jego zawarto$¢.
Nie wstrzasac.
Ten produkt leczniczy nie zawiera §rodkéw konserwujacych, a wiec rozcienczony roztwor do
infuzji nalezy poda¢ niezwlocznie. Po aseptycznym rozcienczeniu w 9 mg/ml (0,9%) roztworze
chlorku sodu do infuzji sporzadzony roztwor produktu leczniczego Regkirona w 9 mg/ml
(0,9%) roztworze chlorku sodu do infuzji zachowuje fizyczng i chemiczng stabilnos$¢ przez
72 godziny w temperaturze 2°C — 8°C lub przez 4 godziny w temperaturze < 30°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia sporzadzony roztwor do infuzji nalezy uzy¢
natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie wykorzystany natychmiast, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem, ktore zwykle nie powinny
przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C — 8°C, chyba ze rozcienczenie przeprowadzono w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. W przypadku przechowywania w
lodowce przed podaniem roztworu do infuzji nalezy pozostawi¢ go na okoto 20 minut do
osiagnigcia temperatury pokojowej (nieprzekraczajacej 30°C).

Podanie infuzji

Roztwor do infuzji produktu leczniczego Regkirona powinien by¢ podany przez wykwalifikowang
osobe nalezaca do fachowego personelu medycznego.

Zebra¢ zalecane materiaty niezbgdne do podania infuzji: zestaw infuzyjny z filtrem (zaleca si¢
filtr z PES (polieterosulfon) o wielko$ci poréw 1,2 um lub mniejsze;j).

Podtaczy¢ zestaw infuzyjny do worka infuzyjnego.

Wypetnié zestaw infuzyjny roztworem.

Podawac produkt leczniczy w infuzji dozylnej przez 60 minut, stosujac pompg infuzyjna.
Przygotowanego roztworu do infuzji nie nalezy podawac jednocze$nie z innymi produktami
leczniczymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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