I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Gohibic 200 mg koncentratum oldatos inflziéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
200 mg vilobelimabot tartalmaz 20 ml oldatban, injekcios Uvegenként.

Az oldatos inflziéhoz val6 koncentratum 10 mg vilobelimabot tartalmaz milliliterenként.
Higitast kovetéen az oldat 3,2 mg vilobelimabot tartalmaz milliliterenként.

A vilobelimab egy humén/egér kiméra monoklondlis 1gG4 antitest, amelyet kinaihdrcsogpetefészek-
(CHO) sejtekben allitanak el6 rekombinans-DNS-technolégiaval.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

74,2 mg natriumot tartalmaz injekcios tvegenkeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Koncentratum oldatos infuzidhoz (steril koncentratum).
Tiszta vagy kissé opalos, szintelen oldat.

4.,  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Gohibic a SARS-CoV-2 altal indukalt akut respiracios distressz szindromaban (ARDS) szenved6
felnétt betegek kezelésére javallott, akik a standard ellatas részeként szisztémas kortikoszteroidokat
kapnak, és invaziv gépi lélegeztetésben (invasive mechanical ventilation; IMV) részesiilnek
(extrakorporalis membranoxigenizécidval (extracorporeal membrane oxygenation; ECMO) vagy
anélkal).

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A kezelést az intenziv terapias osztalyon kezelt betegek kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie
és felugyelnie.

Adagolas

A javasolt adag 800 mg, amelyet higitast kovetden intravénas inflzidban kell beadni, legfeljebb 6 (hat)
adagban a kezelési id6szak alatt, az alabbiakban leirt médon.

A kezelést az intubaciot kovet6 48 oran beliil kell megkezdeni (1. nap), majd a készitményt a
tovabbiakban a 2., 4., 8., 15. és 22. napon kell alkalmazni, amig a beteg kdrhazban van, még akkor is,
ha kikertil az intenziv osztalyrél.



Vesekarosodas

Vesekarosodashan szenvedd betegeknél nincs szlikség a dézis modositasara (lasd 5.2 pont).
Majkarosodas

Majkarosodashan szenvedd betegeknél nincs szlikség a dézis modositasara (lasd 5.2 pont).

Ildések
Id6s betegeknél nincs szlikség a ddzis modositasara.

Gyermekek és serdiildk
A Gohibic biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazés médja

Higitast kovet6en intravénas alkalmazésra.

Higitas utan az oldatot infuzi6 forméajaban, 3060 perc alatt kell beadni.

A Gohibic nem adhat6 be egyidejiileg ugyanabban az intravénds szerelékben més gyogyszerekkel. A
Gohibic mas gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazésanak értekelésére nem végeztek fizikai vagy
biokémiai kompatibilitasi vizsgéalatokat.

A gydgyszer alkalmazas el6tti higitdsara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A bioldgiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentélni.

Tulérzékenyséq, beleértve az anaphylaxiat és az inflzidval kapcsolatos reakcidkat

El6fordulhat tulérzékenység, beleértve az anaphylaxiat és az inflzidval kapcsolatos reakcidkat is,
mivel a készitmény monoklonalis antitest. A jelek és tiinetek kdzé tartozhat a hypotensio, a
hypertensio, a tachycardia, a bradycardia, a hypoxia, a 14z, a dyspnoe, a sipolé légzés, az
angiooedema, a bérkiiitések, a hanyinger, a hanyas, a diaphoresis és a reszketés.

Ha klinikailag szignifikéans talérzékenységi reakcio vagy anaphylaxia tlinetei jelentkeznek, az

alkalmazéast azonnal be kell szlintetni, és meg kell kezdeni a megfeleld orvosi kezelést és/vagy
tdmogato ellatast.

Infizidval kapcsolatos reakcio esetén megfeleld orvosi kezelést és/vagy tdmogato ellatast kell

alkalmazni.

A COVID-19-t61 eltérd fertézések

A vilobelimab alkalmazasa soran fert6zések eseteirél szamoltak be (lasd 4.8 pont).

Diagnosztikai vizsgalatoknak kell al&vetni azt a beteget, akinél a vilobelimabbal végzett kezelés soran
0j fert6zés alakul ki. A megfelel6 kezelést meg kell kezdeni, és a beteget szoros megfigyelés alatt kell
tartani.



Id6s betegeknél (65 év felett) magasabb lehet a vilobelimab alkalmazésahoz tarsulo fert6zések
kockazata.

Natrium

Ez a gy6gyszer 296,8 mg natriumot tartalmaz adagonkeént (4 db injekcios Uvegben), ami megfelel a
WHO éltal felnétteknek ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 15%-anak.

45 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A vilobelimab nem valasztodik ki a vesén keresztul, illetve
nem metaboliz&lodik a citokrom P450 enzimek altal; ezért nem valoszinii az olyan egyidejiileg
alkalmazott gydgyszerekkel valé kdlcsonhatés, amelyek a vesén keresztil valasztodnak ki, vagy
amelyek a citokrom P450 enzimek szubsztratjai, induktorai vagy inhibitorai.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A vilobelimab terhes néknél térténé alkalmazasar6l nincsenek adatok.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat reprodukciora
kifejtett toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

A vilobelimab alkalmazésa el6vigyazatossagbol keriilend6 terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a vilobelimab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ismert, hogy a huméan IgG-k a
sziiletést kovetd els6 napokban kivélasztddnak az anyatejbe, ami hamarosan alacsony koncentréciéra
csokken, kovetkezésképpen az anyatejjel taplalt csecsemot érinté kockazat ebben a révid idészakban
nem zarhato ki. Ezt kovet6en a vilobelimab alkalmazhat6 szoptatas alatt, ha klinikailag sziikséges.

Termékenység

A nem klinikai adatok nem utalnak a férfi vagy néi termékenységre kifejtett hatasra a vilobelimab-
kezelés alatt (lasd 5.3 pont).

4.7 A keszitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vilobelimab nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikseéges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok a pneumonia (21,7%), a herpes simplex (6,3%), a bronchopulmonalis
aspergillosis (5,7%) és a sepsis (5,1%).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A vilobelimab biztonsagossagat egy placebokontrollos, randomizalt vizsgalatban értékelték, amelyben
175, extrakorporalis membréanoxigenizacioval vagy anélkil végzett, invaziv gépi Iélegeztetésben
részesiil6 beteget kezeltek. Ugyanakkor a klinikai vizsgalatban extrakorporalis
membréanoxigenizacioban részesiilé betegek nagyon alacsony szama (7 a vilobelimab-csoportban €s 9
a placebocsoportban) korlatozést jelent a vilobelimab biztonsadgossaganak jellemzése tekintetében
ebben a betegcsoportban.



A mellékhatasok a MedDRA szervrendszeri kategdriai és a gyakorisag alapjan az aldbbiakban
keruilnek felsorolasra. A gyakorisagok meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 —
<1/10), nem gyakori (> 1/1000 — <1/100), ritka (> 1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000),
nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

1. tAblazat Mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Fert6z6 betegségek és nagyon gyakori | pneumonia
parazitafert6zések

gyakori sepsis, bronchopulmonalis

aspergillosis, herpes simplex

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri gyakori thrombocytopenia
betegségek és tlinetek
Szivbetegségek és a szivvel gyakori supraventricularis tachycardia
kapcsolatos tiinetek
A bor és a bér alatti szOvet betegségei | gyakori bérkiiités
és tlinetei

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

A vilobelimabbal tortént taladagolasnak nincs specifikus antidotuma. Amennyiben vilobelimab-
tuladagolas torténik, a kezelésnek altalanos szupportiv intézkedésekbdl kell allnia, beleértve az élettani
parameterek monitorozasat és a beteg klinikai allapotanak megfigyelését.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterépias csoport: Immunszuppresszansok, komplementgétlok, ATC kod: L04AJ10

Hatasmechanizmus

A vilobelimab egy huméan/egér kiméra monoklonalis 1gG4 antitest, amely az oldhaté human
komplementkomponens, a C5a specifikus inhibitora.

Farmakodindmiés hatasok

A Cba plazmakoncentracioknak a vilobelimab-kezelésre adott valaszként torténd csokkenését a
PANAMO II1. fazist vizsgalatban értékelték. Altalanossagban a C5a kiindulasi szintje emelkedett volt
ezeknél a betegeknél az egészséges egyéneknél mért atlagértékekhez képest, és a vilobelimab-kezelés
csOkkentette a Cha atlagos kiindulasi szintjét.

Klinikai hatdsossag

A vilobelimab hatasossagat a PANAMO 1. fazisd, kett6és vak, randomizalt, placebokontrollos,
multinacionalis és multicentrikus vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben a vilobelimabot a
COVID-19 kezelésében értekelték olyan felnétt (> 18 éves) betegeknél, akik invaziv mechanikus
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Iélegeztetésre (IMV) szorulnak (extrakorporalis membranoxigenizaciéval (ECMO) vagy anélkil). A
vizsgalatban dsszesen 369 beteget soroltak be véletlenszeriien: 178 beteget a VILO csoportba és 191
beteget a placebocsoportba. A hatasossagi elemzések 368 betegen, a vilobelimab-csoportban 177-en és
a placebocsoportban 191 betegen alapultak. A résztvevok atlagos életkora 56 év volt (tartomany:
22-81 év), és 68,5%-uk férfi volt. Az egyidejiileg fennalld gyakori betegségek kozé tartozott a
hypertonia (46,2%), az elhizas (40,8%) és a diabetes (29,6%) a teljes vizsgalati populacidban.
Kortikoszteroidokat a betegek 96,7%-anal, antitrombotikus gyégyszereket pedig 98,4%-uknal
alkalmaztak egyidejiileg. Valamennyi beteget mechanikusan lélegeztették, és mindkét karon harom
beteg részesilt ECMO-ban. A PANAMO III. fazisu vizsgalatban részt vevé betegek tovabbi
demogréfiai adatai és kiindulasi jellemz6i a 2. tdblazatban talalhatdk.

2. tAblazat A PANAMO I11. fazisu vizsgélatban részt vevo betegek demogréafiai jellemzoi és
kiindulasi jellemzéi

Vilobelimab + SoC* | Placebo + SoC
(N =177) (N = 191)
Korcsoport, n (%)
18-39 év 22 (12,4%) 30 (15,7%)
40-65 év 102 (57,6%) 103 (53,9%)
> 65 év 53 (29,9%) 58 (30,4%)
WHO, 8 pontos, ordinalis skala szerinti pontszam?
6 — Intubécid és gépi lélegeztetés 72 (40,7%) 59 (30,9%)
7 — Ventilacio + tovabbi szervi timogatas
(vazopresszorok, vesep6tlo kezelés, ECMO) 105 (59,3%) 132 (69,1%)
Korabban és egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek
Dexametazon vagy szisztémas kortikoszteroid 176 (99,4%) 188 (98,4%)
Baricitinib 6 (3,4%) 6 (3,1%)
Tocilizumab 30 (16,9%) 31 (16,2%)
Remdezivir 10 (5,6%) 11 (5,8%)

SoC = standard ellatés.

1 A vizsgalatban dsszesen 369 beteget randomizaltak (178-at a vilobelimab-csoportha, 191-et pedig a placebocsoportba), de
egy beteget tévesen randomizaltak a vilobelimab-csoportba, és nem szerepelt a hatasossagi elemzésekben.

2Egészségligyi Vilagszervezet 8 pontos ordinalis skalaja

A vizsgélat els6dleges végpontja a 28 napos dsszmortalitas volt. A PANAMO I11. fazisu vizsgéalatban
a 28. napig mért mortalitast a 3. tAblazat tartalmazza.

3. tabldzat Mortalitas a 28. napig a PANAMO I11. fazisu vizsgalatban

Vilobelimab + SoC Placebo + SoC
(N=177) (N = 191)
Hal&lesetek szdma 54 77
Elhalalozas szazalékos aranya’ 31,7% 41,6%
Mortalitas a 28. napig telephely szerint rétegzett, elére meghatarozott elemzés
Relativ hazard? (95%-os Cl) | 0,73 (0,50, 1,06)

SoC = standard ellatés; Cl = megbizhat6sagi tartomany.

1 A Kaplan—-Meier-féle becslések eredményei. A szazalékos aranyok a hianyzé értékek miatt nem lesznek aranyosak a
halalesetek szamanak és a betegek teljes szamanak hanyadosaval (8 beteg hianyzott a mortalitasi statusza a
vilobelimab + SoC-ban, 9 betegé pedig a placebo + SoC-ban).

Gyermekek és serduldk

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tébb korosztalynal
halasztast engedélyez a Gohibic vizsgalati eredményeinek benyUjtasi kotelezettségét illetéen, a
COVID-19 kezelése indikéacid tekintetében (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra
vonatkoz6 informéaciok).



Eqyéb informécid

Ezt a gyogyszert , kivételes korilmények” kdzott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazésara vonatkozoan — a betegség ritka eléfordulasa miatt — nem lehetett teljes kort informaciot
gyljteni.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség minden rendelkezésére bocsatott Uj informéaciot évente fellilvizsgal,
és szlikség esetén ez az alkalmazasi el6iras is modosul.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A vilobelimab farmakokinetikajat nem vizsgaltak széles kérben, COVID-19-ben szenved6 betegeknél.
A PANAMO II1. fazist vizsgalatban (n = 81 beteg) a vilobelimab atlagos mélyponti
plazmakoncentracidja a 8. napon 21 800 és 303 000 ng/ml kozatti tartomanyban (147-2,040 nM) volt
a mértani atlag 138,000 ng/ml (929 nM).

Eloszlas

Az atlagos eloszlasi térfogat (sz6ras) egyszeri, 4 mg/ttkg-os adag beadasat kovet6en egészseges
Onkénteseknél 0,0833 (0,0136) I/kg volt.

Biotranszformacio

A vilobelimab emberi metabolizmusaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre adatok. A
vilobelimab egy monoklonalis antitest, és varhatoan kis peptidekre és aminosavakra bomlik le, nem
specifikus katabolikus Uton, az endogén 1gG-vel megegyez6 modon.

Eliminacio

Egészséges onkénteseknél a targetmedialt diszpozicid nyilvanval6 volt, mivel a vilobelimab-clearance
atlagos szintje a 0,02 mg/ttkg alkalmazéasakor megfigyelhet6 0,06 ml/perc/kg-rél 0,02 ml/perc/kg-ra
csokkent, amikor 2 mg/ttkg-ot alkalmaztak, illetve 0,01 ml/perc/kg-ra, amikor 4 mg/ttkg-ot
alkalmaztak. Az tlagos terminalis felezési id6 (ty,) az eredmények alapjan a 2 mg/ttkg-os egyszeri
vilobelimab-dézis utan 101,3 6ra, illetve 4 mg/ttkg-os egyszeri vilobelimab-dézis utan 94,9 éra volt.

Kiilénleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilék
A vilobelimab farmakokinetikajat COVID-19-ben szenved6 gyermekeknél és serdiil6knél nem
vizsgaltak.

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedé betegeknél a vilobelimab farmakokinetikéjaval kapcsolatos, a formai
kovetelményeknek megfeleld vizsgalatot nem végeztek. Nagy molekulatdmege miatt a vilobelimab
varhatéan nem Urdl jelentés mértékben a vesén keresztil.

Majkarosodas

A vilobelimab farmakokinetikajat majkarosodasban szenved6 betegeknél nem vizsgaltak. A
vilobelimabot széles kdrben jelen 1évé proteolitikus enzimek bontjak le, amelyek nem korlatozédnak a
majszovetre, ezért a majfunkcio valtozasai varhatéan nem befolyasoljak az eliminaciét.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A kozonséges makakokkal végzett, hagyomanyos, ismételt dézisa, valamint pre- és posztnatalis
fejlodési toxicitasi vizsgalatokban nem figyeltek meg a vilobelimabbal 6sszefiiggé nemkivanatos
hatasokat. Az emberekre vonatkozo farmakokinetikai adatok nem elégségesek az ezen vizsgélatok
altal biztositott biztonsagossagi hatar megbecsléséhez.



A vilobelimab termékenységre gyakorolt lehetséges hatasainak értékelésére nem végeztek specifikus
vizsgalatokat. A 13 hétig, illetve 26 hétig kezelt majmoknal nem jelentkezett nemkivanatos hatas a
himek, illetve a néstények reprodukcios paramétereivel, illetve reprodukcios szerveivel kapcsolatban.

A vilobelimabbal nem végeztek karcinogenitasi és mutagenitasi vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

dinatrium-foszfat-dihidrat

poliszorbat 80

injekciéhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

Bontatlan injekcids Uiveg

12 hénap

Higitott oldat

A felhasznélésra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa 2—8 °C-on 72 6réig, legfeljebb 25 °C-on pedig
4 6réig igazolt. Mikrobiolégiai szempontok miatt a készitményt azonnal fel kell hasznalni.
Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalas elétti tarolasi id6 és a tarolas koriilményei a
felhasznal¢ feleldsségét képezik, és ez 2-8 °C hdmérsékleten tarolva, altaldnos esetben nem lehet
hosszabb 24 6ranal, kivéve, ha a feloldast/higitast (stb.) ellenérzott és validalt aszeptikus kortilmények
kozott végezték.

6.4  Kulonleges tarolasi elirasok

Huitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthatd! Ne razza fel.
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gydgyszer higitas utani tarolasara vonatkozé eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

20 ml-es koncentratum (I-es tipusu, atlatszo) injekcios tvegben, brombutil gumidugédval és
lepattinthat6 kupakkal lezérva.

A kiszerelés 4 db injekcids liveget tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Altalanos kezelési informaciok

o Ezt a gyogyszert egészségugyi szakembernek kell higitania aszeptikus technika alkalmazasaval.



o A Gohibic 9 mg/ml (0,9%) koncentrécioju natrium-klorid oldatos injekcioval valo higitasat
ellenérzott/erre a célra kijelolt teruleten kell elvégezni, az alkalmazand6 helyi szabalyozésnak és
az intravénas alkalmazésra vonatkozé kévetelményeknek megfelelen.

o Ha a higitott oldatot hiitészekrényben (2 °C és 8 °C koz0tt) taroljak, azt a beadas elétt legfeljebb
4 oraval szobahdmérsékleten kell hagyni.

o A Gohibic nem higithatd, illetve nem adhat6 be olyan termékek/eldobhat6 anyagok
felhasznalasaval, amelyek talérzékenységet okozd vegyileteket, példaul latexet (latex gumi)
vagy szilikonolajat tartalmaznak.

Elokészités

o Az intravénas inflzié 800 mg-os vilobelimab-adagjanak eléréséhez 80 ml Gohibic-et (4 db
injekcios Uveget) 170 ml, 9 mg/ml (0,9%) koncentracidju natrium-klorid oldatos injekciéban
kell higitani szobahdmérsékleten.
tartalmazd inflzios zsdkot az aldbbiak szerint:

- Szivjon ki 80 ml 9 mg/ml (0,9%) koncentrécidju natrium-klorid oldatos injekciot az
infuzids zsakbdl, és dobja ki.

- Szivja fel a 80 ml Gohibic-et a 4 injekcids tivegbdl, és lassan adja hozzé az infuzids
zsakban talalhat6 170 ml 9 mg/ml (0,9%) koncentracioji natrium-klorid oldatos
injekcidhoz.

- Az oldat 6sszekeveréséhez — a habzas elker(ilése érdekében — dvatosan forditsa at a
zsékot.

- Beadas el6tt vizualisan ellendrizni Kell, hogy az oldatban nincsenek-e lebegd részecskék
vagy nincs-e elszinez6dés. Ha részecskék vagy elszinezédés észlelhetdk, a készitményt
nem szabad felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz0 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jéna

Németorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1884/001

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.



http://www.ema.europa.eu

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE KIVETELES KORULMENYEK
KOzZOTT MEGADOTT FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELY ESETEN
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A, ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biolégiai eredetii hatéanyag gyartdjanak/gyartéinak neve és cime

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Kina

A qyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 PO9KD

irorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanosséagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést kovetd
6 hdnapon belll koteles benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kocké&zatkezelési terv benyujtando a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan Uj
informécid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

E. KULONLEGESKOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutén ezt a gydgyszert a kivételes kdrilmények fennallasa miatt hagyték jova a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott
hataridon belul meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras Lejarat napja

A szisztémas kortikoszteroidokat kapd, SARS-CoV-2-indukalt akut évente (az éves
respiracios distressz szindromaban (ARDS) szenvedd felnétt betegek Ujraértékeléseken
kezelésében a vilobelimab hatasossaganak és biztonsagossaganak beldil)

tovabbi vizsgalata érdekében a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak be kell nydjtania a Just Breathe platform vizsgalat Végleges jelentés:
vilobelimab-kohorszéra vonatkoz6 eredményeket. Ez egy kettds vak, 2029 negyedik
placebokontrollos vizsgélat, amelybe COVID-19 altal okozott, negyedéve

kdzepesen sulyos vagy sulyos ARDS-ben, illetve mas virusos vagy
bakteridlis tiidéfertézésben szenvedd betegeket vontak be.
A jegyzO6konyv benyujtasa: NA

A szisztémas kortikoszteroid-kezelésben részesiild, SARS-CoV-2 altal évente (az éves
kivaltott akut respiracids distressz szindroméaban (ARDS) szenvedd Ujraértékeléseken
feln6tt betegek kezelésében a vilobelimab hatisossaganak és belul)

biztonsadgossaganak megfelelé6 nyomon kdvetése érdekében a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak évente naprakész
tajékoztatast kell nydjtania a Gohibic hatdsossagara és biztonsadgossagara
vonatkoz6 minden 0 informaciorol.

Vizsgalati modszer: NA
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Gohibic 200 mg koncentratum oldatos inflziohoz
vilobelimab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg vilobelimabot tartalmaz 20 ml-ben injekciés livegenként (10 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat,
poliszorbat 80, injekcidhoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

koncentratum oldatos inflizibhoz
4 db injekcios Uveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitast kovetben intravénas alkalmazasra.
Alkalmazas elé6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hit6szekrényben tarolandd. Nem fagyaszthat6! Ne razza fel.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jéna
Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1884/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Gohibic 200 mg steril koncentratum
vilobelimab
Higitas utan iv. alkalmazésra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

200 mg/20 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznélo szamara

Gohibic 200 mg koncentratum oldatos infuziéhoz
vilobelimab

sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is szliksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo6 egészsegugyi
szakemberhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeléorvosat vagy a
gondozasat végzo egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Gohibic és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Gohibic alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Gohibic-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Gohibic-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

oML E

1. Milyen tipusu gyégyszer a Gohibic és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Gohibic hatéanyaga a vilobelimab, amely a monoklonalis antitesteknek nevezett
gyogyszercsoportba tartozik.

A Gohibic-et a SARS-CoV-2 (a COVID-19-et okoz0 virus) altal okozott akut sulyos l1égzési
problémakban szenvedd olyan feln6ttek kezelésére alkalmazzak, akik gépi lélegeztetésben részesiilnek
ECMO-val (életment6 tAmogatas olyan személy szdmara, akinek a tiideje és szive nem miikodik
megfelelden) egyutt vagy a nélkil. A Gohibic-et olyan betegeknél alkalmazzék, akiket mar
kortikoszteroid gydgyszerekkel kezelnek.

Az olyan monoklondlis antitestek, mint a vilobelimab, olyan fehérjék, amelyek a szervezetben
bizonyos célpontokhoz kotédnek. A vilobelimab a C5a nevii fehérjéhez kotédik, és ezaltal gatolja
annak muikodését. A C5a az Ugynevezett komplementrendszer része, amely az immunrendszer (a
szervezet termeszetes védekezo rendszere) részét képezi. A C5a magas szintje a tiidoszovet
karosodasat okozhatja, amint az a silyos COVID-19-ben szenved betegeknél megfigyelhetd. A
Gohibic a Cb5a fehérje gatlasa révén segit megel6zni ezt a kdrosodast, igy lehetové teszi a tiid6
szamaéra, hogy oxigént juttasson a vérbe.

2. Tudnivalok a Gohibic alkalmazéasa elétt

On nem kaphat Gohibic-et
o ha allergiés a vilobelimabra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevijére.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések
A Gohibic-kezelés alatt kezel6orvosa vagy a gondozasat végz6 egészségugyi szakember ellendrizni
fogja, hogy mutatkoznak-e Onnél:
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o allergias reakcidk vagy infazioval kapcsolatos reakciok.
Eléfordulhat, hogy kezeldorvosanak le kell allitania a Gohibic-kezelést, ha Onnél az alabbi
tinetek jelentkeznek:
- alacsony vagy magas vérnyomas,
- szapora vagy lassu szivverés,
- légzési nehézség,
- oxigénhiany a testszOvetekben,
- sipolo légzés,
- laz,
- hidegrazas,
- sulyos allergias reakcidk, amelyek az arc vagy a torok duzzanatat okozzék,
- borkiités,
- hanyinger,
- hényas,
- fokozott verejtékezés.
o egy Uj fertézés.
El6fordulhat, hogy kezel6orvosanak tovabbi vizsgalatokat kell végeznie és az U fertézést
kezelnie kell, ha az alabbi tiinetek jelentkeznek Onnél:
- laz,
- kimerlltség,
- orrdugulas,
- kohogés,
- testfajdalom,
- fejfajas,
- hidegrazés,
- hényinger, hanyas, hasmenés,
- helyi duzzanat, b6rpir, melegségérzeés.

Gyermekek és serdiilok
A Gohibic alkalmazésa 18 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél nem ajanlott, mivel a gy6gyszert
ebben a betegcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gydgyszerek és a Gohibic
Feltétlendl tdjékoztassa kezel6orvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gydgyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A Gohibic alkalmazésa nem javasolt terhesség alatt, mivel a gyogyszert ebben a betegcsoportban nem
vizsgaltak.

Nem ismert, hogy a vilobelimab kivélasztédik-e a human anyatejbe, de a csecsemé vonatkozéasaban a
kockazatot nem lehet kizarni. Kezel6orvosa fogja eldénteni, hogy a Gohibic alkalmazasa alatt abba
kell-e hagynia a szoptatést.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Gohibic varhatdan nincs hatéssal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességekre.

A Gohibic natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer 296,8 mg natriumot (a konyhaso 6 dsszetevdje) tartalmaz adagonként (4 db injekcios
tivegben), ami megfelel a felnéttek szdmara ajanlott maximalis napi natriumbevitel 15%-anak.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Gohibic-et?

A Gohibic-et orvos vagy a gondozasat végzo egészségigyi szakember adja be, vénaba adott
cseppinflzié formajaban, 30-60 perc alatt.

A gyogyszer ajanlott adagja 800 mg (4 injekcids Uveg), melyet az infuzids oldattal higitanak. A
kezelést (1. nap) a 1élegeztetdgépre helyezést kovetd 48 6ran bellil meg kell kezdeni. Ha On tovabbra
is kdrhazban tartozkodik, a 2., 4., 8., 15. és 22. napon Ujabb adagokat fog kapni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy a gondozésat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10-bél tébb mint 1 beteget érinthet)
o a tiid6 sulyos fertézése, amelyet baktériumok, virusok vagy gombak okozhatnak
(tiidégyulladas).

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o életveszélyes allapot, amely soran a szervezet karositja sajat szoveteit és szerveit a fertézésre
adott valaszként (vérmérgezes, szepszis);

o a tiid6 gombas fertézése (bronchopulmonalis aszpergillézis);

o virus altal okozott fajdalmas hélyagok vagy sebek a szajon vagy a nemi szerveken (herpesz
szimplex);

. a véralvadast segit6 sejtek szamanak csokkenése (trombocitopénia);

) a sziv pitvarait (felsé Uregeit) érintd, hirtelen, szapora szivverés (szupraventrikularis
tachikardia);

. borkiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Gohibic-et tarolni?

Kezel6orvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségugyi szakember felelds a gyogyszer
tarolasaért és a fel nem hasznalt készitmény megfelelé6 megsemmisitéséért. Az alabbi informéaciok
egészségugyi szakembereknek szélnak.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltuntetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! Ne razza fel.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A készitményt higitas utan azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a
felhasznalas el6tti tarolasi ido6 és a tarolas korilményei a felhasznald felelésségét képezik, és ez 2-8 °C
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hémérsékleten tarolva, altalanos esetben nem lehet hosszabb 24 6rénél, kivéve, ha a feloldast/higitast
(stb.) ellendrzott és validalt aszeptikus korilmények kdzott végezték.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Gohibic?

. A készitmény hatdanyaga a vilobelimab. Injekcids Uvegenként 200 mg vilobelimabot tartalmaz
20 ml-ben (10 mg/ml).

. Egyéb 6sszetevok: natrium-Kklorid, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-foszfat-
dihidrat, poliszorbéat 80, injekcidhoz val6 viz. A natriumra vonatkoz6 tovabbi informéaciokért
lasd a 2. pontot.

Milyen a Gohibic killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Gohibic egy oldatos infuziéhoz val6 koncentratum (steril koncentratum). Tiszta vagy kissé opélos,
szintelen koncentratum injekcios ivegben.

A csomag 4 db injekcios Uveget tartalmaz.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jéna

Németorszag

Gyarto

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 POKD

frorszég

A betegtajékoztat6 legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

Ezt a gyogyszert ,kivételes kdrilmények” kdzott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyoégyszer
alkalmazésara vonatkozoan — a betegség ritka eléfordulasa miatt — nem lehetett teljes kori informaciot
gyljteni.

Az Eurodpai Gyogyszerligynokség évente felllvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo Uj
informécidt, és sziikség esetén ez a betegtdjékoztato is modosul.

Egyéb informécidforrasok
A gyogyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alébbi informéacidk kizarblag egészségligyi szakembereknek szélnak:
Nyomonkovethetoség

A bioldgiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethet6sége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.
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Altalanos kezelési informéaciok

o Ezt a gydgyszert egészségligyi szakembernek kell higitania aszeptikus technika alkalmazésaval,
ellendrzott, erre a célra kijelolt teriileten, az intravénas alkalmazasra vonatkozo helyi
szabalyoknak és kovetelményeknek megfelelGen.

o A Gohibic nem higithatd, illetve nem adhatd be olyan termékek/eldobhat6 anyagok
felhasznalasaval, amelyek talérzékenységet okozd vegyileteket, példaul latexet (latex gumi)
vagy szilikonolajat tartalmaznak.

Az inflizid el6készitése

o Az intravénas inflzi6é 800 mg-os vilobelimab-adagjanak eléréséhez 80 ml Gohibic-et (4 db
injekcios Uveget) 170 ml, 9 mg/ml (0,9%) koncentracidju natrium-klorid oldatos injekcioban
kell higitani szobah6mérsékleten.

o Hasznaljon egy 250 ml-es, 9 mg/ml (0,9%) koncentréaciéju natrium-klorid oldatos injekciot
tartalmazo infuzids zsakot az alabbiak szerint:

- Szivjon ki 80 ml 9 mg/ml (0,9%) koncentrécioju natrium-klorid oldatos injekciot az
inflzids zsakbdl, és dobja ki.

- Szivja fel a 80 ml Gohibic-et a 4 injekcids tivegbdl, és lassan adja hozza az infuzids
zsakban talalhatd 170 ml 9 mg/ml (0,9%) koncentracioju natrium-klorid oldatos
injekcidhoz.

- Az oldat 6sszekeveréséhez — a habzas elkeriilése érdekében — dvatosan forditsa at a
zsakot.

- Beadas el6tt vizudlisan ellenérizni kell, hogy az oldatban nincsenek-e lebegé részecskek
vagy nincs-e elszinez6dés. Ha részecskék vagy elszinezédés észlelhetdk, a készitményt
nem szabad felhasznalni.

A higitott oldat tarolasi feltételei

A felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa 2—-8 °C-on 72 6réig, legfeljebb 25 °C-on pedig
4 6raig igazolt. Mikrobioldgiai szempontok miatt a készitményt azonnal fel kell hasznalni.
Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalas elétti tarolasi id6 és a tarolas koriilményei a
felhasznalo felelésségét képezik, és ez 2-8 °C homérsékleten tarolva, altalanos esetben nem lehet
hosszabb 24 dranal, kivéve, ha a feloldast/higitast (sth.) ellenérzott és validalt aszeptikus kdrilmeények
kozott végezték.

Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok

A kezelést az intubaciot koveté 48 dran belll kell megkezdeni (1. nap), majd a készitményt a
tovabbiakban a 2., 4., 8., 15. és 22. napon kell alkalmazni, amig a beteg kérhazban van, még akkor is,
ha kikertil az intenziv osztalyrél.

Az inflziét 30-60 perc alatt, inflzids szerelékkel kell beadni.

A Gohibic nem adhat6 be egyidejiileg ugyanabban az intravénas szerelékben més gyogyszerekkel. A
Gohibic mas gyogyszerekkel vald egyuttes alkalmazasanak értékelésére nem végeztek fizikai vagy
biokémiai kompatibilitasi vizsgalatokat.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.
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IV. MELLEKLET
AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG ALTAL A FORGALOMBAHOZATALI

ENGEDELY KIVETELES KORULMENYEK KOZOTTI MEGADASAVAL
KAPCSOLATBAN ELOADOTT KOVETKEZTETESEK
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Az Eurdpai Gyogyszertigynokség altal eléadott kovetkeztetések az aldbbiakra vonatkozoan:
o Kivételes kdrulmények kdzott megadott forgalombahozatali engedély
A kérelem attekintése alapjan a CHMP azon a veéleményen van, hogy a kockazat-elény profil

kedvez6 a forgalombahozatali engedély kivételes koriilmények kdzotti megadasanak ajanlasahoz,
amint azt az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés bévebben kifejti.
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