ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gohibic 200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 200 mg wilobelimabu w 20 ml.

Kazdy mililitr koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg wilobelimabu.
Po rozcienczeniu kazdy mililitr roztworu zawiera 3,2 mg wilobelimabu.

Wilobelimab to chimeryczne ludzko-mysie przeciwciato monoklonalne klasy IgG4 wytwarzane
w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO) metoda rekombinacji DNA.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda fiolka zawiera 74,2 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatlowy).

Przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Gohibic jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentow dorostych z zespolem
ostrej niewydolnosci oddechowej (ang. acute respiratory distress syndrome, ARDS) wywolanym
przez SARS-CoV-2, ktorzy otrzymuja w ramach standardu postgpowania leczenie ogélnoustrojowe
kortykosteroidami i sa leczeni z zastosowaniem inwazyjnej wentylacji mechanicznej (ang. invasive
mechanical ventilation, IMV) z pozaustrojowa oksygenacja membranowa (ang. extracorporeal
membrane oxygenation, ECMO) lub bez niej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinien rozpoczynac¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentow
przebywajacych w oddziale intensywnej opieki medycznej (OIOM).

Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi 800 mg w infuzji dozylnej po rozcienczeniu. Maksymalna liczba dawek
w okresie leczenia wynosi 6 (szes¢), jak opisano ponize;j.



Leczenie nalezy rozpocza¢ w ciggu 48 godzin od intubacji (dzien 1) i podawaé w dniach 2., 4., 8., 15.
1 22., dopdki pacjent jest hospitalizowany, nawet jesli zostal przeniesiony z oddziatu intensywnej
opieki medycznej (OIOM).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt
5.2).

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podeszlym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Gohibic u dzieci

w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania

Podanie dozylne po rozcienczeniu.

Po rozcienczeniu roztwoér nalezy podawac w infuzji trwajacej od 30 do 60 min.

Produktu leczniczego Gohibic nie nalezy podawac jednoczesnie tg samg linig dozylng z innymi
produktami leczniczymi. Nie przeprowadzono badan zgodnosci fizycznej ani biochemicznej podczas
jednoczesnego podawania produktu leczniczego Gohibic z innymi produktami leczniczymi.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢, w tym anafilaksja i reakcje zwiazane z infuzja

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci, w tym anafilaksji i reakcji zwigzanych z infuzja,
poniewaz produktem leczniczym jest przeciwciato monoklonalne. Objawy przedmiotowe

1 podmiotowe mogg obejmowac: niedocisnienie t¢tnicze, nadci$nienie tetnicze, tachykardie,
bradykardig, niedotlenienie, goraczke, dusznos¢, Swiszczacy oddech, obrzgk naczynioruchowy,
wysypke, nudnosci, wymioty, diaforeze i dreszcze.

W przypadku wystgpienia objawow istotnej klinicznie reakcji nadwrazliwosci lub anafilaksji nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego i zastosowac odpowiednie leczenie i (lub)
leczenie wspomagajace.

W przypadku wystgpienia reakcji zwigzanej z infuzjg nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie i (lub)
leczenie wspomagajace.

Zakazenia inne niz COVID-19

Podczas stosowania wilobelimabu zgtaszano przypadki zakazen (patrz punkt 4.8).



W przypadku wystgpienia u pacjenta nowego zakazenia podczas leczenia wilobelimabem nalezy
wykona¢ badania diagnostyczne. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie i §ci§le monitorowac
pacjenta.

Ryzyko zakazen zwigzanych z wilobelimabem moze by¢ wyzsze u pacjentow w podesztym wieku
(>65 lat).

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera 296,8 mg sodu w dawce zlozonej z 4 fiolek, co odpowiada 15%
maksymalnego dziennego spozycia zalecanego przez WHO, wynoszacego 2 g sodu dla osoby
doroste;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji. Wilobelimab nie jest wydalany przez nerki ani
metabolizowany przez enzymy cytochromu P450, dlatego wystgpienie interakcji z jednoczesnie
podawanymi produktami leczniczymi, ktére sg wydalane przez nerki lub sg substratami, induktorami
badz inhibitorami enzymow cytochromu P450, jest mato prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania wilobelimabu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania wilobelimabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy wilobelimab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie IgG przenikaja do
mleka matki w ciggu pierwszych kilku dni po porodzie, po czym ich st¢zenia zmniejszajg si¢

1 osiggajg mate wartosci. W zwigzku z tym nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig
niemowlgcia w tym krotkim okresie. Po uptywie tego okresu, jesli istniejg wskazania kliniczne,
wilobelimab moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

Dane niekliniczne nie wskazujg zadnego wptywu na plodno$¢ u mezczyzn i kobiet leczonych
wilobelimabem (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wilobelimab nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane to: zapalenie pluc (21,7%), opryszczka zwykta (6,3%), aspergiloza
oskrzelowo-ptucna (5,7%) oraz posocznica (5,1%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych




Bezpieczenstwo stosowania wilobelimabu oceniano w randomizowanym badaniu z grupg kontrolng
otrzymujaca placebo z udziatem 175 pacjentéw leczonych inwazyjng wentylacjg mechaniczng, w tym
Z pozaustrojowg oksygenacja membranowg lub bez niej. Bardzo matla liczba pacjentow, u ktorych
w tym badaniu klinicznym stosowano pozaustrojowa oksygenacja membranowa (7 w grupie
wilobelimabu i 9 w grupie placebo), stanowi jednak ograniczenie w okresleniu bezpieczenstwa
stosowania wilobelimabu w tej podgrupie pacjentow.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz
czestosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Tabela 1. Dzialania niepozadane
Klasyfikacja uklad6ow i narzadow Czestos¢é Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze bardzo czgsto zapalenie ptuc
czesto posocznica, aspergiloza oskrzelowo-
ptucna, opryszczka zwykta
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego czgsto matoptytkowosé
Zaburzenia serca czgsto czestoskurcz nadkomorowy
Zaburzenia skory i tkanki podskome;j czesto wysypka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma swoistego leczenia w razie przedawkowania wilobelimabu. W przypadku przedawkowania
wilobelimabu leczenie powinno obejmowaé ogolne postgpowanie wspomagajgce, w tym
monitorowanie parametréOw zyciowych i obserwacj¢ stanu klinicznego pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki o dziataniu immunosupresyjnym, inhibitory dopetniacza, kod ATC:
L04AJ10

Mechanizm dzialania

Wilobelimab to chimeryczne ludzko-mysie przeciwciato monoklonalne klasy 1gG4, ktore jest
swoistym inhibitorem rozpuszczalnej sktadowej C5a ludzkiego uktadu dopetniacza.

Dzialanie farmakodynamiczne




Zmnigjszenie st¢zenia CSa w osoczu w odpowiedzi na leczenie wilobelimabem oceniano w badaniu
fazy III PANAMO. Ogolnie rzecz biorgc, w porownaniu z wartosciami u 0s6b zdrowych, wyjsciowe
stezenie C5a bylo zwigkszone, a leczenie wilobelimabem zmniejszato srednie wyjsciowe stezenie
C5a.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ wilobelimabu oceniano w prowadzonym metodg podwojnie Slepej proby,
randomizowanym, wielonarodowym, wieloosrodkowym badaniu klinicznym fazy Il z grupa
kontrolng otrzymujacg placebo (akronim badania: PANAMO), dotyczacym oceny wilobelimabu

w leczeniu COVID-19 u dorostych pacjentow (w wieku >18 lat) wymagajacych inwazyjnej wentylacji
mechanicznej (IMV); (z pozaustrojowg oksygenacjag membranowg (ECMO) lub bez niej). Do badania
zrandomizowano lacznie 369 pacjentow: 178 w grupie wilobelimabu (VILO) i 191 w grupie placebo.
Analizy skutecznosci przeprowadzono na podstawie danych dotyczacych 368 pacjentow: 177

w grupie wilobelimabu i 191 w grupie placebo. Sredni wiek uczestnika wynosit 56 lat (zakres: 22 do
81 lat), a 68,5% uczestnikow stanowili me¢zczyzni. Do czgsto wspotistniejacych w calej badanej
populacji chordb nalezaly: nadci$nienie tetnicze (46,2%), otylos¢ (40,8%) i cukrzyca (29,6%). 96,7%
oraz 98,4% pacjentéw jednocze$nie stosowato odpowiednio kortykosteroidy i leki
przeciwzakrzepowe. Wszyscy pacjenci byli wentylowani mechanicznie, a u trzech osob w kazde;j
grupie stosowano ECMO. Dodatkowe dane demograficzne i charakterystyke wyjSciowa pacjentow
uczestniczacych w badaniu fazy III PANAMO zebrano w tabeli 2.

Tabela 2. Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa pacjentéow w badaniu fazy I11

PANAMO
Wilobelimab + SoC! | Placebo + SoC
N=177) N=191)
Grupa wickowa, n (%)
18-39 lat 22 (12,4%) 30 (15,7%)
40-65 lat 102 (57,6%) 103 (53,9%)
>65 lat 53 (29,9%) 58 (30,4%)
Wynik w 8-punktowe;j skali porzadkowej WHO?
6 — Intubacja i wentylacja mechaniczna 72 (40,7%) 59 (30,9%)
7 — Wentylacja + dodatkowe wspomaganie narzadoéw
(wazopresZry,Jterapia nerkozastf;;)cza, ECMO) ) 105(59,3%) 132 (69,1%)
Weczesdniejsze i jednoczesnie stosowane leki
Deksametazon lub kortykosteroid ogdlnoustrojowy 176 (99,4%) 188 (98,4%)
Barycytynib 6 (3,4%) 6 (3,1%)
Tocilizumab 30 (16,9%) 31 (16,2%)
Remdesiwir 10 (5,6%) 11 (5,8%)

SoC — standard postgpowania.

! Do udziatu w badaniu zrandomizowano tgcznie 369 pacjentow (178 do otrzymywania wilobelimabu i 191 do
otrzymywania placebo), ale jedna osoba w grupie wilobelimabu zostata btgdnie zrandomizowana i nie uwzgledniono jej
w analizach skutecznosci.

28-punktowa skala porzadkowa Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

Pierwszorzedowym punktem koncowym badania byta §miertelno$¢ z dowolnej przyczyny do dnia 28.
Dane na temat $miertelnosci z dowolnej przyczyny do dnia 28. w badaniu fazy IIl PANAMO zebrano
w tabeli 3.

Tabela 3. Smiertelnosé z dowolnej przyczyny do dnia 28. w badaniu fazy III PANAMO

Wilobelimab + SoC Placebo + SoC
N=177) (N=191)
Liczba zgonow 54 77
Odsetek zgonow! 31,7% 41,6%
Wstepnie okreslona analiza $miertelnosci do dnia 28. ze stratyfikacja na osrodek
Wsp6lczynnik hazardu® (95% CI) | 0,73 (0,50, 1,06)

SoC — standard postepowania; CI — przedziat ufnosci.

! Wyniki na podstawie estymatoréw Kaplana-Meiera. Odsetki nie sg proporcjonalne do ilorazu liczby zgonow i catkowitej
liczby pacjentow ze wzgledu na wartosci brakujace (brak statusu przezycia dla 8 pacjentow w grupie wilobelimabu +
SoC i 9 pacjentéw w grupie placebo + SoC).



2 Wyniki na podstawie regresji dla modelu hazardow proporcjonalnych Coxa z leczeniem i wiekiem jako zmiennymi
towarzyszacymi.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikdéw badan produktu leczniczego
Gohibic w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu COVID-19 (stosowanie
u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Pozostate informacie

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia

w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystepowanie choroby nie
bylo mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja Lekow dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie
koniecznosci, ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U pacjentéow z COVID-19 nie zbadano doktadnie farmakokinetyki (PK) wilobelimabu. W badaniu
fazy Il PANAMO (n = 81 pacjentdw) srednie minimalne st¢zenie wilobelimabu w osoczu w dniu 8.
wynosito 21 800 do 303 000 ng/ml (147 do 2040 nM), a warto$¢ $redniej geometrycznej wynosita
138 000 ng/ml (929 nM).

Dystrybucja

Srednia (odchylenie standardowe) objetosé¢ dystrybucji po podaniu pojedynczej dawki 4 mg/kg mc.
zdrowym ochotnikom wynosita 0,0833 (0,0136) 1/kg.

Metabolizm

Nie sg dostepne dane dotyczace metabolizmu wilobelimabu u ludzi. Wilobelimab jest przeciwcialem
monoklonalnym. Oczekuje si¢, ze dojdzie do jego degradacji na male peptydy i aminokwasy za
posrednictwem nieswoistych szlakow katabolicznych w ten sam sposob co w przypadku endogennych
IgG.

Eliminacja

U zdrowych ochotnikéw widoczna byta dystrybucja zalezna od miejsc wigzania leku, poniewaz $redni
klirens wilobelimabu zmniejszat si¢ wraz ze zmiang dawki od 0,06 ml/min/kg po podaniu dawki

0,02 mg/kg me. do odpowiednio 0,02 i 0,01 ml/min/kg po podaniu dawek 2 mg/kg mc. i 4 mg/kg mc.
Stwierdzono, ze $redni koncowy okres pottrwania (ti2) wynosit odpowiednio 101,3 godziny i 94,9
godziny po podaniu pojedynczych dawek wilobelimabu 2 mg/kg mc. i 4 mg/kg mc.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Drzieci i mlodziez
Nie badano farmakokinetyki wilobelimabu u dzieci i mtodziezy z COVID-19.

Zaburzenia czynnosSci nerek

Formalnie nie badano farmakokinetyki wilobelimabu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
Ogodlnie rzecz biorgc, ze wzgledu na wysokg maseg czasteczkowa nie nalezy si¢ spodziewac, ze
wilobelimab bedzie ulegat w znacznym stopniu eliminacji przez nerki.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie badano farmakokinetyki wilobelimabu u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
Wilobelimab jest rozktadany przez powszechnie wystepujace enzymy proteolityczne, ktore wystepuja

7



nie tylko w tkance watroby, dlatego nie oczekuje si¢, aby zmiany czynnosci watroby mialy
jakikolwiek wplyw na eliminacje.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W konwencjonalnych badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na
rozrod i rozwdj potomstwa u makakow nie stwierdzono dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem wilobelimabu. Dane farmakokinetyczne u ludzi s niewystarczajace do oszacowania
marginesOw bezpieczenstwa na podstawie danych z tych badan.

Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu oceny potencjalnego wptywu wilobelimabu na
ptodnosé. U malp leczonych przez 13 albo 26 tygodni nie wystepowaty dziatania niepozgdane

dotyczace odpowiednio parametrow lub narzadéw rozrodczych u samcow i samic.

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci ani mutagenno$ci wilobelimabu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwuwodny

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarta fiolka

24 miesigcy

Rozcienczony roztwoér

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzytkowania przez 72 godziny w temperaturze
2°C —8°C i przez 4 godziny w temperaturze do 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za
przestrzeganie odpowiedniego czasu i warunkow przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik. Na ogot czas ten nie powinien przekraczac¢ 24 godzin w temperaturze 2°C —8°C, chyba ze
rekonstytucji/rozcienczenia (itp.) dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamraza¢ ani nie wstrzasac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



20 ml koncentratu w fiolce (z przezroczystego szkla typu I) zamknigtej korkiem (z gumy
bromobutylowej) oraz zabezpieczonej wieczkiem typu flip-off.

Wielkos¢ opakowania: 4 fiolki.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogdlne informacije dotyczace postepowania z produktem leczniczym

o Ten produkt leczniczy powinien by¢ rozcienczany przez pracownika nalezacego do fachowego
personelu medycznego z zastosowaniem techniki aseptycznej.
o Produkt leczniczy Gohibic nalezy rozciencza¢ roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o

stezeniu 9 mg/ml (0,9%) w kontrolowanym/wyznaczonym miejscu zgodnie z obowigzujacymi
lokalnymi przepisami i wymogami dotyczacymi podania dozylnego.

o Jezeli rozcienczony roztwor jest przechowywany w lodowce (w temperaturze 2°C —8°C), przed
podaniem nalezy go pozostawi¢ do ogrzania si¢ do temperatury pokojowej przez nie dtuzej niz
4 godziny.

o Produktu leczniczego Gohibic nie wolno rozciencza¢ z wykorzystaniem produktéw/materialow

jednorazowych zawierajacych sktadniki uczulajace, takie jak lateks (guma lateksowa) Iub olej
silikonowy, ani nie wolno podawac go za pomoca takich produktéw/materiatlow
jednorazowych.

Przygotowanie

o W celu uzyskania dawki 800 mg wilobelimabu do wlewu dozylnego rozcienczy¢ 80 ml
produktu leczniczego Gohibic (4 fiolki) w 170 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o
stezeniu 9 mg/ml (0,9%) o temperaturze pokojowe;j.

o Uzy¢ worka infuzyjnego o pojemnosci 250 ml, zawierajgcego roztwor chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), w nastepujacy sposob:

- pobra¢ 80 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) z worka
infuzyjnego i je usunac;

- pobra¢ 80 ml produktu leczniczego Gohibic z 4 fiolek i powoli wprowadzi¢ do 170 ml
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) zawartego w worku
infuzyjnym;

- aby wymiesza¢ roztwor, delikatnie odwroci¢ worek, co pozwoli unikna¢ powstawania
p1any;

- przed podaniem obejrze¢ roztwor pod katem wystepowania czgstek statych i zmiany
barwy. W przypadku obecnosci czastek statych lub zmiany barwy nie stosowa¢ produktu.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena

Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1884/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 styczen 2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA

W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH
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A. WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Chiny

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

o na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
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uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU
JEST UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA W WYJATKOWYCH

OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
w wyjatkowych okoliczno$ciach i zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 podmiot
odpowiedzialny wykona nastgpujgce czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis

Termin

W celu dalszego zbadania skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania
wilobelimabu w leczeniu dorostych pacjentéw z zespotem ostrej
niewydolnosci oddechowej (ARDS) z powodu SARS-CoV-2, ktorzy
otrzymujg kortykosteroidy ogoélnoustrojowe, podmiot odpowiedzialny
przedstawi wyniki dla kohorty wilobelimabu w badaniu prowadzonym
na platformie Just Breathe — badaniu prowadzonym metodg podwojnie
slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, do ktorego
wlaczani sg pacjenci z umiarkowanym albo ci¢zkim ARDS z powodu
COVID-19 lub innych wirusowych badz bakteryjnych zakazen
ptucnych.

Przedlozenie protokotu: nd.

raz w roku (grudzien;
w ramach corocznych
ponownych ocen)

Sprawozdanie
koncowe do
IV kwartatu 2029 r.

W celu zapewnienia odpowiedniego monitorowania skutecznos$ci
1 bezpieczenstwa stosowania wilobelimabu w leczeniu dorostych
pacjentow z zespotem ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS)
z powodu SARS-CoV-2, ktorzy otrzymujg kortykosteroidy
ogolnoustrojowe, podmiot odpowiedzialny przedstawi coroczne
aktualizacje zawierajace wszelkie nowe informacje na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Gohibic.

Metodyka badania: nd.

raz w roku (grudzien;
w ramach corocznych
ponownych ocen)
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gohibic 200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
wilobelimab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 200 mg wilobelimabu w 20 ml (10 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwuwodny, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
4 fiolki

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rozcienczeniu.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢ ani nie wstrzgsac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena

Niemcy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1884/001

13.

NUMER SERIT

Numer serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Gohibic 200 mg koncentrat jalowy
wilobelimab
podanie dozylne po rozcienczeniu

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

200 mg/20 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gohibic 200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
wilobelimab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie 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 zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie 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 pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gohibic 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gohibic
Jak jest podawany lek Gohibic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gohibic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

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

Substancja czynng zawartg w leku Gohibic jest wilobelimab. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Gohibic stosuje si¢ u 0sob dorostych z ostrymi, powaznymi problemami z oddychaniem z
powodu SARS-CoV-2 (wirusa wywotujacego COVID-19) leczonych za pomoca wentylacji (z
uzyciem maszyny wspomagajacej oddychanie), w tym z ECMO (podtrzymywaniem Zzycia
stosowanym u 0s6b, ktorych ptuca i serce nie pracuja prawidtowo) lub bez ECMO. Lek Gohibic
stosuje si¢ u pacjentow, ktorzy sa juz leczeni lekami kortykosteroidowymi.

Przeciwciala monoklonalne, takie jak wilobelimab, to pewnego rodzaju biatka, ktére moga przytaczaé
si¢ do niektérych celow w organizmie. Wilobelimab przyltacza si¢ do biatka nazywanego C5a, aby
zablokowac jego dziatanie. C5a jest sktadowa tzw. uktadu dopetniacza — elementu uktadu
odpornosciowego (naturalnego mechanizmu obronnego organizmu). Wysokie stezenie biatka C5a
moze powodowac uszkodzenie tkanki ptucnej, co jest obserwowane u pacjentow z ciezka postacia
COVID-19. Lek Gohibic, blokujac biatko C5a, pomaga zapobiec takim uszkodzeniom, co pozwala
ptucom na natlenianie krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gohibic

Kiedy nie stosowa¢ leku Gohibic
. jesli pacjent ma uczulenie na wilobelimab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas leczenia lekiem Gohibic lekarz lub pielegniarka bgdg monitorowac pacjenta, aby sprawdzic,
czy wystepuja u niego:

. reakcje alergiczne lub reakcje zwigzane z infuzja
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Lekarz moze uzna¢ za konieczne przerwanie leczenia lekiem Gohibic w przypadku wystgpienia
u pacjenta takich objawow, jak:
- niskie lub wysokie ci$nienie krwi
- szybkie lub powolne bicie serca
- trudno$ci w oddychaniu
- niedobor tlenu w tkankach ciata
- $wiszczacy oddech
- goraczka
- dreszcze
- cigzkie reakcje alergiczne, ktore powodujg obrzek twarzy lub gardta
- wysypka
- nudnosci
- wymioty
- nadmierne pocenie si¢
. nowe zakazenie
Lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe badania i rozpoczaé leczenie nowego zakazenia, jesli
u pacjenta wystapig takie objawy, jak:
- goraczka
- zmegczenie
- zatkany nos
- kaszel
- Dbol ciata
- bol glowy
- dreszcze
- nudnosci, wymioty, biegunka
- miejscowy obrzek, zaczerwienienie, uczucie ciepta

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Gohibic u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie byt
badany w tej grupie.

Lek Gohibic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Gohibic u kobiet w cigzy, poniewaz nie byt badany w tej grupie.

Nie wiadomo, czy wilobelimab przenika do mleka ludzkiego, i nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dziecka. Lekarz zadecyduje, czy podczas stosowania leku Gohibic nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przewiduje si¢, ze lek Gohibic bedzie miat jakikolwiek wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Gohibic zawiera s6d

Lek zawiera 296,8 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej/stolowej) w kazdej dawce ztozonej

z 4 fiolek. Odpowiada to 15% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

3. Jak jest podawany lek Gohibic

Lek Gohibic bgdzie podawany przez lekarza lub pielegniarke w infuzji dozylnej (kroplowce) trwajacej
30 do 60 minut.
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Zalecana dawka tego leku wynosi 800 mg (4 fiolki) po rozcienczeniu w roztworze do infuzji. Leczenie
nalezy rozpocza¢ (dzien 1.) w ciagu 48 godzin od rozpoczecia wentylacji. Jezeli pacjent nadal
przebywa w szpitalu, kolejne dawki podaje si¢ w 2., 4., 8., 15. 1 22. dniu.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

o cigzkie zakazenie ptuc, ktére moze by¢ wywotane przez bakterie, wirusy lub grzyby (zapalenie
ptuc).

Czesto (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob)

o zagrazajacy zyciu stan, w przebiegu ktorego organizm niszczy swoje wilasne tkanki i narzady
z powodu wystapienia zakazenia (posocznica);

o zakazenie grzybicze phuc (aspergiloza oskrzelowo-ptucna);

o bolesne pecherze lub owrzodzenia w obrebie jamy ustnej lub na narzadach piciowych wywotane
przez wirusa (opryszczka zwykta);

. zmnigjszenie liczby komodrek wspomagajacych krzepnigcie krwi (matoptytkowosé);

. nagle, bardzo szybkie bicie serca, wpltywajace na gorne jamy tego narzadu (cz¢stoskurcz
nadkomorowy);

. wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Gohibic

Za przechowywanie tego leku i wtasciwe usuwanie niewykorzystanych pozostatosci odpowiadaja
lekarz, farmaceuta lub pielggniarka. Informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego:

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamraza¢ ani nie wstrzasac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Zuzy¢ produkt natychmiast po rozcienczeniu. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty
natychmiast, za przestrzeganie odpowiedniego czasu i warunkow przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik. Na ogot czas ten nie powinien przekraczac 24 godzin w temperaturze 2°C —
8°C, chyba ze rekonstytucji/rozcienczenia (itp.) dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

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

o Substancja czynng leku jest wilobelimab. Kazda fiolka zawiera 200 mg wilobelimabu w 20 ml
(10 mg/ml).
. Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan

dwuwodny, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan. Dodatkowe informacje na temat zawartosci
sodu, patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Gohibic i co zawiera opakowanie
Lek Gohibic ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentratu jatowego). Jest
to przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny koncentrat w szklanej fiolce.

Opakowanie zawiera 4 fiolki.

Podmiot odpowiedzialny
InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena

Niemcy

Wytworca

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie peinej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zroédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Ogodlne informacje dotyczace postepowania z produktem

. Ten produkt leczniczy powinien by¢ rozcienczany przez pracownika opieki medyczne;j
z zastosowaniem techniki aseptycznej w kontrolowanym/wyznaczonym miejscu zgodnie
z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami i wymogami dotyczacymi podania dozylnego.

o Produktu leczniczego Gohibic nie wolno rozciencza¢ z wykorzystaniem produktow i (lub)
materialow jednorazowych zawierajacych sktadniki uczulajgce, takie jak lateks (guma
lateksowa) lub olej silikonowy, ani nie wolno podawac go za pomocg takich
produktéw/materiatow jednorazowych.

Przygotowanie infuzji
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o W celu uzyskania dawki 800 mg wilobelimabu do infuzji dozylnej rozcienczy¢ 80 ml produktu
leczniczego Gohibic (4 fiolki) w 170 ml roztworu 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do wstrzykiwan

o temperaturze pokojowej.

o Uzy¢ worka infuzyjnego o pojemnosci 250 ml, zawierajacego roztwor 9 mg/ml (0,9%) chlorku
sodu do wstrzykiwan, w nastepujacy sposob:

- pobra¢ 80 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%) z worka
infuzyjnego i odrzucié¢ go;

- pobra¢ 80 ml produktu leczniczego Gohibic z 4 fiolek 1 powoli wprowadzi¢ do 170 ml
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) zawartego w worku
infuzyjnym;

- aby wymieszac¢ roztwor, delikatnie odwroci¢ worek, co pozwoli uniknaé powstawania
p1any;

- przed podaniem obejrze¢ roztwor pod katem wystgpowania czastek statych i zmiany
barwy. W przypadku obecnosci czastek statych lub zmiany barwy nie stosowaé produktu.

Warunki przechowywania rozcienczonego roztworu

Wykazano chemicznag i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzytkowania przez 72 godziny w temperaturze
2-8°C i przez 4 godziny w temperaturze do 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za
przestrzeganie odpowiedniego czasu i warunkow przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik. Na ogot czas ten nie powinien przekraczac¢ 24 godzin w temperaturze 2°C —8°C, chyba ze
rekonstytucji/rozcienczenia (itp.) dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Instrukcja stosowania

Leczenie nalezy rozpocza¢ w ciagu 48 godzin od intubacji (dzien 1.) i podawaé w dniach 2., 4., 8., 15.
122., dopdki pacjent jest hospitalizowany, nawet jesli zostal przeniesiony z oddziatu intensywnej
opieki medyczne;j.

Wlew nalezy podawac w ciagu 30 do 60 minut za pomoca zestawu infuzyjnego.

Produktu leczniczego Gohibic nie nalezy podawac jednoczesnie tg samg linig dozylng z innymi
lekami. Nie przeprowadzono badan zgodnosci fizycznej ani biochemicznej podczas jednoczesnego
podawania produktu leczniczego Gohibic z innymi produktami leczniczymi.

Usuwanie

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