ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KAVIGALE 300 mg roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 300 mg sypawibartu w 2 ml (150 mg/ml).

Sypawibart jest rekombinowanym ludzkim przeciwcialem klasy immunoglobulin (l1g) G1,
wytwarzanym w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO) metoda

rekombinacji DNA.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda fiolka zawiera 0,8 mg polisorbatu 80.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan / do infuzji (ptyn do wstrzykiwan / do infuzji)

Roztwor przezroczysty do opalizujgcego, bezbarwny do lekko zottego, o pH 6,0.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy KAVIGALE jest wskazany do stosowania w profilaktyce przedekspozycyijnej
COVID-19 u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciata co najmniej 40 kg,
ktorzy majg obnizong odporno$¢ z powodu wspdtistniejacej choroby lub przyjmowania lekow
immunosupresyjnych.

Produkt leczniczy KAVIGALE powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi zaleceniami, jesli sa
dostepne oraz w oparciu o informacje dotyczace dziatania Sypawibartu na obecnie krgzace warianty
wirusa (patrz punkty 4.4 1 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy KAVIGALE musi by¢ podawany przez osobe nalezaca do fachowego personelu
medycznego.

Podawanie produktu leczniczego powinno odbywac¢ si¢ w warunkach umozliwiajacych leczenie
cigzkich reakcji nadwrazliwosci, takich jak anafilaksja. Po podaniu produktu leczniczego nalezy
monitorowac pacjentow zgodnie z lokalnie obowigzujaca praktyka medyczna.



Dawkowanie

Zalecana dawka dla osob dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciala co najmniej
40 kg wynosi 300 mg sypawibartu podawana w postaci wstrzykniecia domigéniowe lub infuz;ji
dozylnej.

Szczegoblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u mtodziezy w wieku 12 lat i starszych, o masie ciata

co najmniej 40 kg (patrz punkt 5.2).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci sypawibartu u dzieci w wieku ponizej
12 lat oraz dzieci w wieku 12 lat i starszych, ale o masie ciata ponizej 40 kg. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie we wstrzyknieciu domig$niowym lub infuzji dozylne;.

Wstrzykniecie domigsniowe
Ten produkt leczniczy nalezy poda¢ jako pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe w przednio-boczna
cze$¢ uda.

Infuzja dozylna
Nie nalezy podawac innych produktow leczniczych przez t¢ sama lini¢ infuzyjna.

Po infuzji zestaw do podawania leku nalezy przeptukaé¢ odpowiednig ilo$cig roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu
50 mg/ml (5%), aby zapewni¢ podanie wymaganej dawki.

Infuzja z uzyciem worka infuzyjnego

Po rozcienczeniu produktu leczniczego roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%) lub roztworem dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%) ten produkt
leczniczy nalezy podawac w infuzji metoda grawitacyjng lub z uzyciem pompy infuzyjnej przez okoto
20 minut korzystajac z zestawu do podawania z wbudowanym jatlowym filtrem o niskim stopniu
wigzania biatka i §rednicy porow wynoszacej 0,2 lub 0,22 mikrona.

Instrukcja dotyczaca rozcienczenia produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Infuzja nierozcienczona z uzyciem pompy strzykawkowej
Ten produkt leczniczy nalezy podawac przez pompe strzykawkowa w postaci nierozcienczonej infuzji
dozylnej o objetosci 2 ml (300 mg) w ciagu co najmniej 6 minut.

Jesli wystgpig przedmiotowe i podmiotowe objawy reakcji zwigzanej z infuzjg (ang. infusion-related
reaction, IRR), infuzj¢ nalezy przerwac, spowolni¢ lub zakonczy¢ oraz poda¢ odpowiednie produkty
lecznicze i (lub) zastosowac leczenie wspomagajace (patrz punkt 4.4).



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer Serii podawanego produktu.

Oporno$¢ przeciwwirusowa

Sypawibart zostat opracowany w celu skutecznego dziatania przeciwko pierwotnym szczepom
omikron, przy wartosciach ICso dla neutralizacji pseudowirusa w zakresie od 3,6 ng/ml (wariant
XXB.1) do 25,0 ng/ml (wariant BA.2.75). Zakres i czas trwania skutecznej ochrony przeciwko
wirusom przy umiarkowanie zwigkszonych wartosciach ICso (np. JN.1, 1Cs50 83,1 ng/ml) sa
zmniejszone, a znaczenie kliniczne dziatania profilaktycznego jest niejasne. Ze wzgledu na brak
dziatania neutralizujacego in vitro nie nalezy spodziewac si¢, by sypawibart zapewniat ochrong
przeciwko objawowej chorobie COVID-19 spowodowanej wariantami wirusa zawierajgcymi mutacje
FA456L w biatku kolca (patrz punkt 5.1).

Podejmujac decyzje dotyczace stosowania Sypawibartu w profilaktyce COVID-19 nalezy wzia¢ pod
uwage znane informacje dotyczace charakterystyki krazacych wariantow wirusa SARS-CoV-2, w tym
ich wystepowania geograficznego. Neutralizujace dziatanie sypawibartu in vitro przeciwko wariantom
wirusa SARS-CoV-2 przedstawiono w tabeli 2 (patrz punkt 5.1).

Pacjentéw otrzymujacych sypawibart nalezy poinformowaé o mozliwosci wystgpienia zakazen
przetamujacych. Jesli wystapia przedmiotowe lub podmiotowe objawy COVID-19 (do najczestszych
objawow nalezy: goraczka, dreszcze, bol gardta, kaszel, zmeczenie i nowy epizod utraty smaku lub
wechu; najcigzsze objawy obejmujg trudnosci w oddychaniu lub dusznos$¢, utrate mowy lub zdolnosci
poruszania sie badz dezorientacje¢ i b6l w klatce piersiowej), nalezy doradzi¢ pacjentom, by
niezwlocznie zglosili si¢ po pomoc medyczng.

Reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja

Po podaniu przeciwcial monoklonalnych ludzkiej immunoglobuliny G1 (IgG1) obserwowano cigzkie
reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksje. W przypadku wystapienia podmiotowych i
przedmiotowych objawdw klinicznie istotnej reakcji nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktyczne;j,
nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie produktu i zastosowac¢ odpowiednie produkty lecznicze i
(lub) leczenie wspomagajace.

Reakcje zwiazane z infuzja

IRR byty obserwowane w badaniach klinicznych z dozylnym podaniem Sypawibartu i miaty nasilenie
tagodne (patrz punkt 4.8). W przypadku wystgpienia przedmiotowych i podmiotowych objawéw IRR
infuzje¢ nalezy przerwac, spowolni¢ lub zakonczy¢ oraz poda¢ odpowiednie produkty lecznicze i (lub)
zastosowac leczenie wspomagajace.

Klinicznie istotne zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigsniowych, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podajac
sypawibart pacjentom z matoptytkowoscig lub zaburzeniami krzepniecia Krwi.



Szczepionki przeciwko COVID-19

Profilaktyka przedekspozycyjna z wykorzystaniem sypawibartu nie zastepuje szczepienia przeciw
COVID-19 u os6b, dla ktorych szczepienie przeciwko COVID-19 jest zalecane.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Ten produkt leczniczy zawiera 0,8 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce. Polisorbaty moga powodowaé
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie nalezy spodziewac si¢, ze sypawibart bedzie wydalany przez nerki lub metabolizowany przez
enzymy cytochromu P450 (patrz punkt 5.2). Dlatego mato prawdopodobne jest wystapienie interakcji
z jednoczes$nie przyjmowanymi produktami leczniczymi wydalanymi przez nerki lub bedacymi
substratami, induktorami lub inhibitorami enzymdw cytochromu P450.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania sypawibartu u kobiet w cigzy.

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych toksycznego wptywu Sypawibartu na
reprodukcje. W badaniach reaktywnosci krzyzowej tkanek z zastosowaniem sypawibartu nie wykryto
wigzania z tkanka ludzkich ptodow lub tkankami narzadéw rozrodczych.

Wiadomo, ze ludzkie przeciwciata bedgce immunoglobulinami IgG1 przenikajg przez barierg tozyska;
dlatego sypawibart moze by¢ przekazywany przez matke rozwijajagcemu sie¢ ptodowi. Nie wiadomo,
czy przeniknigcie sypawibartu przez tozysko przyniesie jakiekolwiek korzysci z leczenia czy ryzyko
dla rozwijajacego si¢ ptodu.

Sypawibart nalezy stosowac¢ w okresie cigzy tylko w przypadku, gdy korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sypawibart przenika do mleka ludzkiego. U ludzi przenikanie przeciwciat 1gG do
mleka wystgpuje w pierwszych kilku dniach po urodzeniu, a wkrétce potem zmniejsza si¢ do matych
stezen. Z tego wzgledu w tym krotkim okresie nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia
karmionego piersig. W p6zniejszym czasie Sypawibart moze by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia, jesli istniejg wskazania kliniczne.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu sypawibartu na ptodno$é u ludzi.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy KAVIGALE nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

U pacjentow otrzymujacych sypawibart we wstrzyknigciu domigsniowym najczestszym dziataniem
niepozadanym jest reakcja w miejscu wstrzykniecia (4,1%). U pacjentow otrzymujacych sypawibart w
infuzji dozylnej najczgstszymi dziataniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu infuzji (1,9%) i
reakcje zwigzane z infuzjg (1,9%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zidentyfikowane w badaniach klinicznych.

Dziatania niepozadane w tabeli 1 wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA.
W obrebie kazdej grupy uktadéw i narzadéw preferowane terminy uporzadkowano wedtug malejacej
czestosci wystepowania, a nastepnie wedtug zmniejszajacej si¢ ciezkosci. Czestos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych zdefiniowano nastepujgco: 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) i
czestos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1 Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Klasyfikacja ukladéw i narzadow | Preferowany termin MedDRA Crestosé
MedDRA ¢
Podanie domie$niowe
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢? Niezbyt czgsto

immunologicznego
Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Reakcja w miejscu wstrzykniecia® | Czesto

Podanie dozylne

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania
Urazy, zatrucia i powiktania po
zabiegach
Obejmuje nastgpujace preferowane terminy: $wiad, rumien, nadwrazliwo$¢, pokrzywka, alergiczne
zapalenie skory i wykwity polekowe.
Obejmuje nastgpujace preferowane terminy: bol w miejscu wstrzyknigcia, siniaki w miejscu
wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzykniecia, krwotok w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk w miejscu
wstrzykniecia, krwiak w miejscu wstrzyknigcia, $wigd w miejscu wstrzyknigcia, parestezje w miejscu
wstrzykniecia, reakcja w miejscu wstrzykniecia, wysypka w miejscu wstrzykniecia, przebarwienie w
miejscu wstrzyknigcia i ucieplenie w miejscu wstrzyknigcia.
¢ Obejmuje nastepujgce preferowane terminy: siniaki w miejscu infuzji, bol w miejscu infuzji, swiad w
miejscu infuzji, rumien w miejscu infuzji, wynaczynienie w miejscu infuzji i obrzgk w miejscu infuzji.
Obejmuje nastepujace objawy: nudnosci, bol stawow, bol glowy, gorgezka, dreszcze, niestrawnosé, bol,
niedoci$nienie t¢tnicze, zaczerwienienie twarzy, kaszel, uczucie dyskomfortu w Klatce piersiowej,
zawroty glowy 1 dusznose.

Reakcja w miejscu infuzji® Czgsto

Reakcja zwigzana z infuzja Czesto

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Nadwrazliwosé
Reakcje nadwrazliwosci wystgpowaty w ciggu 14 dni od podania dawki, miaty nasilenie tagodne do
umiarkowanego 1 w wigkszo$ci ustepowaly w ciggu kilku dni.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia
Reakcje w miejscu wstrzykniecia wystepowaty w ciagu 7 dni od podania dawki, miaty tagodne
nasilenie i w wigkszosci ustegpowaty w ciagu kilku dni.



Reakcje w miejscu infuzji
Reakcje w miejscu infuzji wystgpowaty w ciggu 7 dni od podania dawki, miaty nasilenie tagodne do
umiarkowanego 1 ustgpowaty w ciaggu kilku dni.

Reakcje zwigzane z infuzjg
Reakcje zwigzane z infuzja wystgpowaty podczas infuzji lub w dniu infuzji, miaty nasilenie fagodne

do umiarkowanego i ustgpowaty w ciagu kilku dni.

Dzieci 1 mlodziez

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku od > 12 lat do < 18 lat sg
ograniczone (n=8). Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku < 12 lat. Profil
bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy w wieku > 12 lat byt podobny do profilu bezpieczenstwa u osoéb
dorostych.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego W zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak swoistego leczenia w razie przedawkowania sypawibartu.

W badaniach klinicznych sypawibart podawano dozylnie w dawkach do 1 200 mg nie obserwujgc
dziatan toksycznych ograniczajacych dawke.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odporno$ciowe i immunoglobuliny, przeciwciata
monoklonalne o dziataniu przeciwwirusowym, kod ATC: J0O6BD09

Mechanizm dziatania

Sypawibart jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym 1gG1, zapewniajacym
bierne uodpornienie przez wigzanie z domena wiazaca receptor (ang. receptor binding domain, RBD)
biatka kolca wirusa SARS-CoV-2. Dziatanie sypawibartu jest dtugotrwate, z substytucja
aminokwasow w celu wydtuzenia okresu pottrwania przeciwciata (YTE) oraz w celu ostabienia
funkcji efektorowej przeciwciata i potencjalnego ryzyka nasilenia choroby zaleznego od przeciwciat
(TM). Sypawibart wiaze si¢ z RBD biatka kolca wirusa SARS-CoV-2 (BA.2) przy statej rownowagi
reakcji dysocjacji KD = 20,95 pM, blokujac wigzanie RBD z ludzkim receptorem ACE2. Powoduje to
zablokowanie wnikania wirusa.

Dzialanie przeciwwirusowe

W badaniu neutralizacji pseudowirusa SARS-CoV-2 sypawibart wykazywat dziatanie
przeciwwirusowe przez bezposrednig neutralizacje.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Oporno$¢ przeciwwirusowa

Nadal trwa ocena wrazliwos$ci na dziatanie neutralizujace wobec wariantdw zidentyfikowanych w
wyniku globalnego nadzoru oraz u uczestnikéw badania, ktorzy otrzymali sypawibart.

Dziatanie neutralizujace Sypawibartu przeciwko wariantom pseudowirusa SARS-CoV-2
przedstawiono w tabeli 2.

Tabela2  Dane dotyczace neutralizacji pseudowirusa przez sypawibart wzgledem
poszczegblnych wariantéw SARS-CoV-2

Wielokrotnosé¢ 1Cso
zmniejszenia (ng/ml)
wrazliwosci?

Linia z substytucjami w
bialku kolca

Zbadana charakterystyczna

Linia Oznaczen substytucja w RBD

rozwojowawg | ie WHO
Pango
(pochodzenie)

Pseudowirus®

T191:del24-26:A27S:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P;
S375F:T376A:D405N:R408S:

BA.2 Omikron | K417N:N440K:S477N:T478K:
(liczne kraje) BA2 | E484A:Q493R:Q498R:N501Y:
Y505H:D614G:H655Y :N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K

0,8 10,7

T191:del24-26:A27S:del69-

70:G142D:V213G:G339D:

S371F:S373P:S375F:T376A:
BA.4/5 Omikron | D405N:R408S:K417N:N440K:
(liczne kraje) BA.4/5 | LA52R:S477N:T478K:E484A:F
486V:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,4 4,7

T191:del24-26:A27S:del69-

70:G142D:V213G:G339D:

S371F:S373P:S375F:T376A:
BO.1 Omikron | DA05N:RA0BS:KAL7N:NA4OK:
e KA444T:L452R:N460K:S4T7N: 0.9 11,6
(Nigeria) BRI | T478K:E484A:F486V:Q498R:
N501Y:Y505H:D614G: HE55Y:
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N96IK

T191:del24-26:A27S:del69-

70-:G142D:V213G:G339D:

R346T:S371F:S373P:S375F:
. T376A:DA05N:R408S-KA17N:
_BQ'M_ OmIKION | \1440K:K444T+L452R-N460K: 07 9.2
(liczne kraje) | BQLL | o179n-Ta78K-E484A FASEV:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y :N679K-P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K




Linia z substytucjami w
bialku kolca

Linia

rozwojowa wg

Pango

(pochodzenie)

Oznaczen
ie WHO

Zbadana charakterystyczna
substytucja w RBD

Wielokrotnos¢

zmniejszenia
wrazliwos$ci®

1Cso
(ng/ml)

Pseudowirus®

XBB
(liczne kraje)

Omikron
XBB

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G339H:R346T:L368lI:
S371F:S373P:S375F:T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
V445P:G446S:N460K:S477N:
T478K:E484A:F486S:F490S:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,3

3,8

XBB.1
(liczne kraje)

Omikron
XBB.1

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
SATIN:TAT8K:E484A:FA86S:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,3

3,6

XBB.1.5/XBB.

1.9
(liczne kraje)

Omikron
XBB.1.5/
XBB.1.9

T191:L24S:del25-27:VV83A:
G142D:del144:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
S477N:T478K:E484A:S486P:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,4

58

XBB.1.16
(Indie)

Omikron
XBB.1.16

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:E180V:
Q183E:V213E:G252V:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:G446S:
N460K:S477N:T478R,E484A:
F486P:F490S:Q498R:N501Y
:Y505H:D614G:H655Y:N679K
:P681H:N764K:D796Y:Q954H
:N969

0,1

1,3




Linia z substytucjami w

bialku kolca
Linia Oznaczen
rozwojowawg | ie WHO
Pango

(pochodzenie)

Zbadana charakterystyczna
substytucja w RBD

Wielokrotnos¢
zmniejszenia
wrazliwos$ci?

1Cso
(ng/ml)

Pseudowirus®

XBB.2.3
(liczne kraje)

Omikron
XBB.2.3

T191:L24-:P25-:P26-:A27S:
V83A:G142D:Y144-:H146Q:

Q183E:V213E:D253G:G339H:

R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:G446S:
N460K:S477N:T478K:E484A:
FA86P:F490S:Q498R:N501Y:
Y505H:P521S:D614G:H655Y':

N679K:P681H:N764K:D796Y:

Q954H:N969K

0,3

3,4

XBB.1.5.10/E
G.5
(liczne kraje)

Omikron
XBB.1.5.
10/EG.5

XBB.1.5 + F456L

> 50-krotnos¢

>1 000°

EG.5.1
(liczne kraje)

Omikron
EGS5.1

XBB.1.5 + Q52H + F456L

> 50-krotnos¢

>1 000°

BA.2.86¢
(liczne kraje)

Omikron
BA.2.86

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:V70-:
V127F:G142D:Y144-:F157S:
R158G:N211-:L2121:VV213G:
L216F:H245N:A264D:1332V:
G339H: K356T:S371F:S373P:
S375F:T376A:R403K:D405N:

R408S:K417N:N440K:V445H:
G446S:N450D:1L452W:N460K:

SATTN:T478K:N481K:V483-

‘E484K:F486P:Q498R:N501Y:
Y505H:E554K:A570V:D614G:

P621S:H655Y:1670V:N679K:
P681R:N764K:D796Y:S939F:
Q954H:N969K:P1143L

0,3

3,8

JN.1
(liczne kraje)

Omikron
JN.1

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:

A27S:S50L:H69-:VV70-:V127F:

G142D:Y144-:F157S:R158G:
N211-:L.2121:V213G: L216F:
H245N:A264D:1332V:G339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:
T376A:R403K:D405N:R408S:

K417N:N440K:V445H:G446S:
N450D:L452W:L455S:N460K:

S4TTN:T478K:N481K:V483-
‘E484K:F486P:Q498R:

N501Y:Y505H:E554K:A570V:

D614G:P621S:H655Y:1670V:
N679K:P681R:N764K:D796Y:
S939F:Q954H:N969K:P1143L

6,2

83,1

10




Wielokrotnos¢ 1Cso

Linia z substytucjami w i X
zmniejszenia

bialku kolca A (ng/ml)
wrazliwosci
— Zbadana charakterystyczna
Linia Oznaczen substytucja w RBD
rozwojowa wg | ie WHO Pseudowirus?
Pango

(pochodzenie)

KP.2, KP.3,
LB.1, KP.3.1.1 Liczne | Mutacja definiujaca: F456L > 50-krotno$¢® >1000%®
(liczne kraje)

a Zakres zmniejszonej mocy dziatania w warunkach in vitro w licznych zestawach wspotwystepujacych
substytucji i (lub) w badaniach laboratoryjnych z uzyciem metod klasy badawczej; srednia wielokrotnos¢
zmiany potowy maksymalnego stezenia hamujacego (ICso) przeciwciata monoklonalnego wymagana dla
zmniejszenia zakazen o 50% w poréwnaniu ze szczepem referencyjnym typu dzikiego (Wuhan D614G).
Pseudowirusy z ekspresja wszystkich wariantow biatka kolca SARS-CoV-2 i indywidualnymi
charakterystycznymi substytucjami.

¢ Sypawibart nie jest uwazany za aktywny przeciwko temu wariantowi.

d BA.2.86 obejmuje BA.2.86, BA.2.86.1, JN.2 i JN.3, ktore posiadajg takg samg sekwencje biatek kolca
SARS-CoV-2.

Przypuszczalna warto$¢ 1Cso na podstawie obecnoséci mutacji F456L w wariancie.

Immunogennosé

Przeciwciata przeciwlekowe (ang. anti-drug antibodies, ADA) powstate podczas leczenia byty
wykrywane niezbyt czesto (0,8% (5/604)). Nie zaobserwowano dowodéw na wptyw ADA na
farmakokinetyke, skutecznos$¢ lub bezpieczenstwo stosowania. Jednak dane sa nadal ograniczone.

Skutecznos¢ kliniczna

Badanie gfowne SUPERNOVA, kohorta gtowna

Badanie gtowne SUPERNOVA, kohorta gtéwna to randomizowane (1:1) badanie kliniczne III fazy
prowadzone metoda podwajnie Slepej proby z grupg kontrolng przyjmujaca substancje¢ poréwnawcza,
oceniajgce Ssypawibart w przedekspozycyjnej profilaktyce COVID-19 u 0s6b dorostych i mtodziezy w
wieku > 12 lat z obnizong odpornoscig. To badanie rozpoczeto si¢ w marcu 2023 r., a analize
pierwotng przeprowadzono w marcu 2024 r., w okresie, w ktorym krazyty warianty mieszane, w tym
zaro6wno warianty wrazliwe, jak i niewrazliwe.

Lacznie 1 669 0sob dorostych i mtodziezy w wieku > 12 lat i masie ciata co najmniej 40 kg zostato
losowo przydzielonych do otrzymania pojedynczej dawki 300 mg sypawibartu we wstrzyknigciu
domigs$niowym, a 1 666 — zostato losowo przydzielonych do otrzymania dawki substancji
poréwnawczej (300 mg tiksagewimabu + 300 mg cilgawimabu lub placebo). Uczestnicy otrzymali
druga dawke 300 mg sypawibartu lub placebo po 6 miesigcach od przyjecia dawki poczatkowej. Z
badania wykluczono uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke przeciwko COVID-19 lub osoby z
zakazeniem SARS-CoV-2 potwierdzonym badaniem laboratoryjnym lub szybkim testem, ktore miato
miejsce w okresie 3 miesi¢cy przed pierwsza wizyta. W analizie etapowej mediana czasu trwania
obserwacji po przyjeciu drugiej dawki wyniosta 61 dni (zakres od 1 do 180 dni).

Wyjsciowe dane demograficzne byty wywazone pomiedzy grupg otrzymujgcg sypawibart a grupami
poréwnawczymi. Mediana wieku wyniosta 60 lat [36,3% w wieku 65 lat lub wiecej, 15 uczestnikow w
wieku od 12 lat do mniej niz 18 lat (w tym 8 otrzymato sypawibart)], 56,8% uczestnikow stanowity
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kobiety, 74,1% - osoby rasy kaukaskiej, 6,5% stanowili Azjaci, 12,1% - osoby rasy
czarnej/Afroamerykanie, a 21,5% byto osobami pochodzenia hiszpanskiego/latynoskiego.

U wszystkich uczestnikow wystepowat Co najmniej jeden stan kliniczny powodujacy obnizenie
odpornosci, w tym miedzy innymi:

przyjmowanie leku immunosupresyjnego (74,3%)

hematologiczny nowotwor ztosliwy (15,3%)

umiarkowane/ci¢zkie wtorne niedobory odpornosci (glownie hemodializa) (15,1%)
przeszczepienie narzadu migzszowego (14,2%)

okres do jednego roku od otrzymania leczenia powodujacego deplecje limfocytow B (13,3%)
ztosliwy guz lity w trakcie jego leczenia (3,4%)

transplantacja krwiotworczych komorek macierzystych (2,0%)

umiarkowane/ci¢zkie pierwotne niedobory odpornosci (1,6%)

zaawansowane lub nieleczone zakazenie wirusem HIV (1,1%) oraz

otrzymanie leczenia limfocytami T z chimerycznym receptorem antygenowym (0,3%).

Badanie obejmowato podwdjne pierwszorzedowe punkty koncowe dotyczace skutecznosci,
poréwnujace skutecznos¢ sypawibartu z substancjag porownawczg W zapobieganiu objawowej
chorobie COVID-19 (1) spowodowanej przez dowolny wariant SARS-CoV-2 do 181 dni po podaniu
ostatniej dawki, potwierdzony badaniem RT-PCR oraz (2) przypisywanej dopasowanym wariantom
(warianty niezawierajgce mutacji F456L na podstawie danych o sekwencjonowaniu wirusa, ktore
zgodnie z oczekiwaniami bedg wrazliwe na sypawibart) do 181 dni po podaniu ostatniej dawki,
potwierdzonym badaniem RT-PCR. Dla kazdego z podwdjnych pierwszorzedowych punktow
koncowych przeprowadzono badanie nadrzednosci w celu poréwnania wzglgdnego ryzyka
wystgpienia objawowej choroby COVID-19 pomigdzy grupami terapeutycznymi.

W tabeli 3 przedstawiono zmniejszenie wzglednego ryzyka, w ktérym zdarzenia liczono niezaleznie
od otrzymania szczepienia / produktow leczniczych przeciwko COVID-19 lub od$lepienia leczenia.

Tabela3 Zmniejszenie wzglednego ryzyka wystapienia objawowej choroby COVID-19

N Liczba zdarzen, Zmniejszenie ryzyka
n (%) wzglednego, % (CI)P
Calkowity pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznos$ci w
okresie 6 miesiecy po przyjeciu dawki
Sypawibart 1649 151 (9,2%) 29,9% (95% CI: 13,4; 43,3)
Substancja 1631 207 (12,7%)
poréwnawcza®

Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci dla
dopasowanych wariantow w okresie 6 miesi¢cy po przyjeciu

dawki o o 1. _
Sypawibart 1649 72 (4,4%) 35,3% (95% CI: 12,7, 52,0)
Substancja 1631 108 (6,6%)

poréwnawcza®

Cl = przedziat ufnosci, N = liczba uczestnikéw w analizie.
a Substancjg poréwnawczg byt tiksagewimab w skojarzeniu z cilgawimabem lub placebo.

b

Dzieci 1 mlodziez

Bez uwzglednienia wielokrotnego testowania.

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowiazek dotaczania wynikow badan sypawibartu w jednej
lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w przedekspozycyjnej profilaktyce COVID-19
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
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5.2  Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pojedynczej dawki sypawibart wykazywat w przyblizeniu proporcjonalne do dawki
zwickszenie ekspozycji w surowicy, gdy dawki zwigkszano w zakresie od 300 mg do 600 mg po
wstrzyknigciu domigéniowym lub od 300 mg do 1 200 mg w infuzji dozylne;j.

Wchlanianie

Po domigéniowym podaniu pojedynczej dawki 300 mg sypawibartu w przednio-boczng cz¢$é uda
srednia geometryczna (geometryczny wspotczynnik zmiennosci (CV%)) maksymalnego stezenia
sypawibartu w surowicy (Cmax) Wynosita 48,0 (25,2%) pg/ml. Mediana czasu (zakres) do uzyskania
Cmax Wynosita 7,5 (3,9; 53) dni.

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej szacunkowa bezwzgledna dostgpnos¢ biologiczna
sypawibartu po podaniu domie¢$niowym w przednio-boczng cze$¢ uda wynosi 80,7%.

Po domig$niowym podaniu pierwszej i drugiej dawki 300 mg sypawibartu w przednio-boczng cze$é
uda $rednie geometryczne stezenia sypawibartu w surowicy (CV%) po jednym miesiagcu od podania
dawki wynosity odpowiednio 29,8 (36,2%) ug/ml i 30,8 (54,3%) pg/ml. Dawki podano w odstepie 6
miesiccy.

Po pojedynczej infuzji 300 mg i 1 200 mg sypawibartu (szybkos¢ infuzji: 50 mg/min) srednia

geometryczna (CV%) stezenia sypawibartu w surowicy po 20 minutach od infuzji wynosita
odpowiednio 101,6 (7,6%) pg/ml i 452,1 (25,8%) ug/ml.

Dystrybucja

Srednia geometryczna (CV%) pozornej objetosci dystrybuciji sypawibartu wynosita 6,3 (19,4%) | po
domig$niowym podaniu pojedynczej dawki 300 mg w przednio-boczng czes¢ uda.

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej szacunkowa objetos¢ dystrybucji w
kompartmencie centralnym i w kompartmencie obwodowym (wzgledny btad standardowy, RSE%)
sypawibartu wynosita odpowiednio 4,6 (1,3%) i 0,4 (19,6%) 1 po podaniu dozylnym.

Metabolizm

Nalezy oczekiwaé, ze sypawibart bedzie rozktadany na kroétkie peptydy i aminokwasy sktadowe na
drodze szlakow katabolicznych w taki sam sposob, jak endogenne przeciwciata IgG.

Eliminacja
Po domigéniowym podaniu pojedynczej dawki 300 mg w przednio-boczng cz¢s$¢ uda $rednia
geometryczna (CV%) klirensu sypawibartu wynosita 0,053 (43,1%) I/dobe, a szacowany $redni okres

pottrwania w koncowej fazie eliminacji (odchylenie standardowe) sypawibartu wyniost 87,3 (26,5)
dnia.

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej szacowany Kklirens (RSE%) sypawibartu po
podaniu dozylnym wynio6st 0,044 (0,9%) I/dobg.

Szczegblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono specyficznych badan oceniajgcych wptyw zaburzen czynnosci nerek na
farmakokinetyke¢ Sypawibartu.
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Sypawibart ma mase czasteczkowa (ang. molecular weight, MW) wynoszaca okoto 148 kDa i nie
nalezy spodziewac si¢, ze bedzie wydalany w postaci niezmienionej z moczem. Mozna oczekiwac, ze
zaburzenia czynnosci nerek nie beda miaty istotnego wptywu na ekspozycje na sypawibart.
Analogicznie mozna oczekiwaé, ze dializy nie wplyna na farmakokinetyke Sypawibartu.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
Nie przeprowadzono swoistych badan, aby oceni¢ wptyw zaburzen czynno$ci watroby na
farmakokinetyke Sypawibartu.

Nalezy oczekiwac, ze sypawibart jest katabolizowany w licznych tkankach na drodze rozktadu
proteolitycznego do aminokwasow i ponownie wbudowywany w inne biatka, w zwiazku z tym mozna
spodziewac sig, ze zaburzenia czynnos$ci watroby nie wptyna na farmakokinetyke sypawibartu.

Osoby w podesztym wieku

Ekspozycja na sypawibart u starszych osob dorostych w wieku > 65 lat (n=233) byta poréwnywalna z
ekspozycja u mtodszych osob dorostych w wieku od 18 do < 65 lat (n=354).

Drzieci i mlodziez

Nalezy spodziewac sig¢, ze zalecany schemat dawkowania zapewni porownywalng ekspozycja na
sypawibart w surowicy u mtodziezy w wieku 12 lat i starszej o masie ciata co najmniej 40 kg jak u
0sob dorostych, poniewaz do badan klinicznych z sypawibartem byli wtaczeni dorosli o podobnej
masie ciata.

Inne szczegdblne grupy pacjentow
Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic w ekspozycji na sypawibart w surowicy w zaleznosci od
plei, wieku (od 12 lat do 85 lat), rasy lub grupy etnicznej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan sypawibartu dotyczacych rakotworczosci, mutagennos$ci oraz toksycznego
wplywu na rozréd.

Dane niekliniczne uzyskane w badaniach dotyczacych wigzania w tkankach i badaniach toksycznosci
po podaniu wielokrotnym u matp cynomolgus, w tym ocena bezpieczenstwa farmakologicznego i
tolerancji miejscowej, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny

Argininy chlorowodorek

Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3 Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka

2 lata

Stabilnos¢ przygotowanych strzykawek i przygotowanych workéw infuzyjnych

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C oraz
przez 4 godziny w temperaturze do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢, chyba ze metoda jego
przygotowania wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki jego przechowywania odpowiada
uzytkownik i zazwyczaj nie powinien on przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C oraz
4 godzin w temperaturze do 25°C, chyba ze przygotowanie miato miejsce w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢. Nie wstrzasac.

Przechowywac fiolke w zewngtrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania przygotowanych strzykawek i przygotowanych workdw infuzyjnych, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 ml roztworu do wstrzykiwan / do infuzji w przezroczystej szklanej fiolce zamknigtej korkiem z
elastomeru chlorobutylowego zabezpieczonej jasnozielonym aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Produkt leczniczy KAVIGALE jest dostarczany w jednodawkowych fiolkach. Produkt leczniczy
KAVIGALE moze by¢ podawany we wstrzyknigciu domigsniowym lub w infuzji dozylnej przy
uzyciu worka infuzyjnego zawierajacego roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%) lub roztwor dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%) badz przy uzyciu
pompy strzykawkowej. Roztwor do wstrzykiwan / do infuzji powinien by¢ przygotowywany i
podawany przez osobg¢ nalezaca do fachowego personelu medycznego z zachowaniem zasad aseptyki
W nastgpujacy sposob:

Przygotowanie roztworu przed podaniem

1. Wyjac fiolke z lodowki.

2. Obejrze¢ fiolke pod katem zawartosci czgstek statych i zmiany barwy. Roztwor jest
przezroczysty do opalizujgcego, bezbarwny do lekko zottego. Wyrzuci¢ fiolke, jesli roztwor jest
metny, zmienit barwe lub zawiera widoczne czastki. Nie wstrzgsac fiolka.

Warunki przechowywania przygotowanej strzykawki lub przygotowanego worka infuzyjnego, patrz
punkt 6.3.
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Wstrzykniecie domie$niowe

1.

2.

Pobra¢ 2 ml roztworu z fiolki do strzykawki.

Poda¢ we wstrzyknieciu domigsniowym w przednio-boczng cze$¢ uda.

Infuzja dozylna — worek infuzyjny lub pompa strzykawkowa

Przygotowanie roztworu

1.

2.

Pobra¢ 2 ml roztworu z fiolki i przygotowac mieszaning do infuzji dodajac do worka
infuzyjnego o objetosci 50 ml lub 100 ml zawierajacego roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
0 stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztwor dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%) lub
podaé produkt uzywajac pompy strzykawkowej (patrz nizej).

Nie zamraza¢ ani nie wstrzgsa¢ roztworem.

Podanie — worek infuzyjny

1.

2.

Nie podawac¢ jednoczesnie innych produktow leczniczych przez t¢ sama lini¢ infuzyjna.

Podac¢ roztwor do infuzji dozylnie przy uzyciu pompy infuzyjnej lub metoda grawitacyjng przez
okoto 20 minut przez lini¢ infuzyjna z wbudowanym jatlowym filtrem o niskim stopniu wigzania
bialka i Srednicy poréw wynoszacej 0,2 lub 0,22 mikrona.

Po zakonczeniu infuzji przeptukaé¢ zestaw odpowiednig objetoscia roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu
50 mg/ml (5%), aby zapewni¢ podanie wymaganej dawki.

Podanie — pompa strzykawkowa

1. Poda¢ 2 ml (300 mg) w postaci nierozcienczonej infuzji dozylnej przy uzyciu pompy
strzykawkowej przez co najmniej 6 minut.

2. Po podaniu catej zawarto$ci strzykawki przeptukac zestaw do podawania odpowiednia
objetoscig roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu
dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%), aby zapewni¢ podanie catej dawki.

Usuwanie

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

7.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Szwecja

8.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1900/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 stycznia 2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.

17


https://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Wuxi Biologics Co. Ltd.

108 Meiliang Road,

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
Chiny

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i 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 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania 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 przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

21



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KAVIGALE 300 mg roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
sypawibart

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 300 mg sypawibartu w 2 ml (150 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, argininy chlorowodorek,
polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan.
Wigcej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
1 fiolka
300 mg/2 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe lub dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego uzycia

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

Przechowywac fiolke w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie zamrazac.

Nie wstrzasac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1900/001

13. NUMER SERII

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 | DROGI PODANIA

KAVIGALE 300 mg ptyn do wstrzykiwan / do infuzji
sypawibart

im./iv.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

300 mg/2 ml

6. INNE

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

KAVIGALE 300 mg roztwoér do wstrzykiwan / do infuzji
sypawibart

v Niniejszy 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 zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o 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 KAVIGALE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku KAVIGALE
Jak jest podawany lek KAVIGALE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek KAVIGALE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

KAVIGALE jest lekiem zwanym przeciwcialem monoklonalnym. Zawiera substancje czynna
sypawibart.

Lek KAVIGALE jest stosowany, aby pomoc zapobiec wystgpieniu choroby COVID-19 (profilaktyka
przedekspozycyjna) u osob dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat i o masie ciata co najmniej 40 kg,
u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko zakazenia, poniewaz ich uktad odporno$ciowy jest ostabiony
z powodu stanéw chorobowych lub stosowanego leczenia.

Substancja czynna leku KAVIGALE (sypawibart) zostata opracowana w celu rozpoznawania i
przytaczania si¢ do konkretnego biatka wirusa SARS-CoV-2 wywotujgcego chorobg COVID-19.
Zapobiega to wniknieciu wirusa do komérek organizmu i rozprzestrzenianiu si¢ go do pozostatych
komorek. Moze to pomdc organizmowi zapobiec zakazeniu.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku KAVIGALE

Nie wolno podawac¢ tego leku

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku KAVIGALE nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka:

o jesli u pacjenta wystepuje mata liczba plytek krwi (sktadnikéw wspomagajacych krzepnigcie
krwi), jakiekolwiek zaburzenia krzepniecia krwi lub jesli pacjent przyjmuje lek zapobiegajacy
zakrzepom krwi (lek przeciwzakrzepowy).
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Ten lek moze spowodowac reakcje¢ alergiczna, ktdéra moze by¢ cigzka lub moze zagrazaé¢ zyciu. Jesli
pacjent zauwazy jakiekolwiek przedmiotowe lub podmiotowe objawy reakcji alergicznej, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Do przedmiotowych i podmiotowych objawow reakcji
alergicznej naleza:

o trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu

o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia

o silne swedzenie skory z czerwong wysypka lub wypuktymi guzkami.

Lek KAVIGALE moze powodowaé reakcje na infuzj¢ (kroplowke). Moze ona wystapi¢ natychmiast
po infuzji lub w ciagu kilku godzin po jej zakonczeniu. Objawami moga byc¢:
nudnosci

bol stawow

bol gtowy

goraczka I dreszcze

rozstrdj zotadka

bol

uczucie oszotomienia lub omdlenie

zaczerwienienie i uczucie ciepla na twarzy

kaszel

dyskomfort w klatce piersiowej

zawroty glowy

dusznosc.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z
wymienionych objawdw.

U pacjenta nadal moze wystgpi¢ choroba COVID-19 po otrzymaniu leku KAVIGALE. Wirus
SARS-CoV-2, ktéry wywotuje chorobe COVID-19, zmienia si¢ z uplywem czasu, a lek KAVIGALE
moze nie uchroni¢ pacjenta przed kazdym krazgcym wariantem wirusa. Choroba COVID-19 daje
rézne objawy u roznych osob, ale do najczestszych objawdw naleza:

goraczka

dreszcze

bol gardta

kaszel

zmeczenie

ponowna utrata smaku lub wechu.

Do najcigzszych objawow choroby COVID-19 naleza:
o trudnosci w oddychaniu lub dusznos¢

o utrata mowy lub zdolno$ci poruszania si¢

o dezorientacja

. bol w klatce piersiowej.

W przypadku wystgpienia objawdéw COVID-19 nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku KAVIGALE nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat oraz dzieciom w wieku 12 lat
i starszym o masie ciata mniejszej niz 40 kg. Lek nie byt badany w tych populacjach.

Lek KAVIGALE ainne leki

Nie wiadomo, czy ten lek wptywa na dzialanie innych lekow lub czy inne leki wptywajq na dziatanie
tego leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Ten lek nie byt badany u kobiet w cigzy. Nie wiadomo, czy moze on wplywac¢ na nienarodzone
dziecko. Lekarz poda pacjentowi ten lek tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci z leczenia dla matki
beda przewazaé nad potencjalnym ryzykiem dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjentka karmi piersig. Jeszcze nie wiadomo, czy
ten lek przenika do mleka ludzkiego i jak moze oddziatywa¢ na dziecko. Lekarz pomoze pacjentce w
podjeciu decyzji, czy moze karmic piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek KAVIGALE wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek KAVIGALE zawiera polisorbat 80
Ten lek zawiera 0,8 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce. Polisorbaty mogg powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak jest podawany lek KAVIGALE
Zalecana dawka wynosi 300 miligraméw (mg).

Lek KAVIGALE jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke we wstrzyknigciu do
migsnia uda lub w infuzji do zyty. W zaleznosci od sposobu podania infuzji, zabieg ten trwa od 6 do
okoto 20 minut.

Lekarz lub pielggniarka zdecyduja jak dlugo pacjent bedzie monitorowany po podaniu leku pod katem
dziatan niepozadanych.

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

U pacjentéw otrzymujacych leki podobne do leku KAVIGALE wystgpowaly cigzkie reakcje
alergiczne. Jesli u pacjenta wystgpig objawy ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ na szpitalny oddziat ratunkowy. Do przedmiotowych i
podmiotowych objawdw reakcji alergicznej naleza:

o trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu

o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia

o silne swedzenie skory z czerwong wysypka lub wypuktymi guzkami.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10)

o Reakcje w miejscu wstrzykniecia (reakcje w poblizu miejsca wstrzykniecia leku w miesien,
takie jak bdl, siniaki, zaczerwienienie, krwawienie, opuchniecie, krew pod skorg, swedzenie,
dretwienie i mrowienie, wysypka, przebarwienie i uczucie ciepta na skorze).

o Reakcje w miejscu infuzji (reakcje w poblizu miejsca podania infuzji do zyty, takie jak siniaki,
bol, swedzenie, zaczerwienienie i opuchnigcie).

o Reakcje zwigzane z infuzja (reakcje wptywajace na organizm, takie jak nudnosci, bol stawow,
bol glowy 1 gorgczka).
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Niezbyt czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 osoby na 100)
o Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci), w tym swedzenie, zaczerwienienie skory, pokrzywka,
wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zalaczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek KAVIGALE

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

Za przechowywanie tego leku i prawidlowe usuwanie niezuzytego produktu odpowiada lekarz,
farmaceuta lub piclegniarka. Podane ponizej informacje sg przeznaczone dla fachowego personelu

medycznego.

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

Nieotwarte fiolki:

o Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

. Nie zamrazac.

. Nie wstrzasac.

o Przechowywac fiolke W zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Przygotowane strzykawki lub przygotowane worki infuzyjne nalezy natychmiast zuzy¢. W razie
koniecznosci przygotowane strzykawki lub przygotowane worki infuzyjne przechowywac nie dtuzej
niz przez:

o 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C i

o 4 godziny w temperaturze pokojowej do 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek KAVIGALE
o Substancjg czynng leku jest sypawibart. Kazda fiolka zawiera 300 mg sypawibartu w 2 mi
roztworu.

Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, argininy chlorowodorek,
polisorbat 80 (E 433) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek KAVIGALE i co zawiera opakowanie

Lek KAVIGALE to przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego roztwor do
wstrzykiwan / do infuzji (ptyn do wstrzykiwan / do infuzji), dostarczany w bezbarwnej szklanej fiolce
Z jasnozielong zatyczka.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje
Szwecja
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Wytworca
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

bbarapus
Actpa3eneka brirapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\\dda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600



Island Slovenské republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbztpog Sverige
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

Produkt leczniczy KAVIGALE jest dostarczany w jednodawkowych fiolkach. Produkt leczniczy
KAVIGALE moze by¢ podawany we wstrzyknigciu domigsniowym lub w infuzji dozylnej przy
uzyciu worka infuzyjnego zawierajacego roztwoér chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%) lub roztwor dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%) badz przy uzyciu
pompy strzykawkowej. Roztwor do wstrzykiwan / do infuzji powinien by¢ przygotowywany i
podawany przez osobe z fachowego personelu medycznego z zachowaniem zasad aseptyki w
nastgpujacy sposob:

Przygotowanie roztworu przed podaniem

1. Wyja¢ fiolke z lodowki.

2. Obejrze¢ fiolke pod katem zawartosci czgstek statych i zmiany barwy. Roztwor jest
przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego. Wyrzuci¢ fiolke, jesli roztwor jest
metny, zmienit barwe lub zawiera widoczne czastki. Nie wstrzgsac fiolka.

Warunki przechowywania przygotowanej strzykawki lub przygotowanego worka infuzyjnego, patrz
punkt 6.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).

Wstrzykniecie domie$niowe

1. Pobra¢ 2 ml roztworu z fiolki do strzykawki.
2. Poda¢ we wstrzyknieciu domigsniowym W przednio-boczng czes¢ uda.
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Infuzja dozylna — worek infuzyjny lub pompa strzykawkowa

Przygotowanie roztworu

1.

2.

Pobra¢ 2 ml roztworu z fiolki i przygotowac mieszaning do infuzji dodajac do worka
infuzyjnego o objetosci 50 ml lub 100 ml zawierajacego roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
0 stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztwor dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%) lub
poda¢ produkt uzywajac pompy strzykawkowe;j (patrz nizej).

Nie zamraza¢ ani nie wstrzgsa¢ roztworem.

Podanie — worek infuzyjny

1.
2.

Nie podawac¢ jednocze$nie innych produktéw leczniczych przez te sama lini¢ infuzyjna.

Podac¢ roztwor do infuzji dozylnie przy uzyciu pompy infuzyjnej lub metoda grawitacyjna przez
okoto 20 minut przez lini¢ infuzyjna z wbudowanym jatowym filtrem o niskim stopniu wigzania
biatka i Srednicy poréw wynoszacej 0,2 lub 0,22 mikrona.

Po zakonczeniu infuzji przeptukaé zestaw odpowiednig objetoscig roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu dekstrozy do wstrzykiwan o st¢zeniu

50 mg/ml (5%), aby zapewni¢ podanie wymaganej dawki.

Podanie — pompa strzykawkowa

1. Poda¢ 2 ml (300 mg) w postaci nierozcienczonej infuzji dozylnej przy uzyciu pompy
strzykawkowej przez co najmniej 6 minut.

2. Po podaniu calej zawartosci strzykawki przeplukaé¢ zestaw do podawania odpowiednia
objetoscig roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu
dekstrozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%), aby zapewni¢ podanie catej dawki.

Usuwanie

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