VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Xevudy 500 mg innrennslispykkni, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 500 mg sotrovimab i 8 ml (62,5 mg/ml).

Sotrovimab er einstofna moétefni (IgG1, kappa) framleitt i eggjastokkafrumum 0r kinverskum
homstrum med radbrigda DNA erfdatekni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn (saft pykkni)

Teer, litlaus eda gul- til branleit lausn an sjaanlegra agna, med syrustig u.p.b. 6 og osmolalstyrk u.p.b.
290 mOsm/kg.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Xevudy er @tlad til medferdar hja fullordonum og unglingum (12 ara og eldri sem vega a.m.k. 40 kg)
med koronuveirusjukdom 2019 (COVID-19) sem purfa ekki strefnisgjof og eru i aukinni haettu a

versnun i alvarlegan COVID-19 sjukdom (sja kafla 5.1).

Vi0 notkun Xevudy skal hafa til hlidsjonar upplysingar um virkni sotrovimabs gegn vidkomandi
veiruafbrigdum (sja kafla 4.4 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Xevudy 4 ad gefa vid adstedur par sem hagt er a0 medhondla veruleg ofnemisviobrogd, p.m.t.
bradaofnami, og par sem hagt er ad fylgjast med sjuklingum medan a lyfjagjof stendur og 1 minnst
eina klukkustund eftir lyfjagjof (sja kafla 4.4).

Radlagt er ad gefa Xevudy innan 5 daga fra pvi einkenni COVID-19 komu fram (sja kafla 5.1).

Skammtar

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri sem vega a.m.k 40 kg)
Radlagdur skammtur er stakt 500 mg innrennsli i blazed gefio eftir pynningu (sja kafla 4.4 og 6.6).

Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki parf a0 adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum (sjé kafla 5.2).



Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjiklingum me0 skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Xevudy hja bormum yngri en 12 ara eda sem vega

minna en 40 kg. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8 og 5.2 en ekki er haegt ad
radleggja dkvedna skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof
Til notkunar 1 blazd.
Lyfid verdur ad pynna fyrir gjof.

Eftir pynningu er radlagt ad gefa innrennslislausnina a4 15 minitum (pegar 50 ml innrennslispoki er
notadur) eda 4 30 minttum (pegar 100 ml innrennslispoki er notadur) med 0,2-um sléngusiu.

Xevudy ma ekki gefa med hradri inndalingu i blazd.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Ofnemisvidbrogd pb.m.t. bradaofhaemi

Tilkynnt hefur verid um ofnamisvidbrogo, p.m.t. bradaofnemi vid gjof sotrovimabs (sja kafla 4.8).
Vi teikn eda einkenni kliniskt markteekra ofneemisvidbragda eda bradaofnaemis, skal gjof lyfsins heett
pegar i stad og gjof videigandi lyfja og/eda studningsmedferd hafin.

Innrennslistengd vidbrégd

Innrennslistengd viobrogd hafa komid fyrir vio gjof einstofna moétefna i blaeed (sja kafla 4.8). Pessi
viobrogd geta veri0 alvarleg eda lifsheettuleg. Ef innrennslistengd viobrogd koma fyrir ma gera hlé &
innrennsli, haegja a pvi eda stodva pad.

Veirudnemi
Akvardanir vardandi notkun Xevudy skulu teknar med hlidsjon af upplysingum um sérkenni SARS-
CoV-2 sem er i umferd, p.m.t. hvad vardar svadisbundinn eda landfraedilegan mun og fyrirliggjandi

upplysingar um na@mismynstur fyrir sotrovimab (sja kafla 5.1).

begar upplysingar Gr sameindapréfun eda radgreiningu liggja fyrir 4 a0 nota peer til ad utiloka SARS-
CoV-2 afbrigdi sem pekkt er ad hafi minnkad naemi fyrir sotrovimabi.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vegna lyfjahvarfa

Engar rannséknir 4 milliverkunum hafa verid gerdar. Utskilnadur sotrovimabs er ekki um nyru og
umbrotnar ekki fyrir tilstilli cytokrém P450 (CYP) ensima, pess vegna eru milliverkanir éliklegar vid
lyf sem skiljast Gt um nyru eda sem eru hvarfefni, virkjar eda hemlar CYP ensima.

Milliverkanir vegna lyfhrifa

Rannsdknir & lythrifum in vitro syndu ekki fram 4 moétverkandi dhrif & milli sotrovimabs og
remdesivirs eda bamlanivimabs.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sotrovimabs a medgongu. Dyrarannsoknir hafa ekki verid
metnar med tilliti til eiturverkunar 4 zxlun (sja kafla 5.3). { profun 4 bindingu med vixlsvérun, par sem
notud var protein-rod (array) audgud med proteinum Gr manna fosturvisi/fostri, greindist ekki dnnur
binding en vid markproéteinid (no off-target binding). Par sem sotrovimab er manna énaemisglobuilin G
(IgG), getur pad mogulega farid yfir fylgju fra modur til fosturs. Hugsanlegur medferdaravinningur
eda ahatta pess ad sotrovimab fari yfir fylgju til fosturs er ekki pekkt.

Eingdngu a ad nota sotrovimab 4 medgongu ef sa avinningur fyrir méour sem gert er rad fyrir réttleetir
hugsanlega hattu fyrir fostur.

Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort sotrovimab skiljist ut 1 brjostamjolk eda frasogast eftir ad pad hefur verid innbyrt.
Ihuga ma gjof sotrovimabs medan 4 brjostagjof stendur pegar pad a vid kliniskt.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif sotrovimabs & frjosemi hja korlum og konum. Ahrif 4 frj6semi
hja karl- og kvendyrum hafa ekki verid metin i dyrarannsoknum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Xevudy hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Oryggi 500 mg skammts af sotrovimabi med gjof i blized var metid hja sjuklingum med COVID-19
sem voru ekki innlagdir i slembadri samanburdarrannsékn med lyfleysu (COMET-ICE, 1.049
sjuklingar i hlutf6llunum 1:1 fengu sotrovimab eda lyfleysu), og i tveimur slembudum rannséknum an
samanburdar vid lyfleysu (COMET-PEAK, 193 sjuklingar og COMET-TAIL, 393 sjuklingar) (sja
kafla 5.1). Algengustu aukaverkanirnar voru ofnemisviobrogo (2%) og innrennslistengd vidbrogo
(1%). Alvarlegasta aukaverkunin var bradaofnemi (0,05%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir i toflu 1 eru taldar upp eftir liffaerakerfum og tioni. Tioni er skilgreind samkvamt
eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100);
mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000).
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Tafla 1: Aukaverkanir

adgerdar

Liffzeraflokkun Aukaverkun Tioni

Onamiskerfi Ofnaemisviobrogo * Algengar
Bradaofnaemi Mjog sjaldgeefar

Ondunarferi, brjésthol og Ma0i Sjaldgeefar

midmeeti

Averkar, eitranir og fylgikvillar | Innrennslistengd vidbrogd Algengar

2Svo sem utbrot og berkjukrampi. K140i getur einnig komid fyrir sem einkenni ofnaeemisvidbragda.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Innrennslistengd viobrogo

Innrennslistengd vidbrogo geta verid alvarleg eda lifshattuleg (sja kafla 4.4) Teikn og einkenni
innrennslistengdra vidbragda geta verid hiti, erfidleikar vid dndun, minnkud surefnismettun,
kuldahrollur, 6gledi, takttruflun (t.d. gattatif), hradtaktur, hegtaktur, verkur eda 6paegindi fyrir brjosti,
slappleiki, breytt andlegt astand, hofudverkur, berkjukrampi, lagprystingur, haprystingur,
ofna@misbjugur, erting i halsi, utbrot par med talinn ofsakladi, kladi, voovaverkir, sundl, preyta og

tilhneiging til ad svitna.

Born

Samkvamt takmorkudum upplysingum (n=7) um unglinga (fra 12 ara til yngri en 18 ara og a.m.k.
40 kg a0 pyngd) varo ekki vart vid adrar aukaverkanir en paer sem hafa komid fram hja fullordonum.

Upplysingar (n=3) fengnar hja bornum (fra 6 ara til yngri en 12 ara og a.m.k. 15 kg ad pyngd) eru of
takmarkadar til a0 haegt sé a0 akvarda oryggi hja pessum hopi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin sérstok meodferd er vid ofskdmmtun sotrovimabs. Vid ofskdmmtun 4 ad veita sjiklingi

studningsmedferd asamt videigandi eftirliti eins og naudsyn krefur.

Stakur 2.000 mg skammtur af sotrovimabi (4 faldur radlagdur skammtur) gefinn med innrennsli i
blazd 4 60 minttum var metinn 1 kliniskri rannsokn (N = 81) &n visbendinga um skammtatakmarkandi

eiturverkun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6namisglobulin (immundglobulin), einstofna moétefni gegn

veirum, ATC-flokkur: JO6BDO05

Verkunarhattur

Sotrovimab er manna IgG1 einstofna moétefni sem binst vid vardveitta vakaeiningu sem er &
vidtakabindihneppi (receptor binding domain) gaddaproteinsins & SARS-CoV-2.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Veiruhamlandi verkun

Sotrovimab hlutleysti SARS-CoV-2 veiru af villigerd in vitro med halfum hamarkshrifstyrk (ECso)

sem er 100,1 ng/ml.

Tafla 2: Upplysingar um hlutleysingu SARS-CoV-2 afbrigda med sotrovimab

SARS-CoV-2 afbrigoi

Margfold minnkun nsemis (fold

reduction)®

Nafn samkvaemt

Raunveruleg

Alpjo6daheilbrigois- Veira af pseudo- (authentic)
Attleggur stofnuninni gerd veirugero
B.1.1.7 Alfa Engin breyting Engin breyting
B.1.351 Beta Engin breyting Engin breyting
P.1 Gamma Engin breyting Engin breyting
B.1.617.2 Delta Engin breyting Engin breyting
AY.1og AY.2 Delta [+K417N] Engin breyting Ekki profad
AY 4.2 Delta [+] Engin breyting Ekki préfad
B.1.427/B.1.429 Epsilon Engin breyting EkKki profad
B.1.526 Jota Engin breyting Ekki profad
B.1.617.1 Kappa Engin breyting Engin breyting
C.37 Lambda Engin breyting Ekki préfad
B.1.621 My Engin breyting Ekki préfad
B.1.1.529/BA.1 Omikron Engin breyting Engin breyting
BA.1.1 Omikron Engin breyting Engin breyting
BA.2 Omikron 16 15,7
BA.2.12.1 Omikron 16,6 25,1
BA.2.75 Omikron 8,3 15,6
BA.2.75.2 Omikron 10 Ekki profad
BA.2.86°¢ Omikron 100 Ekki préfad
BA.3 Omikron 7.3 Ekki profad
BA.4 Omikron 21,3 48,4
BA.4.6 Omikron 57,9 115
BA.S Omikron 22,6 21,6
BF.7 Omikron 74,2 Ekki profad
BN.1¢ Omikron 778 Ekki profad
BQ.1 Omikron 28,5 Ekki profad
BQ.1.1 Omikron 94 31,2
BR.2 Omikron 10,2 Ekki profad
CH.1.1 Omikron 12,4 57,3
EG.5.1 Omikron Ekki profad 9,5
HK.3 Omikron 8.4 Ekki profad
HV.1 Omikron 6,4 Ekki profad
XBB.1 Omikron 6,5 Ekki profad




XBB.1.5 Omikron 11,3 33,3
XBB.1.5.10 Omikron 7,6 Ekki profad
XBB.1.16 Omikron 6,9 10,6
XBB.1.16.1 Omikron 7.3 Ekki profad
XBB.2.3 Omikron 5,7 Ekki profad
XBF Omikron 9.4 Ekki profad
XD Ekkert® Ekki profad Engin breyting

*Byggt 4 margfeldi breytingar (fold change) a4 ECso gildi samanborid vid villigerd. Engin breyting: <5-
fold breyting & ECs gildi samanborid vio villigerd.

b Afbrigdinu hefur ekki verid gefid nafn af Alpjodaheilbrigdisstofnuninni.
°BA.2.86 og BN.1 afbrigdin innihalda K356T utskiptingu.

Veiruénemi

Rannsoknir med frumurcektun: Ekkert veirugegnumbrot vard pegar veiru var umsad (passage) 10
sinnum (34 dagar) vi0 fasta péttni motefna vid minnstu péttni sem préfud var (~10x ECso). begar
ongem afbrigdi voru pvingud fram me0 valadferd sem byggist 4 pvi ad auka péttni var E340A greint
sem onamt stokkbrigdi gagnvart sotrovimab einstofna motefni (MARM). E340A ttskipting kom fram
i frumuraektun vid val 6nemra veira og var med >100 falt minni virkni 1 greiningarproéfi a veirulikum
ognum (VLP) af pseudo-gerd.

Tafla 3 synir gogn fyrir virkni sotrovimabs gegn vakaeiningaradadri fjolbreytni, metin i greiningum
& VLP af pseudo-gerd med frumuraktun par sem notud voru Wuhan-Hu-1 og Omikron BA.1, BA.2 og
BA.5 gaddaprotein.

Tafla 3 Greining & VLP af pseudo-gero med sotrovimabi i frumuraektun gegn utskiptingu
vakaeininga

Margfold minnkun nzemis®
Viomidunarstada | Utskipting | Wuhan-Hu-1 Omikron Omikron Omikron
BA.1 BA.2 BA.S
337 P337H 5,13 >631 >117 >120
P337K >304 - - -
P337L >192 - - -
P337N 5,57 - >143 >135
P337R >192 - - -
P337S Engin breyting >609 >117 >152
P337T 10,62 - >117 >120
340 E340A >100 - - -
E340D Engin breyting >609 >117 >901,4
E340G 18,21 - >117 >91,4
E3401 >190 - - -
E340K >297 - - -
E340Q >50 - - -
E340S 68 - - -
E340V >200 - - -
341 V341F Engin breyting 5,89 - 5,83
345 T345P 225 - - -
356 K356A Engin breyting - >129 >60,3
K356E Engin breyting - - >51,8
K356M Engin breyting - >132 >86,1
K356N Engin breyting - >101 >86,1
K356Q Engin breyting - 70,2 >86,1




K356R Engin breyting - 22 >69
K356 Engin breyting - >143 >86,1
K356T 5,90 >631 >117 >91,4
440 NbK440D | Engin breyting - 5,13 Engin breyting
441 L441N 72 - - -
L441R Engin breyting - Engin breyting 5,88
2 Byggt 4 margfeldi breytingar &4 ECs gildi fyrir hvert gaddaveiruafbrigdi. Engin breyting: <5-f61d breyting;

— 1 Ekki profao.
> Wuhan-Hu-1 stofn
¢ Omikron attleggir

Kliniskar rannsoknir: SARS-CoV-2 veirur med utskiptingar vid amindsyrustédur vid upphaf og af
voldum medferdarinnar sem tengdust minnkudu nami fyrir sotrovimabi in vitro saust hja sjiklingum
sem toku patt 1 kliniskum rannsoknum sem fengu 500 mg af sotrovimabi med innrennsli i blaed
(tafla 4). | COMET-ICE og COMET-TAIL rannsoknunum hja sjuklingum sem fengu 500 mg af
sotrovimabi med innrennsli 1 blded og utskipting sast vid amindsyrustdour 337 og/eda 340 vid hvada
komu sem er vid upphaf eda eftir ad rannsoknin hofst, nadi einn af 32 sjuklingum (COMET-ICE) og
enginn 33 sjuklinga (COMET-TAIL) adalendapunkti fyrir versnun sem var sjukrahusinnlégn i

>24 klst. vegna bradrar medferdar vegna hvada sjukdoms sem er eda daudsfalls af hvada asteedu sem
er til og med degi 29. Hja pessum eina sjuklingi greindist E340K eftir upphaf og hann reyndist
smitadur af Epsilon afbrigdi SARS-CoV-2.

Tafla 4. Utskiptingar vid upphaf og af voldum medferdar sem saust hja sjuklingum sem fengu
medferd med sotrovimabi vio amindésyrustoour sem tengjast minnkudu nzemi fyrir sotrovimabi

Klinisk Upphaf* Af voldum medferdar®
ranns6kn - -

Utskiptingar Tioni, Utskiptingar Tioni,

% (n/N) % (n/N)
COMET-ICE P337H, E340A | 1,3 (4/307) P337L/R, 14,1 (24/170)
E340A/K/V

COMET-TAIL | P337S, 0,6 (2/310) P337L, E340A/K/V | 19,5 (31/159)

E340STOP
COMET- P337H 0,8 (1/130) P337L, E340A/K/V | 13,5 (15/111)
PEAK

2n = fjoldi sjuklinga sem fengu medferd med sotrovimabi og utskiptingar saust vid upphaf vid
gaddaamindsyrustodur 337 eda 340; N = heildarfjoldi sjuklinga sem fengu medferd med sotrovimabi
med nidurstodur radgreiningar vid upphaf.® n = fj6ldi sjuklinga sem fengu medferd med sotrovimabi
og greindust med utskiptingar vio gaddaamindsyrustodur 337 eda 340; N = heildarfjoldi sjuklinga sem
fengu medferd med sotrovimabi med paradar radgreiningarnidurstodur vid upphaf og eftir upphaf.

Motefnamyndun

Motefni gegn lyfinu, sem komu i 1j6s vid medferd, greindust eftir stakan 500 mg skammt af
sotrovimabi med innrennsli 1 blaed hja 9% (101/1.101) patttakenda i kliniskum
samanburdarrannsoknum vid 18-36 vikna eftirfylgni. Enginn patttakandi sem var med stadfest motefni
gegn lyfinu var med hlutleysandi métefni gegn sotrovimabi og ekkert benti til pess a0 moétefni gegn
lyfinu hefdi ahrif 4 6ryggi, verkun eda lyfjahvorf eftir stakt innrennsli 1 blaed.

Verkun



Rannsokn 214367 (COMET-ICE) var IL/I11. stigs, slembud, tviblind samanburdarrannsékn med
lyfleysu par sem lagt var mat & sotrovimab sem medferd vio COVID-19 hja fullordnum sjuklingum
sem voru ekki innlagdir, voru 6bolusettir og purftu ekki a vidbotarsurefni ad halda vid inngdngu i
rannsoknina.  rannsékninni voru sjuklingar sem hofou verid med einkenni i < 5 daga og SARS-CoV-2
sykingu sem stadfest var 4 rannsdknastofu. Rannsoknin var gerd pegar villigerd Wuhan-Hu-1
veirunnar var rikjandi og heesta tioni afbrigda var alfa og epsilon. Hja gjaldgengum sjuklingum atti
a.m.k. eitt af eftirfarandi vid: sykursyki, offita (likamspyngdarstudull >30), langvinnur
nyrnasjukdomur, hjartabilun, langvinn lungnateppa eda medalsvasinn eda svesinn astmi, eda voru

55 éra og eldri.

=> Sjuklingum var slembiradad og fengu stakt 500 mg sotrovimab innrennsli (N = 528) eda
lyfleysu (N =529) 4 1 klst. Hja peim sem til st60 ad medhondla 4 degi 29 voru 46% karlar
og midgildi aldurs var 53 ar (4 bilinu: 17-96) par sem 20% voru 65 4ra eda eldri og 11%
voru eldri en 70 ara. Medferd var gefin innan priggja daga fra pvi einkenni COVID-19
komu fram hja 59% og 41% fengu medferd innan 4-5 daga. Fjorir algengustu
fyrirframskilgreindu ahattupeettir eda samhlida sjukddémar voru offita (63%), 55 4ra aldur
eda eldri (47%), sykursyki sem krefst lyfjamedferdar (22%) og medalsvesinn eda svasinn
astmi (17%).

A016gud hlutfallsleg ahaettuminnkun med tilliti til sjukrahusinnlagna eda daudsfalla 4 degi 29 hja peim
sem til st6d ad medhondla var 79% (95% CI: 50%; 91%). Mismunurinn var vegna tioni
sjukrahtsinnlagna, an daudsfalla i sotrovimab hopnum en tvo daudsfoll voru i lyfleysuhopnum fram
a0 degi 29. Enginn sjuklingur i sotrovimab hopnum og 14 i lyfleysuhopnum purftu haflaedi surefni eda
ondunarvél fram a0 degi 29.

Tafla 5: Niourstoour fyrir adal — og aukaendapunkta hja peim sem til st60 a0 medhondla (ITT)
(COMET-ICE)

Sotrovimab Lyfleysa
(500 mg innrennsli i blazed)
N =528 N =529

Adalendapunktur
Versnun COVID-19 skilgreind sem sjukrahusinnlogn i >24 klst. vegna bradrar medferdar
vegna hvaoa sjukdéms sem er eda daudsfalls af hvada astzedu sem er (dagur 29)

Hlutfall (n, %) ® 6 (1%) | 30 (6%)
Ad16gud hlutfallsleg ahaettuminnkun 79%

(95% CI) (50%; 91%)

p-gildi <0,001
Aukaendapunktur

Versnun sem leidir til alvarlegs og/eda mjog alvarlegs 6ndunarferasjikdoms af voldum
COVID-19 (dagur 29)®

Hlutfall (n, %) © 7 (1%) | 28 (5%)
Ad16gud hlutfallsleg ahaettuminnkun 74%

(95% CI) (41%; 88%)

p-gildi 0,002

®Enginn patttakandi 1 sotrovimab hépnum purfti ad dvelja 4 gjorgeeslu en 9 patttakendur i
lyfleysuh6pnum.

> Versnun sem leidir til alvarlegs og/eda mjog alvarlegs dndunarferasjikdoms af voldum
COVID-19 skilgreind sem porf fyrir sarefnisgjof (lagfleedisholpipa um nef/andlitsgrima,
hafledissurefni, ytri ondunarvél, ndunarvél eda ECMO-dla.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kr6fu um aod lagdar séu fram nidurstédur Gr rannsoknum & Xevudy
hja einum eda fleiri undirhépum barna i meodferd vid COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).




52 Lyfjahvérf

Fréasog

Samkvamt pydisgreiningum 4 lyfjahvorfum eftir innrennsli 500 mg i blaad i 15 minutur til 1 klst. var
margfeldismedaltal Cnax 170 pg/ml (N = 1.188, CVb% 53,4) og margfeldismedaltal péttni dag 28 var
39,7 pg/ml (N = 1.188, CVb% 37,6).

Dreifing

Samkvamt pydisgreiningum 4 lyfjahvorfum var margfeldismedaltal dreifingarrammals vid jafnvaegi
7,9 litrar.

Umbrot
Sotrovimab brotnar nidur med préteinsundrandi ensimum sem eru ttbreidd i likamanum.
Brotthvarf

Samkvamt pydisgreiningum 4 lyfjahvorfum var altaek medaltthreinsun 95 ml/dag og midgildi
lokahelmingunartima u.p.b. 61 dagur.

Sérstakir hopar

Aldradir sjuklingar
Samkvamt greiningu 4 lyfjahvorfum voru lyfjahvorf sotrovimabs ekki frabrugdin hja 6ldrudum
sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Sotrovimab er of stort til pess a0 skiljast ut um nyru, pess vegna er ekki gert rad fyrir ad skert
nyrnastarfsemi hafi ahrif & brotthvarf. Samkvamt greiningu a lyfjahvorfum var ennfremur enginn
munur & lyfjahvorfum sotrovimabs hja sjuklingum med vegt skerta eda medalskerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Sotrovimab brotnar nidur fyrir tilstilli mjog utbreiddra préteinsundrandi ensima sem takmarkast ekki
vid lifrarvef, pess vegna er ekki gert rad fyrir ad breytingar 4 lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 brotthvarf.
Samkvaemt greiningu 4 lyfjahvorfum er ennfremur enginn munur a lyfjahvérfum sotrovimabs hja
sjuklingum med vaega eda medalmikla haeekkun alanin aminétransferasa (1,25 til <5 x efri mork
edlilegra gilda (ULN).

Born

Takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf sotrovimabs hja sjiklingum undir 18 ara eru fengnar tr
COMET-TAIL rannsokninni (sja kafla 4.8) og COMET-PACE rannsokninni. COMET-PACE
rannsoknin var opin rannsokn 4n samanburdar hja bormum og henni var hett adur en skraningu
patttakenda lauk. Radlagdur skammtur hja unglingum 12 ara og eldri sem vega a.m.k. 40 kg var
samkvamt nalgun med hlutfallsvexti, sem er asteeda fyrir dhrifum & uthreinsun og dreifingarrimmal
sem breytingar 4 likamspyngd 1 tengslum vid aldur hafa. Pessi nalgun er studd af pydisgreiningu a
lyfjahvorfum sem synir samberilega ttsetningu fyrir sotrovimab i sermi hja unglingum og hja
fullordnum. Eftir innrennsli i bldeed med 500 mg af sotrovimabi hja sjo unglingum var
margfeldismedaltal Cnax 180 pg/ml (fraviksstudull 25,6%) og margfeldismedaltal péttni dag 29 var
47,4 png/ml (fraviksstudull 17,0%).

Upplysingar (n=3) um born (fra 6 éra til yngri en 12 ara og a.m.k. 15 kg ad pyngd) eru of takmarkadar
til ad heegt s¢ ad akvarda lyfjahvorf sotrovimabs hja pessum aldurshopi.

Adrir sérstakir hopar
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Samkvamt pydisgreiningum 4 lyfjahvorfum hafoi aldur, kyn eda likamspyngdarstudull ekki ahrif a
lyfjahvorf sotrovimabs eftir innrennsli i blaaed. Ekki parf ad adlaga skammta 0t fra pessum pattum.
Likamspyngd var marktaek skyribreyta en vaegi pessara ahrifa kalla ekki & skammtaadlogun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi-/ stokkbreytandi ahrif

Rannsoknir a eiturverkunum a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med
sotrovimabi.

Eiturverkanir 4 &xlun

Forkliniskar rannsoknir & eiturverkunum & axlun og proska hafa ekki verid gerdar med sotrovimabi.
Eiturverkanir og lyfjafreedi hja dyrum

Engar eiturverkanir saust hja krabbalodépum i rannsokn med endurteknum skommtum sotrovimabs a
2 vikna fresti med 105 daga endurheimtartima sem gefnir voru med innrennsli i blazd, allt ad

500 mg/kg. Sa skammtur hafoi engin greinanleg 6e@skileg ahrif (NOAEL) og var hasti skammtur sem
var profadur. Vid 500 mg/kg NOAEL-gildio var hamarkspéttnin (Cpax) 13.500 pg/ml og
heildarttsetning midad vid AUC [summan af AUCy.i6s kist. €ftir skammt 1 0og AUC.1ase eftir skammt 2
(dagur 8)] 216.000 dagar® pg/ml.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin einhydroklorid

Sukrosi

Polysorbat 80 (E 433)

Metionin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

30 manuoir.

Pynnt lausn fyrir innrennsli

bynntu lausnina a a0 nota strax. Ef ekki er haegt ad gefa lausnina strax eftir pynningu ma geyma hana
vi0 stofuhita (allt ad 25°C) i allt ad 6 klst. eda i keeli (2°C - 8°C) i allt ad 24 klst. fra pvi hun var pynnt
og til loka innrennslisgjafar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid 1 kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1j0si.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

10 ml tegund I borsilikat gleert einnota hettuglas ur gleri, med graum klorbutyl gimmilikistappa med
lagi ur fluorofjollidu, innsiglad med alsmelluloki.

Pakkningasterd: 1 hettuglas.
6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Undirbiningur medferdar & ad vera i hondum hefs heilbrigdisstarfsmanns ad vidhafori smitgat.

Undirbaningur fyrir pynningu

1. Takid eitt hettuglas af sotrovimab ur keeli (2°C - 8°C). Latid hettuglasid na stofuhita i u.p.b.
15 minGtur varid 1j6si.

2. Skodid hettuglasid og gangid ur skugga um ad pad sé an agna og hafi ekki ordid fyrir
skemmdum. Ef hettuglasid er talid onothaft 4 ad farga pvi og hefja undirbining 4 ny med nyju
hettuglasi.

3. Hringsnuid hettuglasinu getilega nokkrum sinnum fyrir notkun an pess ad loftbolur myndist.
Hvorki ma hrista hettuglasid né sveifla pvi kroftuglega.

Leidbeiningar um pynningu

1. Dragid 8 ml ur innrennslispoka sem inniheldur 50 ml eda 100 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9%) innrennslislausn eda 5% glukosa innrennslislausn og hendid peim.

2. Dragid 8 ml Ur sotrovimab hettuglasinu.

Delio 8 ml af sotrovimabi i innrennslispokann 1 gegnum tappann (septum).

4. Fargid pvi sem eftir er i hettuglasinu. Hettuglasio er einnota og er eingdngu &tlad til notkunar
handa einum sjuklingi.

5. Veltid innrennslispokanum geetilega fram og til baka 3 til 5 sinnum fyrir innrennslid. Hvolfid
ekki innrennslispokanum. Fordist loftbolumyndun.

W

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Girgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1562/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. desember 2021

12



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

13


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

VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

WuXi Biologics Co., Ltd.,
108 Meiliang Road,
Mashan, Binhu District,
WuXi, Jiangsu, 214092,
Kina

eda

Samsung Biologics Co., Ltd.,

300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu
Incheon 21987,

Alpydulyodveldid Korea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma,

ftalia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu

marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i deetlun um ahzttustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun

um ahattustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda azetlun um ahettustjornun:
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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*  Dbegar ahazttustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

Xevudy 500 mg innrennslispykkni, lausn
sotrovimab

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 500 mg sotrovimab i 8 ml (62,5 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Histidin, histidin einhydroklorid, sukrosa, polysorbat 80 (E 433), metionin, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn

1 hettuglas.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad eftir pynningu
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

brystid hér til pess ad opna

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.
Ma ekki frjosa.
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Geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1j6si.

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1562/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MIDPI A HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Xevudy 500 mg seft pykkni
sotrovimab
1.V.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i.v.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Xevudy 500 mg innrennslispykkni, lausn
sotrovimab

WV betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en lyfid er gefid. I honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Xevudy og vid hverju pad er notad
2. Adur en pu ferd Xevudy

3. Hvernig Xevudy er gefid

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Xevudy

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Xevudy og vid hverju pad er notad

Xevudy inniheldur virka efnid sotrovimab. Sotrovimab einstofna motefni sem er tegund proteins sem
er &tlad ad pekkja dkvedinn stad 4 SARS-CoV-2 veirunni, sem veldur COVID-19.

Xevudy er notad til medferdar 4 COVID-19 hja fullordnum og unglingum (fra 12 ara aldri sem vega
a.m.k. 40 kg). Pad beinist ad gaddaproteini sem veiran notar til ad festast vid frumur og hindrar pad
veiruna i ad komast inn i frumuna og bua til nyjar veirur. Med pvi ad koma i veg fyrir ad veiran fjolgi
sér 1 likamanum getur Xevudy studlad ad pvi ad likaminn yfirvinni sykinguna og kemur i veg fyrir
alvarleg veikindi.

2. Adur en pii faerd Xevudy

Ekki ma nota Xevudy:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir sotrovimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
=> Leitaou til leknisins ef pu heldur ad petta eigi vid hja pér.

Varnadarord og varudarreglur
Ofneemisviobrogo
Xevudy getur valdid ofnemisviobrogdum.
=> Sja ,,Ofnaemisviobrogd™ i kafla 4.
Innrennslistengd viobrogo
Xevudy getur valdid innrennslistengdum vidbrogoum.
=> Sja ,Innrennslistengd vidbrogod” i kafla 4.
Born og unglingar

Xevudy a ekki a0 gefa bornum og unglingum yngri en 12 dra eda sem vega minna en 40 kg.
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Notkun annarra lyfja samhlida Xevudy
Latio lzekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum, sem
akvedur hvort pu eigir ad fa Xevudy. Laknirinn mun radleggja pér hvort dvinningur af medferdinni
med Xevudy sé meiri en likleg ahatta fyrir pig og barnid pitt.

EKki er pekkt hvort innihaldsefni Xevudy geti borist 1 brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti
parftu ad raodfzera pig vio laekninn adur en pu feerd Xevudy.

Akstur og notkun véla

Ekki er gert rad fyrir ad Xevudy hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig Xevudy er gefio

Raolagour skammtur hja fullordnum og unglingum (12 ara og eldri og sem vega a.m.k. 40 kg):
e 500 mg (eitt hettuglas)

Ger0 er lausn Ur lyfinu sem leknir eda hjukrunarfredingur gefur med dreypi (innrennsli) 1 blaed. bad
tekur allt ad 30 minatur ad gefa allan skammtinn. Fylgst verdur med pér medan a innrennslinu stendur
og 1 minnst eina klukkustund eftir medferdina.

[ leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn hér 4 eftir er nanari lysing 4 blondun og gjof Xevudy
innrennslislausnar fyrir laekninn, lyfjafraeeding eda hjikrunarfrading.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Ofnzemisviobrogo

Ofnemisviobrogd vid Xevudy eru algeng, koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum geta pessi ofneemisvidbrogd ordid veruleg (bradaofnaemi), geta komid
fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum (mjog sjaldgeefar). Ef pu fer0 eitthvert eftirfarandi
einkenna eftir gjof Xevudy, geetir pu verid med ofnaemisvidbrogd og skaltu leita leeknishjalpar
tafarlaust:

. hudutbrot, svipad ofsaklada, eda roda

klada

prota, stundum i andliti eda munni (ofnaemisbjigur)

mas, hosta eda dndunarerfidleika

skyndilega mattleysistilfinningu eda sundl (getur valdid medvitundarleysi eda falli).

Innrennslistengd viobrogo

Ofnaemislik viobrogd vid gjof innrennslis eru algeng, koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
einstaklingum. Petta kemur yfirleitt fram innan mintitna eda klukkustunda en geta komid fram allt ad
24 Klst. eftir ad meoferd lykur og jafnvel sidar. Hugsanleg einkenni eru talin upp hér ad nedan. Ef pu
feerd einhver nedangreindra einkenna eftir gjof Xevudy, gaetu pad verid innrennslistengd vidbrogd og
skalt leita laeknishjalpar tafarlaust:

. hudroda

° kuldahroll
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. hita

o ondunarerfidleika
o hradan hjartslatt
o blodprystingsfall

Adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o madi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xevudy
Heilbrigdisstarfsmenn eru abyrgir fyrir geymslu lyfsins og ad rétt sé stadid ad forgun onotads lyfs.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er 4 midanum og Oskjunni & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.

Fyrir pynningu:
o geymid lyfio i keeli (2°C - 8°C)
o geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi.

Eftir pynningu 4 ad nota lyfio strax. Ef ekki er haegt ad gefa lyfid strax eftir pynningu ma geyma
pynntu lausnina vid stofuhita (allt ad 25°C) i allt ad 6 kist. eda i keeli (2°C - 8°C) i allt ad 24 klst. fra
pynningu og til loka innrennslisgjafar.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xevudy inniheldur

- Virka efnid er sotrovimab. Hvert hettuglas inniheldur 500 mg sotrovimab i 8 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin einhydroklorid, sukrosi, polysorbat 80 (E 433), metionin
og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Xevudy og pakkningasteeroir

Xevudy er ter, litlaus eda gul- til brinleit lausn 1 einnota hettuglasi ur gleri med gimmitappa og
alsmelluloki. I hverri 6skju er eitt hettuglas.

Markaosleyfishafi

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24
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frland

Framleioandi

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A
Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma
ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tem.: + 359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Tel: + 420222 001 111 Tel: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
TIf.: + 45363591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Trading Services Limited. GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: +47 2270 20 00
E)\\Gda Osterreich
GlaxoSmithKline Movorpocwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z o.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351214129500
diam@gsk.com FL.PT@gsk.com
Hrvatska Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited
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Tel: +385 800787089

irland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Tel: + 40800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern irland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:
Sja samantekt & eiginleikum lyfsins fyrir frekari upplysingar

Undirbuningur meodferdar 4 ad vera i hondum heefs heilbrigdisstarfsmanns a0 viohafdri smitgat.

Rekjanleiki

Til pess a0 beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

me0 skyrum haetti.

Undirbuningur fyrir pynningu

1. Takid eitt hettuglas af sotrovimab ur keaeli (2°C - 8°C). Latio hettuglasid na stofuhita i u.p.b.

15 minttur varid 1josi.

2. Sko0id hettuglasid og gangid ur skugga um ad pad sé an agna og hafi ekki ordio fyrir
skemmdum. Ef hettuglasid er talid onothaft 4 ad farga pvi og hefja undirbining 4 ny med nyju

hettuglasi.

3. Hringsntid hettuglasinu gaetilega nokkrum sinnum fyrir notkun an pess ad loftbolur myndist.
Hvorki ma hrista hettuglasid né sveifla pvi kroftuglega.

Leidbeiningar um pynningu

1. Dragid 8 ml ur innrennslispoka sem inniheldur 50 ml eda 100 ml natriumklo6rio 9 mg/ml (0,9%)
innrennslislausn eda 5% glukosa innrennslislausn og hendid peim.


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

3.
4.

5.

Dragid 8 ml ur sotrovimab hettuglasinu.

Delid 8 ml af sotrovimabi i innrennslispokann i gegnum tappann (septum).

Fargiod pvi sem eftir er 1 hettuglasinu. Hettuglasid er einnota og er eingéngu @tlad til notkunar
handa einum sjuklingi.

Veltid innrennslispokanum geetilega fram og til baka 3 til 5 sinnum fyrir innrennslid. Hvolfid
ekki innrennslispokanum. Fordist loftbolumyndun.

bynntu sotrovimab lausnina 4 ad nota strax. Ef ekki er haegt ad gefa lausnina strax eftir pynningu ma
geyma hana vi0 stofuhita (allt a0 25°C) i allt a0 6 klst. eda i keeli (2°C - 8°C) i allt ad 24 klst. fra pvi
han var pynnt og til loka innrennslis.

Leidbeiningar um lyfjagjof

1.

2.
3.

Tengid innrennslissettid vid innrennslispokann med hefobundinni slongu. Radlagt er ad gefa
skammt lausnarinnar i blaaed med 0,2-pum slongusiu.

Fyllid innrennslissettid.

Gefid innrennslio i blaed a 15 minatum (pegar 50 ml innrennslispoki er notadur) eda a

30 minatum (pegar 100 ml innrennslispoki er notadur) vid stofuhita.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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