Bipacksedel: Information till patienten

Xevudy 500 mg koncentrat till infusionsvitska, l6sning
sotrovimab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far denna medicin.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1ékare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med din lidkare. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Xevudy dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du ges Xevudy

Hur Xevudy ges

Eventuella biverkningar

Hur Xevudy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Xevudy éir och vad det anvinds for

Xevudy innehéller den aktiva substansen sotrovimab. Sotrovimab é&r en sa kallad monoklonal
antikropp, ett typ av protein som ar utformat for att kdnna igen ett specifikt mal pa
SARS-CoV-2-viruset som orsakar covid-19.

Xevudy anvinds for att behandla covid-19 hos vuxna och ungdomar (fran 12 ars élder och som véger
minst 40 kg). Xevudy riktar in sig pa spike-proteinet som viruset anvénder sig av for att binda till
celler, vilket blockerar viruset fran att ta sig in i cellen och foroka sig. Genom att férhindra viruset frén
att foroka sig i kroppen sa kan Xevudy hjélpa din kropp att 6vervinna infektionen och forhindra att du
blir allvarligt sjuk.

2. Vad du behover veta innan du ges Xevudy

Ta inte emot behandling med Xevudy
e om du ér allergisk mot sotrovimab eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
=> Tala med din likare om du tror att detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Allergiska reaktioner
Xevudy kan orsaka allergiska reaktioner.
=> Se "Allergiska reaktioner” i avsnitt 4.
Infusionsrelaterade reaktioner
Xevudy kan orsaka infusionsrelaterade reaktioner

=>» Se “Infusionsrelaterade reaktioner” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar



Xevudy ska inte ges till barn och ungdomar under 12 ar eller som vager mindre adn 40 kg.

Andra liikkemedel och Xevudy
Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raidgor med din
likare innan du behandlas med Xevudy. Din ldkare kommer att ge dig rdd om fordelarna med
behandling med Xevudy 6vervéger eventuella sannolika risker for dig och ditt barn.

Det ir inte kiint om innehallsimnena i Xevudy kan passera 6ver i brostmjolk. Om du ammar maéste
du radfraga din liikare innan du behandlas med Xevudy.

Korformaga och anvindning av maskiner

Xevudy forvantas inte paverka korformégan eller forméagan att anvinda maskiner.

3. Hur Xevudy ges

Den rekommenderade dosen for vuxna och ungdomar (fran 12 &rs alder och som viger minst 40 kg)
ar:
e 500 mg (en injektionsflaska).

Detta likemedel bereds till en 16sning och ges som dropp (infusion) i en ven (intravenost) av en liakare
eller sjukskdterska. Det tar upp till 30 minuter att ge hela dosen medicin. Du kommer bli 6vervakad
under och minst 1 timma efter att du givits behandlingen.

”Information for vardpersonal” nedan ger anvisningar for din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om hur infusionen med Xevudy bereds och ges.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allergiska reaktioner
Allergiska reaktioner mot Xevudy dr vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

I séllsynta fall kan dessa reaktioner vara allvarliga (anafylaxi) och kan férekomma hos upp till 1 av
1000 personer (séllsynta). Om du far ndgot av f6ljande symtom efter behandling med Xevudy kan du
ha fatt en allergisk reaktion och bor s6ka vard omedelbart:

hudutslag, liknande nésselutslag (ndsselfeber) eller rodnad

klada

svullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angioédem)

vasande/pipande andning, hosta eller andningssvéarigheter

plotslig yrsel eller svaghetskénsla (kan leda till medvetsloshet eller fall)

Infusionsrelaterade reaktioner

Allergiskliknande reaktioner nir du far en infusion ar vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 10
personer. Dessa utvecklas vanligtvis inom minuter eller timmar men kan utvecklas upp till 24 timmar
efter behandling eller senare. Mgjliga symtom presenteras nedan. Om du far nagot av féljande symtom



efter behandling med Xevudy kan du ha fatt en infusionsrelaterad reaktion och bor soka vard
omedelbart:

rodnad

frossa

feber

andningssvarigheter

snabba hjirtslag

blodtrycksfall

Ovriga biverkningar

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e andndd (dyspné)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Xevudy ska forvaras

Halso- och sjukvérdspersonal som tar hand om dig ansvarar for att lagra detta lakemedel och kassera
oanvind produkt pa ratt sitt.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anviand inte detta ldkemedel om utgédngsdatum har passerats. Utgangsdatum anges pa etiketten och
kartongen efter EXP. Utgéngsdatum 4r den sista dagen i angiven ménad.

Fér ej frysas.

Fore spadning:
e fOrvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).
e fOrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter utspédning &r detta ladkemedel avsedd att anvidndas omedelbart. Om omedelbar administrering
inte dr mojlig efter utspadning kan den utspiddda 16sningen forvaras vid rumstemperatur (upp till

25 °C) i upp till 6 timmar eller i kylskép (2 °C — 8 °C) i upp till 24 timmar fran spadningstidspunkten
till slutet av administreringen.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr sotrovimab. En injektionsflaska innehéller 500 mg sotrovimab i 8 ml
koncentrat.


http://www.lakemedelsverket.se/

- Ovriga ingredienser: histidin, histidinmonohydroklorid, sackaros, polysorbat 80 (E 433),
metionin och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningens innehéll

Xevudy ér en klar, farglos eller gul till brun vitska som levereras i en injektionsflaska for engangsbruk
med en gummipropp och forsegling med ett avtagbart aluminiumlock. Varje kartong innehaller en
injektionsflaska.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tillverkare

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

43056 San Polo di Torrile, Parma
Italien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsiljning:

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 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
EX0MGoa Osterreich
GlaxoSmithKline Movorpocwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH



TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351214129500

FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
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

Storbritannien (Nordirland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Detaljerad information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter dar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.
Vinligen se Produktresumén for ytterligare information.

Xevudy koncentrat till infusionsldsning bor beredas av kvalificerad sjukvardspersonal med aseptisk
teknik.


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

Sparbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Forberedelser for spédning

1. Avlagsna en injektionsflaska med sotrovimab fran kylskapet (2 °C till 8 °C). Lat
injektionsflaskan st i rumstemperatur, skyddat fran ljus, i cirka 15 minuter.

2. Inspektera flaskan visuellt for att sékerstélla att den &r fri frén partiklar och att det inte finns
nagra synliga skador pa flaskan. Om injektionsflaskan identifieras som oanvéndbar, kassera
den och gor om beredningen med en ny injektionsflaska.

3. Vrid flaskan forsiktigt flera ganger fore anvéndning utan att skapa luftbubblor.
Injektionsflaskan far inte skakas eller kraftigt snurras.

Spddningsanvisningar
1. Taut och kassera 8 ml fran en infusionspase innehéllande 50 ml eller 100 ml natriumklorid

9 mg/ml (0,9 %) infusionsvitska, 16sning eller 5 % glukos for infusion.
2. Draut 8 ml fran injektionsflaskan med sotrovimab.
3. Injicera 8 ml sotrovimab i infusionspésen via septum.
4. Kassera eventuell oanvind vétska 1 injektionsflaskan. Injektionsflaskan &r endast avsedd for
engangsbruk och ska endast anvindas for en patient.
5. Skaka forsiktigt infusionspasen fram och tillbaka 3 till 5 gdnger fore infusionen. Vénd inte
upp och ner pé infusionspasen. Undvik att bilda luftbubblor.
Den utspadda 16sningen av sotrovimab &r avsedd att anvindas omedelbart. Om omedelbar
administrering inte dr mojlig efter utspadning kan den utspédda 16sningen forvaras vid rumstemperatur
(upp till 25 °C) 1 upp till 6 timmar eller i kylskép (2 °C till 8 °C) i upp till 24 timmar frén
spadningstiden till slutet av administreringen.

Administreringsanvisningar
1. Fast en infusionsuppsittning till infusionspasen med standardrdr. Det rekommenderas att den
intravendsa doseringslosningen administreras med ett 0,2 mikrometer in-line-filter.
2. Fyll infusionssetet.
3. Administrera som intravends infusion i 15 minuter (vid anvdndning av 50 ml-infusionspase)
eller i 30 minuter (vid anvindning av 100 ml-infusionspase) vid rumstemperatur.

Destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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