Package leaflet: Information
for the patient

Xevudy

500 mg

concentrate for solution
for infusion

sotrovimab

WV This medicine is subject to
additional monitoring. This will
allow quick identification of new
safety information. You can help by
reporting any side effects, you may
get. See the end of section 4 for
how to report side effects.

Read all of this leaflet carefully
before you receive this medicine.

Keep this leaflet. You may need to
read it again.

If you have any questions, ask your
doctor or pharmacist.

If you get any side effects, talk to
your doctor. This includes any
possible side effects not listed in this
leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1 What Xevudy is and what it is
used for

2 What you need to know before
you are given Xevudy

How Xevudy is given
Possible side effects

How to store Xevudy
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Contents of the pack and other
information

1 What Xevudy is
and what it is
used for

Xevudy contains the active
substance sotrovimab. Sotrovimab is
a monoclonal antibody, a type of
protein designed to recognise a
specific target on the SARS-CoV-2
virus, the virus that causes
COVID-19.

Xevudy is used to treat COVID-19 in
adults and adolescents (from

12 years and weighing at least

40 kg). It targets the spike protein
that the virus uses to attach to cells,
blocking the virus from entering the
cell and making new viruses. By
preventing the virus from multiplying
in the body, Xevudy can help your
body overcome the infection and
prevent you from getting seriously ill.

2 What you need to
know before you
are given Xevudy

You must not receive

Xevudy

@ if you are allergic to sotrovimab or
any of the other ingredients of this
medicine (listed in section 6).

=>» Check with your doctor if you
think this applies to you.

Warnings and precautions

Allergic reactions
Xevudy can cause allergic reactions.

=> See ‘Allergic reactions’ in
Section 4.

Infusion-related reactions
Xevudy can cause infusion-related
reactions.

= See ‘Infusion-related reactions’ in
Section 4.

Children and adolescents
Xevudy should not be given to
children or adolescents younger than
12 years old or weighing less than
40 kg.

Other medicines and
Xevudy

Tell your doctor or pharmacist if you
are taking, have recently taken or
might take any other medicines.

Pregnancy and breast-
feeding

If you are pregnant, think you may
be pregnant, or are planning to have
a baby, ask your doctor for advice
before receiving Xevudy. Your doctor
will advise you whether the benefits
of treatment with Xevudy are greater
than any likely risks for you and your
baby.

It is not known whether the
ingredients of Xevudy can pass

into breast milk. If you are breast-
feeding, you must check with your
doctor before you receive Xevudy.

Driving and using machines
Xevudy is not expected to have any
effect on your ability to drive or use
machines.

3 How Xevudy is
given

The recommended dose for adults
and adolescents (aged 12 years and
older and weighing at least 40 kg) is:
® 500 mg (one vial)

The medicine will be made up into a
solution and given to you by a drip
(infusion) into a vein by a doctor or
nurse. It takes up to 30 minutes to
give you the full dose of medicine.
You will be monitored during and for
at least 1 hour after your treatment is
given.

The ‘Instructions for healthcare
professionals’ below give details for
your doctor, pharmacist or nurse on
how the Xevudy infusion is made up
and given.

4 Possible side
effects

Like all medicines, this medicine
can cause side effects, although not
everybody gets them.

Allergic reactions
Allergic reactions to Xevudy are
common, affecting up to 1 in
10 people.

Rarely, these allergic reactions may

be severe (@anaphylaxis), affecting up

to 1in 1,000 people (rare). If you have

any of the following symptoms after

receiving Xevudy you may be having

an allergic reaction and should get

medical help immediately:

® skin rash, similar to nettle rash
(hives) or redness

@ itching

® swelling, sometimes of the face or
mouth (angioedema)

® becoming very wheezy, coughing
or having difficulty in breathing

@ suddenly feeling weak or light-
headed (may lead to loss of
consciousness or falls).

Infusion-related reactions
Allergic-like reactions when you
receive an infusion are common,
affecting up to 1 in 10 people. These
usually develop within minutes or
hours but may develop up to 24 hours
after treatment or later. Possible
symptoms are presented below. If you
get any of the following symptoms
after receiving Xevudy, you may be
having an infusion-related reaction
and should get medical help
immediately:

@ flushing

@ chills

o fever

@ difficulty in breathing

® rapid heartbeat

@ drop in blood pressure

Other side effects
Uncommon (may affect up to 1 in
100 people)

® shortness of breath (dyspnoea).

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to
your doctor or nurse. This includes
any possible side effects not listed in
this leaflet. You can also report side
effects directly (see details below).
By reporting side effects you can
help provide more information on the
safety of this medicine.

Ireland
HPRA Pharmacovigilance
Website: www.hpra.ie

Malta

ADR Reporting

Website: www.medicinesauthority.gov.mt/
adrportal

5 How to store
Xevudy

The healthcare professionals caring
for you are responsible for storing
this medicine and disposing of any
unused product correctly.

Keep this medicine out of the sight
and reach of children.

Do not use this medicine after the
expiry date which is stated on the
label and carton after EXP. The
expiry date refers to the last day of
that month.

Do not freeze.
Before diluting:
® store in a refrigerator (2°C - 8°C).

@ store in the original carton in order
to protect from light.

Once diluted, this medicine is
intended to be used immediately. If
after dilution, immediate
administration is not possible, the
diluted solution may be stored at room
temperature (up to 25°C) for up to

6 hours or refrigerated (2°C — 8°C) for
up to 24 hours from the time of
dilution until the end of administration.

6 Contents of the
pack and other
information

What Xevudy contains

® The active substance is sotrovimab.
Each vial contains 500 mg of
sotrovimab in 8 mL concentrate.

® The other ingredients are histidine,
histidine monohydrochloride,
sucrose, polysorbate 80 (E 433),
methionine and water for injections.

What Xevudy looks like and
contents of the pack

Xevudy is a clear, colourless or yellow
to brown liquid supplied in a single-use
glass vial with a rubber stopper and
flip-off aluminium over-seal. Each
carton contains one vial.

Marketing Authorisation
Holder

GlaxoSmithKline Trading Services
Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Ireland

Manufacturer

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90,
43056 San Polo di Torrile, Parma

Italy

This leaflet was last revised in
04/2024

Other sources of information
Detailed information on this medicine
is available on the European
Medicines Agency website:
https://www.ema.europa.eu.

The following information is intended for healthcare

professionals only.

Please refer to the Summary of
Product Characteristics for further
information.

Treatment should be prepared by a
qualified healthcare professional using
aseptic technique.

Traceability

In order to improve the traceability of
biological medicinal products, the
name and the batch number of the
administered product should be
clearly recorded.

Preparation for dilution

1 Remove one vial of sotrovimab
from the refrigerator (2°C to 8°C).
Allow the vial to equilibrate to
ambient room temperature,
protected from light, for
approximately 15 minutes.

2 Visually inspect the vial to ensure it
is free from particulate matter and
that there is no visible damage to
the vial. If the vial is identified to be
unusable, discard and restart the
preparation with a new vial.

3 Gently swirl the vial several times
before use without creating air
bubbles. Do not shake or
vigorously agitate the vial.

Dilution instructions

1 Withdraw and discard 8 mL from
an infusion bag containing 50 mL
or 100 mL of sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) solution for
infusion or 5% glucose for
infusion.

2 Withdraw 8 mL from the vial of
sotrovimab.

3 Inject the 8 mL of sotrovimab into
the infusion bag via the septum.

4 Discard any unused portion left in
the vial. The vial is single-use only
and should only be used for one
patient.

5 Prior to the infusion, gently rock the
infusion bag back and forth 3 to
5 times. Do not invert the infusion
bag. Avoid forming air bubbles.

The diluted solution of sotrovimab is
intended to be used immediately. If
after dilution, immediate administration
is not possible, the diluted solution
may be stored at room temperature
(up to 25°C) for up to 6 hours or
refrigerated (2°C to 8°C) up to 24 hours
from the time of dilution until the end
of administration.

Administration instructions

1 Attach an infusion set to the infusion
bag using standard bore tubing. The
intravenous dosing solution is
recommended to be administered
with a 0.2-um in-line filter.

2 Prime the infusion set.

3 Administer as an intravenous
infusion over 15 minutes (when
using a 50 mL infusion bag) or over
30 minutes (when using a 100 mL
infusion bag) at room temperature.

Disposal

Any unused medicinal product or
waste material should be disposed of
in accordance with local
requirements.

Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Xevudy

500 mg

Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung
Sotrovimab

WV Dieses Arzneimittel unterliegt
einer zusatzlichen Uberwachung.
Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse
Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur
Meldung von Nebenwirkungen, siehe
Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte
Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie dieses Arzneimittel
erhalten.

Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser
Packungsbeilage steht

1 Was ist Xevudy und wofiir wird
es angewendet?

2 Was sollten Sie beachten, bevor
Sie Xevudy erhalten?

3 Wie wird Xevudy verabreicht?

4 Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

5 Wie ist Xevudy aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Was ist Xevudy
und wofiir wird es
angewendet?

Xevudy enthalt den Wirkstoff
Sotrovimab. Sotrovimab ist ein
monoklonaler Antikérper, eine Art
Protein, das entwickelt wurde, um ein
spezifisches Ziel auf dem Schweres-
akutes-Atemwegssyndrom-
Coronavirus Typ 2 (severe acute
respiratory syndrome coronavirus
type 2, SARS-CoV-2-Virus), dem
Virus, das die Coronavirus-
Krankheit-2019 (coronavirus disease
2019, COVID-19) verursacht, zu
erkennen.

Xevudy wird zur Behandlung der
COVID-19-Krankheit bei Erwachsenen
und Jugendlichen (ab 12 Jahren und
mit einem Kdrpergewicht von
mindestens 40 kg) angewendet. Es
bindet an das Spikeprotein, das das
Virus zum Andocken an die Zelle
benutzt, verhindert so das Eindringen
des Virus in die Zellen und die
Produktion neuer Viren. Dadurch, dass
die Vermehrung des Virus im Kérper
verhindert wird, kann Xevudy Ihrem
Korper helfen, die Infektion zu
Uberwinden und Sie vor einer
schweren Erkrankung bewahren.
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2 Was sollten Sie
beachten, bevor
Sie Xevudy
erhalten?

Sie diirfen Xevudy nicht

erhalten,

@ wenn Sie allergisch gegen
Sotrovimab oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

=> Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn Sie denken, dass dies auf
Sie zutrifft.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Allergische Reaktionen

Xevudy kann allergische Reaktionen
ausldsen.

=> Siehe ,Allergische Reaktionen” in
Abschnitt 4.

Infusionsbedingte Reaktionen

Xevudy kann infusionsbedingte
Reaktionen verursachen.

=> Siehe ,,Infusionsbedingte
Reaktionen” in Abschnitt 4.

Kinder und Jugendliche
Xevudy darf nicht an Kinder oder
Jugendliche unter 12 Jahren oder mit
einem Koérpergewicht von weniger als
40 kg verabreicht werden.

Anwendung von Xevudy
zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und
Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind,
vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie lhren Arzt um
Rat, bevor Sie Xevudy erhalten. Ihr
Arzt wird Sie beraten, ob der Nutzen
der Behandlung mit Xevudy gréBer
ist als wahrscheinliche Risiken fir Sie
und lhr Baby.

Es ist nicht bekannt, ob die
Bestandteile von Xevudy in die
Muttermilch Gbergehen kénnen.
Wenn Sie stillen, miissen Sie mit
lhrem Arzt sprechen, bevor Sie
Xevudy erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Xevudy
einen Einfluss auf lhre
Verkehrstichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat.

3 Wie wird Xevudy
verabreicht?

Die empfohlene Dosis flr Erwachsene
und Jugendliche (ab 12 Jahren und mit
einem Koérpergewicht von mindestens
40 kg) betragt:

® 500 mg (eine Durchstechflasche)

Das Arzneimittel wird zu einer L6sung
aufbereitet und lhnen von einem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal
Uber einen Tropf (Infusion) in eine Vene
verabreicht. Es dauert bis zu

30 Minuten, um die vollstédndige Dosis
des Arzneimittels zu erhalten. Sie
werden wahrend der Verabreichung
und Uber mindestens eine Stunde
nach der Behandlung beobachtet.

Die untenstehenden ,,Anweisungen fir
medizinisches Fachpersonal“ enthalten
detaillierte Informationen fir lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal zur Zubereitung und
Verabreichung von Xevudy.

4 Welche
Nebenwirkungen
sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch
dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Allergische Reaktionen

Allergische Reaktionen auf Xevudy
sind haufig und betreffen bis zu 1 von
10 Behandelten.

In seltenen Fallen kdnnen diese
allergischen Reaktionen
schwerwiegend sein (Anaphylaxie)
und bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen (selten). Wenn Sie nach
der Verabreichung von Xevudy eines
der folgenden Symptome bemerken,
koénnten Sie eine allergische Reaktion
haben und sollten sofort
medizinische Hilfe erhalten:

@ Hautausschlag, &hnlich wie
Nesselausschlag (Nesselsucht)
oder Rétungen

® Juckreiz (Pruritus)

® Schwellungen, manchmal das
Gesicht oder den Mund betreffend
(Angio6dem)

® starkes Keuchen, Husten oder
Schwierigkeiten beim Atmen

@ plotzliches Schwéachegefihl oder
Benommenheit (kann zu
Bewusstlosigkeit oder Stlirzen
fUhren).

Infusionsbedingte
Reaktionen

Allergiedhnliche Reaktionen sind
haufig, wenn Sie eine Infusion
bekommen, und betreffen bis zu 1 von
10 Behandelten. Diese entwickeln sich
gewohnlich innerhalb von Minuten
oder Stunden, kénnen aber auch erst
24 Stunden nach der Behandlung oder
spéter auftreten. Mégliche Symptome
sind unten aufgefihrt. Wenn Sie nach
der Verabreichung von Xevudy eines
der folgenden Symptome bemerken,
koénnten Sie eine infusionsbedingte
Reaktion haben und sollten sofort
medizinische Hilfe erhalten:

@ Hitzegefihl

@ Schuttelfrost

® Fieber

® Schwierigkeiten beim Atmen
® schneller Herzschlag

@ Blutdruckabfall

Andere Nebenwirkungen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

® Kurzatmigkeit (Dyspnoe).

Meldung von
Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tber
das nationale Meldesystem anzeigen.

Fiir Deutschland:
Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

D-63225 Langen

Tel: +49 610377 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Fir Osterreich:

Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Xevudy
aufzubewahren?

Das Sie betreuende medizinische
Fachpersonal ist dafiir verantwortlich,
dieses Arzneimittel aufzubewahren
und nicht verwendetes Produkt
ordnungsgeman zu entsorgen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis*,
sverw. bis“ bzw. ,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht einfrieren.

Vor dem Verdilinnen:

® Im Kihlischrank lagern (2 °C - 8 °C).
® In der Originalverpackung

aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Einmal verdiinnt, soll dieses
Arzneimittel sofort verwendet werden.
Wenn eine sofortige Anwendung nach
der Verdiinnung nicht mdglich ist,
kann die verdiinnte L6ésung ab dem
Zeitpunkt der Verdliinnung bis zum
Abschluss der Verabreichung bis zu

6 Stunden bei Raumtemperatur (bis
zu 25 °C) oder bis zu 24 Stunden im
Kihlschrank (2 °C - 8 °C) gelagert

werden.




6 Inhalt der
Packung
und weitere
Informationen

Was Xevudy enthalt

® Der Wirkstoff ist Sotrovimab. Jede
Durchstechflasche enthalt 500 mg
Sotrovimab in 8 ml Konzentrat.

@ Die sonstigen Bestandteile sind
Histidin, Histidinhydrochlorid,
Saccharose, Polysorbat 80 (E 433),
Methionin und Wasser flr
Injektionszwecke.

Wie Xevudy aussieht und
Inhalt der Packung

Xevudy ist eine klare, farblose oder
gelbe bis braune FlUssigkeit, die in
einer Durchstechflasche zum
einmaligen Gebrauch aus Glas mit
einem Gummistopfen und einer
Flip-Off-Kappe aus Aluminium
bereitgestellt wird. Jeder Karton
enthélt eine Durchstechflasche.

Pharmazeutischer
Unternehmer:
GlaxoSmithKline Trading Services
Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

Hersteller:

GlaxoSmithKline Manufacturing
S.p.A.

Strada Provinciale Asolana, 90,
43056 San Polo di Torrile, Parma
Italien

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt liberarbeitet im 04/2024.

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches

Fachpersonal bestimmt:

Bitte beachten Sie die Fachinformation
fr weitere Informationen.

Die Aufbereitung ist durch
qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal unter Anwendung
aseptischer Methoden zuzubereiten.

Riickverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit
biologischer Arzneimittel zu
verbessern, mussen die Bezeichnung
des Arzneimittels und die
Chargenbezeichnung des
angewendeten Arzneimittels eindeutig
dokumentiert werden.

Vorbereitung zur Verdiinnung

1 Entnehmen Sie eine
Durchstechflasche mit Sotrovimab
aus dem Kiihlschrank (2 °C - 8 °C).
Lassen Sie die Durchstechflasche
ca. 15 Minuten, vor Licht
geschutzt, Raumtemperatur
erreichen.

2 Fuhren Sie eine Sichtpriifung der
Durchstechflasche durch, um
sicherzustellen, dass sie frei von
Partikeln ist und keine sichtbaren
Schaden aufweist. Wenn sich die
Durchstechflasche als
unbrauchbar erweist, verwerfen
Sie sie und beginnen Sie nochmals
mit der Vorbereitung einer neuen
Durchstechflasche.

3 Schwenken Sie die
Durchstechflasche vor Gebrauch
einige Male vorsichtig, ohne dass
Luftblasen entstehen. Schiitteln
Sie die Durchstechflasche nicht
und bewegen Sie sie nicht kraftig.

Anweisungen zur Verdiinnung

1 Entnehmen und verwerfen Sie
8 ml aus einem Infusionsbeutel,
der 50 ml oder 100 ml 0,9%ige
Natriumchlorid-Infusionslésung
(9 mg/ml) oder 5%ige Glucose-
Infusionslésung enthalt.

2 Entnehmen Sie 8 ml aus der
Durchstechflasche mit Sotrovimab.

3 Injizieren Sie die 8 ml Sotrovimab
Uber das Septum in den
Infusionsbeutel.

4 \Verwerfen Sie jeglichen
unbenutzten Rest, der in der
Durchstechflasche verblieben ist.
Die Durchstechflasche ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt
und darf nur fir einen Patienten
verwendet werden.

5 Schwenken Sie den
Infusionsbeutel vor der Infusion
3 bis 5 Mal vorsichtig hin und her.
Drehen Sie den Infusionsbeutel
nicht um. Vermeiden Sie die
Bildung von Luftblasen.

Die verdlinnte Sotrovimab-L&sung
soll sofort verwendet werden. Wenn
eine sofortige Anwendung nach der
Verdiinnung nicht méglich ist, kann
die verdinnte Lésung ab dem
Zeitpunkt der Verdlinnung bis zum
Abschluss der Verabreichung bis zu
6 Stunden bei Raumtemperatur (bis
zu 25 °C) oder bis zu 24 Stunden im
Kuhlschrank (2 °C — 8 °C) gelagert
werden.

Anweisungen zur Anwendung

1 SchlieBen Sie ein Infusionsset mit
einem Standardschlauch an den
Infusionsbeutel an. Es wird
empfohlen, die L6sung mit einem
0,2-pum-In-Line-Filter zu
verabreichen.

2 EntlUften Sie das Infusionsset.

3 Verabreichen Sie die Ldsung als
intravendse Infusion Uber einen
Zeitraum von 15 Minuten (bei
Verwendung eines 50 ml
Infusionsbeutels) oder tiber
30 Minuten (bei Verwendung eines
100 ml Infusionsbeutels) bei
Raumtemperatur.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

®OAA0 Odnywwv XpRong:
MAnpodgopicg yia Tov acbevn

Xevudy

500 mg

TTIUKVO SIAALPA YA TIAPATKELN
SlaALPATOG TIPOCG £yXuan
GOTPOBLIHAUTIN

V¥ 1o $Aappako auto TeAel LTO
CUMTIANPWUATIKY TIAPAKoAoLOnon.
AuTO6 Ba eTtITpEYPEL TOV YPryOopO
TIPOCSIOPIOUO VEWV TIANPOPOPLDV
aoddalelag. Mrmopeite va fonbrioete
pEow TG avadopdg Tiibavwv
QVETTIOVPNTWVY EVEPYELWV TIOU
evoexopévwg TtapouoldleTe. BA.
TENOG TNG Ttapaypdadou 4 yia Tov
TPOTTIO avadopdg avettiBupNTwyv
EVEPYELWV.

Aafdote TPOOEKTIKA OAOKANPO
TO GUANO 0dNyIWV XPRHONG TIPLV
apxioete va maipvete auto To
dapuako.

QuAda€te autd To PUAAO 0dNYLLV
xpriong. lowg xpelaotei va 1o
Slapaoete ava.

Eav gxete Tepattépw aropieg,
pwTAOTE TOV YlIaTPO 1 TOV
dpappakoTIold oag.

Edav mapatnprioste karmola
QveTIBLVUNTN EVEPYELQ, EVNUEPWOTE
Tov ylatpod oag. Auto toxVel Kal yla
kABe TiIBavr avettilBoPNTN evepyela
TI0UL Sev avadepeTal 0To TIAPSOV GUANO
odnylwv xpriong. BAgme tapaypado 4.

T TepLExel To Tapov poAAo

odnyiwv

1 Tieivail To Xevudy kat rola givat
n xerfion tov

2 Timpénel va yvwpilete Tipv oag
xopnynOei to Xevudy

Mwg xopnyeital To Xevudy
MBavég avemBOUNTEG eVEPYELEG
Mwg va puAaocoete To Xevudy

o G~ W

Mepiexopeva TG ocvokevaaciag
Kat Aotrtég TAnpodopicg

1 T civar To Xevudy
Kal Trota givai n

Xpnon tTou

To Xevudy Tiepléxel TN SPACTIKN ouaia
ootpoBidutn. H cotpofiudurn eival
€Va OVOKAWVIKO avTiowpa, EVag
TuTI0G TIPWTEIVNG TTOL E£XEL OXEdIaaTEL
yla va avayvwpiCel Evav OLYKEKPIPEVO
0TOX0 oToV 10 SARS-CoV-2, Tov 10
TIOU TIPOKAaAei TN voco COVID-19.

To Xevudy xpnolportoleital yia tnv
QVTIKETWTIION TNG vooou COVID-19
oe evnAIkeg kal eprifoug (nAkiag
arod 12 eTWV Kal e CWHATIKO BAPOG
TouAdxloTtov 40 kg). ZToxeLEL TNV
TpwTeivn-akida tnv ottoia
XPNOLUOTIOLEL O 160G yla va cuvdebei
oTa KUTTapPa, egrodiovtag Tov 16 va
€10€NBeL 0TO KUTTAPO KAl VA TIAPAYEL
véoug 1o0g. EpmodiCovtag tov
TIOAAQTTIAQCLACWO TOU 10U OTOV
opyaviopo, To Xevudy pttopei va
Bon6noel Tov opyaviopd oag va
QVTIHETWTTIOEL TN Aoipwén Kat va
euTtodioel va vooroeTte coPapd.

2 Tumpémel va
yvwpilete mpiv
gag xopnynoei to
Xevudy

Mnv ntapete to Xevudy

@ ot TepiTITwon aAAepyiag otn
OOTPORIUAUTIN ) o€ OTIOLOSATIOTE
AAAo arod Ta ouoTATIKA AUTOU TOL
dappdkou (avadépovtal oTnv
Tiapdypado 6).

=> Evnuepwaote TOV ylatpod oag av

vouiCete OTL AuTd LoYVEL yla E0AC.

Mpoeidomoinoeig kat

npoduAageig

AAAepyikég avTidpaoeig

To Xevudy pttopei va TipokaA€ael

AAAEPYIKEG avTIOPAOCELG.

= Avatpé€te otnv Mapaypado
4 «ANNEPYIKEG AVTIOPATEIG>.

AvTidpaoceig oxeTI{OpEVEG HE

™V €yxuon

To Xevudy pttopei va TipokaAeoel

avTIdPACELG OXETICOUEVEG PE TNV

€yxuon.

= BAéTe «AvTIOpAoEIC OXeTICOUEVES
JE TNV €yxuon» oTnv Tiapaypado 4.

MNadia kat €pnpot

To Xevudy bev TipETEL va xopnyeital
oe Ttadld | edprioug NAKiag KaTw
TwWV 12 €TWV N Je CWHATIKO BAPOG
KAatw Twv 40 kg.

AAAa papupaka kat Xevudy
Evnuepwaote TOV yiatpo i Tov
$apPAKOTIO0 0ag AV TIAIPVETE,
€xeTe TIPOOPATA TIAPEL I} PTTOPE va
TIdpete AANQ PAPUAKA.

Konon xat OnAacpog

Edv eioTe €ykuog, vopilete oTL
UTopei va giote €ykuog 1
oxedladete va amoktroete Ttaldi,
{ntriote TN CUMPOULAR TOL yIATPOD
ogag TpLv tapete 1o Xevudy. O
YlaTpog oag 6a ocag oupPoLAeloEL
€dv To 6deNog artod Tn Beparteia pe
10 Xevudy uTtepTEPEL TWV TIIBAVWV
KIvdUVWV yla 004G KAl TO JwPO 0ag.

Aev gival yvwoto €dv Ta cLOTATIKA
TOL Xevudy PTIopoULV va TepAcouV
OTO UNTPIKO yaAa. Eav BnAadete,
TIPETIEL VA EVNUEPWOETE TOV YLATPO
oag TIpLv TIapeTe 1o Xevudy.

0dRynon kKat Xelpliopog
HnxavnHatwv

To Xevudy &ev avapévetal va €xel
kapia emidépaon otnv IKAvoTNTA
08rynong N XEPLOPOU UNXavnUATwy.

3 Mg xopnyeitat To
Xevudy

H ouvicTtwpevn 660n o€ eVAAIKES Kal
edpnrBoug (NAkiag 12 etwv Kat Avw, pe
owpatiko Bapog TouAdyiotov 40 kg)
eivat:

® 500 mg (¢va PLaAidlo)

To ¢pdappako Ba TTapackevaoTel oe
SldAupa kat Ba oag xopnynOei pe
evoTAAaén (€yxuon) oe pia dAERa
aro ylatpo r VOookopo. Xpelddovtal
€wg 30 AettTd yia va Adpete TNV
TIANPN 660N Tou dapudkou. Oa
TIapakoAouBeiote Katd tn Siapkela
NG Bepareiag kat yla TOLAAXIOTOV
1 wpa peta tn xopriynon g
Beparteiag.

2TIG TTapakatw «Odnyieg yla
eTIayyeAUatieg vyeiag» Tapéxovtal
AETTTOPEPELEG YIQ TOV TPOTIO
TIAPAOKELNG Kal Xopriynong teg
€yxuong tou Xevudy, ol OTIoieq
TipoopifovTal yia Tov ylatpo, Tov
PAPHAKOTIOLO 1) TOV VOOOKOUO OaG.

4 Meavég
avemioopnteg
evépyeleg

‘Ontwg 6Aa ta ddappaka, €10l Kal avto
TO PAPPAKO UTIOPEL VA TIPOKAAEDEL
QVETTIOVPNTEG EVEPYELEG, AV KAl

6ev Ttapouactalovtal oe OAOULG TOUG
avBpwTToug.

AAAepyIkéEG avTidpaoelg

Ot aMepyikeg avTidpaoelg oto Xevudy

elval ouxveg Kal eTtnpealouv PéxpL

1 ota 10 dropa.

2TTAVIA, AUTEG Ol AAAEPYIKEG

avtidpacelg Uttopei va eival coBapeg

(avaguiaéia) kal emtnpealouv €wg

1 ota 1.000 dtopa (omavieg). Eav

eudavioete oToIOSATIOTE ATIO TA

TIAPAKATW CUUTITWHATA PETA TN

AN tou Xevudy prtopei va

TIAPOLCIACETE AAAEPYIKN avTiOpaon

Kal TpETTeL va {NTRoETE aueoa

latpkn fondela:

® Sepuatiko e€AvOnua, TtapopoLo pe
KVISWTIKO €€avBnua (kvidwaon) n
gpubpodTnNTa

® dayovpa

® 0idnpa, YePIKEG GOPEG TOL
TIPOOWTIOU I TOU OTOUATOG
(ayyetooidnua)

® cudAvVIon EVTOVOU CLPLYHUOU, Brxa
1 SuoKOAIQG oTnv avartvon

® aidpvidlo aiobnua aduvayiag n
CAANG (uTtopei va odnynoel oe
anwAela ouveidnong f TITWOoEeLS)

Avtidpaocig oxeti{Opeveg
He TNV €yXuon

O1 aAAepyikég avTidOpAoelg Ye TNV
€yxuon eivat guxveg Kat ettnpealouv
€wg kat 1 ota 10 atopa. Auteg
ouvnbwcg eudavifovtal péoa oe Aiya
AETITA 1 WPEG, AAANA PTTOpPEL Va
epdavioToLV €W Kal 24 wpeg PeTa
Tn Beparteia  apyotepa. Ta bava
ouuTITWPata Tapovotdlovtal
TIapakdatw. Edv epdavioete
OTIOLOSATIOTE ATIO Ta aKOAouba
CLUTTTWHATA PETA TN AP TOU
Xevudy, pttopei va €xete avtidpaon
TIOL oXeTiCeTal pe TNV €yxuon kal B6a
TIPETIEL VA {NTACETE AUECA LATPIKN
Bonbeia:

® £8ayn

® piyn

® TILPETOC

® SuokoAia otnv avarvon

® ypryopog Kapdlakog TIAAUOG

@ TITWOoN TNG APTNPLAKNAG TTieong

AAAec avemOOUNTEG
evépyeleg

‘OXt ouXVEG (UTTOpPEL Va ETINPEATOLY
éwg 1 ota 100 atopaq)

@ Svotvola

Avagpopa avemi@opuntwv
EVEPYEIWV

Edv tapatnprioete karola
QveTIIBOUNTN EVEPYELQ, EVNUEPWOTE
TOV YLATPO 1| TOV VOOOKOUO 0ag. AUTO
LoXVeL Kal yla kabe tiibavn
aveTuBLuPNTN eVEPYELA TTOL SV
avadEpeTal oTo TIAPOV GUAAO
odnylwv xpriong. Mmopeite ettiong va
avadEPETE AVETTIOOUNTEG EVEPYELEG
arevbeiag, péow Twv CAPUAKEUTIKWV
Ytinpeoieg, Ymoupyeio Yyeiag,
CY-1475 Nevkwoia,

TnA: + 357 22608607,

®ag: + 357 22608669, lotéToOTTOC:
www.moh.gov.cy/phs (yia tnv
Kotpo). Méow tng avadopdg
QVETIIBUPNTWY EVEPYELWV PTIOPEITE va
BonBroete otn cuAloyn
TIEPLOOOTEPWYV TIANPODOPIV OXETIKA
ME TNV acdpdalela Tou TIapdvTog
dappakou.

5 Nac va
duvAaocoete 1O
Xevudy

Ol eTtayyeApatieg vyeiag Tou

oag Tapéxouv eppovTtida eival
uTtevBuvol yia TN PLAAEN autoL Tou
$appdakou Kal Tnv opdr| arodpppn
OTIOLAOSATIOTE YN XPNOUOTIOINUEVNG
TI00OTNTAG TOUL TIPOIOVTOC.

®uAdooeTe autd To PpAPUAKO oE
pépn Ttou dev To BAETIOLV KAl deV TO
$Bdvouv Ta Ttaidid.

Na pn xpnotortoleite autd To
$appako PeTd TNV nuepopnvia AnENg
TIOL avadEPETAL TNV ETIIONPAVON
Kal oTo KouTi peta tTn AH=H. H
nuepopnvia Anéng eivat n teAevtaia
nUEPA Tou prjva Ttou avadepeTal
eKel.

Mnv katauxete.

Mplv amod tnv apaiwon:

® ¢duldooete oe Yuyeio (2°C - 8°C).

® HUAACOETE OTO APXIKO KOUTI yla va
TipootateleTal ATtd TO PWG.

MeTtd tnv apaiwon, auto to SidAvpa
TipoopileTal yia auyeon xprion. Eav
HETA TNV apaiwon oev eival Pkt N
Aueon xoprynon, To ApAlWHEVO
SldAupa ptmtopel va armobnkeutei oe
Beppokpacia dwpatiou (Ewg 25°C)
yla éwg 6 wpeg n oe Yuyeio (2°C -
8°C) yla €wg 24 wpeg armod TN OTIyUN
NG apaiwong €wg To TEAOG TNG
Xoprynone.

6 Mepiexépeva Tng
guokKkevaociag
Kot Aowmég

TAnpodopicc

Ti mepiExel to Xevudy

® H 6paoTikn oucia eivat n
ootpofiuautn. Kdbe draiidio
Tieptexel 500 mg coTPOBIPAUTING
oe 8 mL 1tukvoL SIaAOPATOG.

® Ta dA\a ocvoTaTika givat loTidivn,
loTIdivn HovoUSPOXAWPIKN,
oakxapoln, moAvcopPiko 80 (E 433),
pebelovivn kat D8wp yla eveatua.

Epdavion tov Xevudy

Kal Treplexopeva tTng
guokevagoiag

To Xevudy eival €va Slavyeg, axpwpo
1 KiTpvo €wg Kade Lypod TIOL
TIapEXeTal o€ YuAAvo PLaAidio piag
600NG pe EAACTIKO TIWHA KAl
odppdAylon atod ATIOCTIWHEVO KATIAKL
ard aloupivio. KaBe kouTti TieplExel
€va glaiidio.

Katoxog Adciag
KukAodopiag
GlaxoSmithKline Trading Services
Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

IpAavdia

Mapackevactnc
GlaxoSmithKline Manufacturing
S.p.A.

Strada Provinciale Asolana 90
43056 San Polo di Torrile, Parma
ItaAia

To mtapov pUAAO 0SNnyWV Xpriong
avafewpndnke yia teAsvtaia popa
otig 04/2024

AAAeG TTNYEG TTANPODOPLWV
NettTopepeiq TTAnpodopies yla To
Pdappako autod eival Slabéoiyeg otov
SIKTLOKO TOTTIO TOL ELpWTTaiKOL
Opyaviopot Oappdkwv:
https://www.ema.europa.eu.

O1 TAnpodopicg Tov akoAovBolv armevdivovTal HOVOo o

enmayyeAparieg vyeiag.

MapakaleioBe va avatpelete oTnv
MepiAnyn Twv XapakTNPLOTIKWY TOU
MpoidvTog yia TepalTEPW
TIANPOPOpIEG.

H mipoeTopaocia tng Bepareiag
TIPETIEL VA YiveTal attd eEEIOIKELUEVO
emayyeAuaria vyeiag
XPNOLOTIOWWVTAG AONTITN TEXVIKT).

IxvnAacipotTnta

Mpokelpévou va BeATiwdei n
IX\VNAQOLPOTNTA TWV BLOAOYIKWY
GAPUAKEVLTIKWY TIPOIOGVTIWY, TO OVoud
Kal 0 aplBuog maptidéag Tou
XOPNYOUHEVOL PAPPAKOL TIPETIEL VA
Kataypddetal Ye oadprvela.

MposTopacia yia Tnv apainvon

1 Adaipeote €va Pplaiidlo
ootpofiuduting amd To Yuyeio
(2°C €wg 8°C). AprioTe T0 PLaAidLO
va €\Bel oe Beppokpaacia
Swpartiou, TIPOCTATEVPEVO ATIO TO
dwg, yla mepirou 15 Aetttd.

2 EmBewpnote 10 GLAAidIO OTITIKA
yla va diacdalioete o011 dev
TiePLEXEL owpatidla kat dev
untdpyxel opatn PAABn oto
Plalidlo. Eav to praiidio
XOPAKTNPLOTEL WG aKATAAANAo yla
Xprion, amoppidte To Kal EEKvAoTe
€K VEOL TNV TIPOETOLUATIA PE EVa
VEO PLaAidlo.

3 Avadevote amaAd to dlaAidio
QPKETEG POPEG TIPLV aTtd TN XPron
XWPIG va dnuloupynoete
duoalideg aépa. Mnv avakiveite
Kal pnv avadeleTe Evtova TO
dlaAidio.

Odnyieg apaiwong

1 Adaipeote kal amoppiPte 8 mL
amo €vav acko £yxuong TIou
meplexel 50 mL ; 100 mL
SlaAbpaToG XAwPLOVXOL VATPIoL
9 mg/mL (0,9%) yia €yxuon n
YAUKOTNG 5% yla €yxuon.

2 Adaipéote 8 mL amd 1o GpLaAidlo
TNG OOTPORIYAMTING.

3 Evéote ta 8 mL tng cotpofiuduting
OTOV AOKO €YXUONG HECW TOL
dladppdyuaroc.

4 AToppiPTE TO YN XPNOLUOTIOINHEVO
EVATIOUEIVAV TIEPIEXOUEVO TOU
dlaidiov. To PlaAidlo poopiCetat
yla pia pévo xprion kat Ba mipEmel
va xpnotyortoleitat yia évav pévo
aaoBevn).

5 Tpwv amo tnv €yxuon, KouvAoTe
aTtaAd TOV AoKO EYXLONG EUTIPOG
Kal Ttiow 3 €wg 5 popeg. Mnv
QVaoTPEDETE TOV AOKO EyXUONG.
ATIOPUYETE TOV OXNUATIOHO
duoaiidwv agpa.

To apalwpévo SIaAupa coTPOPIUAUTING

TipoopiCeTal yia apeaon xpron. Eav

META TNV apaiwaon 6ev eival ePIKT N

Aean xopriynan, To apalwUevVo

SidAupa propei va amobnkeutei oe

Bepuokpaaia dwpartiov (Ewg 25°C)

yla €wg 6 wpeg 1 oe Yuyeio (2°C Ewg

8°C) yla €wg 24 WpeG artod TN OTLyHN

NG apaiwong €wg To TENOG TNG

Xopriynong.

Odnyieq xopriynong

1 Juvb€oTe €va OET Eyuong oToV
QAoKO €YXUONG XPNOLLOTIOIVTAG
OWANVEG TUTTIKOU SLAPETPNATOG.
To evbodPAEPRLIO HOCOAOYIKO SlaAupa
ouvioTaTal va xopnyeitat pe GiAtpo
ypapung 0,2 pm.

2 EKTEAEOTE TIANPWON TOL OET
€yxXuongG.

3 XopnynoTte pe evOodAERLa Eyxuan
yla 15 Aemttd (0tav xpnolyoTtoleite
aoko gyxuonc 50 mL) r} yia 30 Aetttd
(6TaV XPNOIOTIOIEITE AOKO £YXLONG
100 mL) oe Beppokpacia dwyartiov.

Amtéppin

Kdbe axpnotpotointo papUakeuTiko
TIPOIOV I} LTIOAEIPUA TIPETIEL VA
aTmoppImTeETAl CUUPWVA HE TIG KATA
TOTIOUG LOXUOUOEG OXETIKEG OlATAEELS.

For any information about this
medicine, please contact the local
representative of the Marketing
Authorisation Holder:

Falls Sie weitere Informationen Gber
das Arzneimittel wiinschen, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

MNa omoladnmote TTAnpodopia
OXETIKA HIE TO TIAPOV GAPHPAKEVTIKO
TIPOIOV, TIAPAKAAEIoTE va
arevBuvBeiTe OTOV TOTIKO
avtinpéowtio Tou Katdxou g
Adelag Kukhodopiag.

Ireland

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

Malta

GlaxoSmithKline Trading Services
Limited.

Tel: + 356 80065004

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Osterreich

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

Kompog

GlaxoSmithKline Trading Services
Limited

TnA: + 357 80070017

62000000095152






