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1. UCEL A ROZSAH

Ugelem tohoto dokumentu je poskytnout pokyny pro skladovani, zachazeni, p¥ipravu a
podani remdesiviru (GS-5734™) lyofilizatu pro piipravu injek¢niho roztoku, 100 mg.
Remdesivir (GS-5734) je dodavan v lyofilizované formé uréené k rekonstituci
sterilizovanou vodou pro injekci a nafedéni s fyziologickym roztokem. Po rekonstituci a
naiedéni je piipravek podavan formou intraveno6zni infuze.
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2.

2.1.

2.2.

2.3.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Obecné informace vztahujici se k bezpecnosti

Remdesivir neni povaZovan za nebezpeény lék v souladu s NIOSH a ASHP
Kklasifikaénimi systémy nebezpe¢nosti 1éki.

Piipravu remdesiviru lze provadét ve standardnim prostiedi 1ékarny. Ptipravu remdesiviru
neni nutné provadét ve sterilni mistnosti nebo v laminarnim boxu.

Pfi zachazeni a pfipravé remdesiviru k podani ma byt personal vybaven standardnimi
prostiedky osobni ochrany (napf. laboratorni plast’ a jednorazové rukavice)

Pti likvidaci material, které ptisly do kontaktu s remdesivirem, je nutné dodrZovat ptislusné
pokyny a ptedpisy pro likvidaci farmaceutického odpadu.

Jak postupovat p¥i rozbiti sklenénych vialek obsahujicich remdesivir

Pfi uklidu je nutné pouzivat vhodné prostiedky osobni ochrany (napf. laboratorni plast a
jednorazové, chemicky odolné rukavice).

K rozsypanému lyofylizatu ¢i rozlitému roztoku piidejte vhodny absorbent a ptrekryjte vihkou
utérkou nebo ruénikem, aby se snizilo riziko rozpraseni lyofilizatu do vzduchu. K lyofilizatu
ptidejte dostatek kapaliny, aby se uplné rozpustil. Vznikly roztok setiete za pouziti vhodného
absorbentu.

Rozlity roztok umistéte do nepropustné nadoby urcené pro likvidaci farmaceutického odpadu
v souladu s pfislusnymi pokyny a piedpisy. Umyjte zasazenou oblast dvakrat vhodnym
roztokem (voda a roztok detergentu).

Nesbirejte rozbité sklo rucné, nebot’ mize dojit k protrzeni rukavic a poranéni ktize. Pro uklid
rozbitého skla pouzijte vhodného smetacku, klesti nebo pinzety.

Jak postupovat p¥i rozliti roztoku obsahujiciho remdesivir

Pfi uklidu je nutné pouzivat standardni prostiedky osobni ochrany (napft. laboratorni plast’ a
jednorazové rukavice).

Odstrarite viditelné rozlity roztok za pomoci suchych, ¢istych papirovych utérek.
Umyjte zasazenou oblast dvakrat vodou a nasledné jeste jednou roztokem vhodného detergentu.

Postupujte v souladu s pokyny v bodé 2.2.
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2.4.  Nepouzity 1é¢ivy piipravek obsahujici remdesivir nebo ziedény infuzni roztok

Remdesivir (GS-5734) lyofilizat pro pripravu injek¢niho roztoku neobsahuje konzervaéni
latky a je urCen k jednordzovému pouziti. Veskery nepouzity rekonstituovany injekéni
roztok obsahujici remdesivir (GS-5734) a/nebo ziedény infuzni roztok remdesiviru musi
byt zlikvidovan vsouladu s mistnimi pozadavky a piedpisy pro nakladani
s farmaceutickym odpadem.

DUVERNE INFORMACE

Gilead Sciences, Inc. * Foster City, CA 94404



Pokyny pro pripravu a podani remdesiviru (GS-5734™), lyofilizat pro pripravu injekcniho roztoku, 100 mg
v ramci programu GS-US-540-5821

Strana 6z 12
Yerze 1.1, 25 Mar 2020

3. OBECNE INFORMACE

3.1. Popis

Remdesivir (GS-5734) lyofilizat pro pfipravu injekéniho roztoku, 100 mg, neobsahuje konzervacni
latky, jedna se o bily az bélavy nebo zluty lyofilizovany praSek obsahujici 100 mg remdesiviru,
ktery je tfeba rekonstituovat s 19 ml sterilizované vody pro injekci a naredit fyziologickym
roztokem pied podanim pomoci intravenozni (IV) infuze. Po provedeni rekonstituce obsahuje vialka
roztok remdesiviru o koncentraci Smg/ml o celkovém objemu 20 ml (tj. 100 mg remdesiviru).
Remdesivir (GS-5734) lyofilizat pro pfipravu injekéniho roztoku, 100 mg, je dodavan ve
sterilni jednorazové prihledné sklenéné vialce.

Kromé¢ G¢inné latky remdesiviru (GS-5734) vialka dale obsahuje tyto pomocné latky: sodna sul
sulfobutyleter-#-cyklodextrinu (SBECD), voda pro injekci, kyselina chlorovodikova a hydroxid

sodny. Kyselina chlorovodikové a hydroxid sodny jsou pouZity pro Upravu pH v rozmezi 3.0 az
4.0.

3.2.  Pokyny pro skladovani
3.2.1. Uchovavani remdesiviru (GS-5734)

Remdesivir (GS-5734) lyofilizat pro ptipravu injekéniho roztoku musi byt pfed pouzitim skladovan
pii teplot¢ do 30°C. Remdesivir (GS-5734) musi byt rekonstituovan a ziedén v den podani.
Remdesivir (GS-5734) pro injekci neobsahuje Zadné konzervaéni latky a je urCen pro jednorazové
pouziti. Veskery nepouzity material obsahujici remdesivir musi byt zlikvidovan.

3.2.2. Skladovani rekonstituovaného injekéniho roztoku obsahujiciho remdesivir (GS-5734)
a infuzniho roztoku remdesiviru

Celkova doba skladovani rekonstituovaného injekéniho roztoku obsahujiciho remdesivir (GS-5734)
pro pripravu injekéniho roztoku a ptipraveného infuzniho roztoku remdesiviru nesmi piesahnout 4
hodiny p#i pokojové teploté (20°C az 25°C) nebo 24 hodin v chladu (2°C az 8°C). Veskery
nepouZity material obsahujici remdesivir musi byt zlikvidovan.
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4. MATERIAL

4.1. Material dodavany vyrobcem

Remdesivir (GS-5734) lyofilizat pro pfipravu injek¢éniho roztoku, 100 mg je dodavan ve formé
sterilntho jednordzového bilého az bélavého nebo zlutého lyofilizovaného prasku bez
konzervacnich latek obsahujiciho 100 mg remdesiviru. Ten musi byt rekonstituovan v 19 ml
sterilizované vody pro injekci. Rekonstituovany injekéni roztok obsahujici remdesivir (GS-5734)
ma byt dale zfedén fyziologickym roztokem pied IV infuzi (infuzni roztok remdesiviru).

Po provedeni rekonstituce obsahuje vialka roztok remdesiviru (GS-5734) o koncentraci 5mg/ml
o celkovém objemu 20 ml (tj. 100 mg remdesiviru). Rekonstituovany injekéni roztok obsahujici
remdesivir (GS-5734) je hypertonicky a musi byt ziedén fyziologickym roztokem pted zahajenim
podavani v souladu s pokyny uvedenymi v kapitole 5.

4.2.  Material dodavany zdravotnickym zarizenim

Pro podani remdesiviru ma byt pouzit vhodny material (infuzni vak fyziologického roztoku,
hadi¢ky pro infuzi, injekéni stiikacky a sterilizovana voda pro injekci). Infuzni pumpa a infuzni
set musi byt piipraveny v souladu s pokyny vyrobce.

Seznam materiall kompatibilnich s remdesivirem (GS-5734) je uveden v kapitole 6. Pro
rekonstituci a nasledné odebrani a zfedéni rekonstituovaného roztoku obsahujiciho remdesivir
(GS-5734) jsou vyzadovany sterilni jehly vhodné velikosti (napft. 18-21G x 17).
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S. POKYNY PRO PRiIPRAVU

5.1.  Zvlastni pokyny pro davkovani dle Protokolu GS-US-540-5821

Doporucené trvani 1é¢by remdesivirem (GS-5734) a davkovani u dospélych je podani 200 mg prvni
den a nasledn¢ podani 100 mg jednou denné po dobu 4 nebo 9 dnd formou IV infuze o objemu az
250 ml fyziologického roztoku béhem 30 minut (viz tabulka 1 a Protokol GS-US-540-5821). Doba
trvani infuze mtze byt prodlouzena az na 120 minut, Vv ptipad¢, ze doba trvani 30 minut neni
provozn¢ proveditelna.

Remdesivir (GS-5734) je nutné rekonstituovat za pouziti sterilizované vody pro injekci a nasledné
nafedit fyziologickym roztokem pied zahajenim IV podani. Pozadované objemy pro piipravu davky
200 mg a 100 mg remdesiviru ve 100 nebo 250 ml infuznim vaku fyziologického roztoku jsou
uvedeny v tabulce 1. Prosime vezméte na védomi, ze je zapotiebi rekonstituovat dveé vialky
remdesiviru (GS-5734) v piipadé piipravy pro davku 200 mg (viz Protokol GS-US-540-5821).

Tabulka 1: Doporuceni pro pripravu davky 200 mg a 100 mg infuzniho roztoku remdesiviru

Dévka Objem Objem fyziologického Pozadovany objem Vhodna
(mg) pouZitého roztoku, ktery musi rekonstituovaného velikost
infuzniho vaku byt odebran injekéniho roztoku stFikacky
(ml) z infuzniho vaku (ml) remdesiviru (GS- (mi)
5734™) (ml)
200 250 40 2x20 20
(2 vialky) 100 40 220 20
100 250 20 20 20
1 vialka
( ) 100 20 20 20
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5.2.  Obecné pokyny pro piipravu infuzniho roztoku remdesiviru

e Pii zachazeni, pfipravé a podani musi byt pouzity vhodné aseptické postupy.
e Zajistéte, aby pracovni prostor by Cisty a bez prekazek.

e Zajistéte, aby bylo k dispozici veskeré potfebné vybaveni a material.

e Pro pocate¢ni davku se pouziji dvé vialky sremdesivirem (GS-5734). Infuzni roztok
remdesiviru musi byt pfipraven v den podani.

e Po pocatecni davce se pouzije jedna vialka s remdesivirem (GS-5734) denné. Infuzni roztok
remdesiviru musi byt vzdy pfipraven v den podani.

e Celkova doba uchovévani rekonstituovaného injekéniho roztoku obsahujicitho remdesivir
(GS-5734) a jakéhokoli ptipraveného infuzniho roztoku remdesiviru nesmi pfesahnout 4 hodiny
pti pokojové teploté (20°C az 25°C) nebo 24 hodin v chladu (2°C az 8°C) od okamziku jeho
rekonstituce.

e Veskery nepouzity rekonstituovany injekéni roztok obsahujici remdesivir (GS-5734) a jakykoli
ptipraveny infuzniho roztoku remdesiviru musi byt musi byt zlikvidovan.

5.3.  Pokyny pro rekonstituci remdesiviru (GS-5734) pro injekci

1. Vyjméte vialky remdesiviru (GS-5734) z obalu.

2. Asepticky rekonstituujte remdesivir (GS-5734) lyofilizat pro ptipravu injekéniho roztoku, 100
mg, pridejte 19 ml sterilizované vody pro injekce pomoci injekéni stiikacky a jehly vhodné
velikosti (napt. 20 ml, injekéni stiikacka s jehlou 18-21G x 1,0 ). Vakuum ve vialce natahne
sterilizovanou vodu do vialky. Zlikvidujte vialku, pokud neni vakuum pftitomno.

3. Vialku protiepavejte po dobu 30 sekund.

4. Nechte obsah vialky 2 az 3 minuty usadit. Kazda rekonstituovana vialka infuzniho roztoku
remdesiviru obsahuje minimalni objem 20 ml rekonstituovaného injekéniho roztoku
obsahujiciho remdesivir (GS-5734). Vysledkem by mél byt ¢iry roztok.

Poznamka: Pokud obsah vialky neni uplné rozpustén, protiepejte vialku znovu po dobu 30
sekund a nechte obsah usadit 2 az 3 minuty. Tento postup lze podle potiteby opakovat, dokud se
obsah vialky upln¢ nerozpusti.

5. Peclivé zkontrolujte kazdou vialku, abyste se ujistili, Ze je uzavér nepoSkozeny a Ze roztok
neobsahuje zadné viditelné castice.
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5.4.  Pokyn pro naiedéni rekonstituovaného roztoku remdesiviru (GS-5734) fyziologickym
roztokem

1. Pouzijte tabulku 1 vyse pro stanoveni objemu fyziologického roztoku, ktery je nutno odebrat z
infuzniho vaku.

2. Odstrante vyzadovany objem fyziologického roztoku injek¢ni stiikackou a jehlou o vhodné
velikosti.

3. Natahnéte pozadovany objem rekonstituovaného roztoku obsahujiciho remdesivir (GS-5734) do
injekéni stiikacky odpovidajici velikosti (viz tabulka 1). Protoze kazda vialka rekonstituovaného
roztoku obsahujiciho remdesivir (GS-5734) obsahuje pieplnéni, je bé&zné, ze po odebrani
pozadovaného objemu ziistane ve vialce zbytkovy roztok. Pro kazdou davku vytdhnéte pouze
presny objem rekonstituovaného roztoku obsahujiciho remdesivir (GS-5734) (viz tabulka 1).
Veskery nepouzity rekonstituovany roztok obsahujici remdesivir (GS-5734) zlikvidujte.

4. Pomalu vstiikujte pfislusny objem rekonstituovaného injek¢éniho roztoku remdesiviru (GS-5734)
do vaku s fyziologickym roztokem a poté vak 20x obrat'te tak, aby se ziskala jednotna smés.

5. Infuzni vak obsahujici remdesivir oznacte odpovidajicim zplsobem.

5.5. Podminky uchovavani infuzniho roztoku s obsahem remdesiviru

Po rekonstituci a/nebo nafedéni fyziologickym roztokem nesmi celkovd doba skladovani pted
podanim (v€etné doby pied a po natedéni) pifesahnout 4 hodiny pii pokojové teploté (20°C az 25°C)
nebo 24 hodin v chladu (2°C az 8°C).

5.6. Podani

Infuzni pumpa a infuzni set musi byt pfipraveny a proplachovany v souladu s pokyny vyrobce.
Roztok z pripraveného infuzniho vaku mize byt pouzit pro proplachovani infuzniho setu v piipadg,
ze je infuzni set navrZen tak, aby minimalizoval ztratu roztoku v proplachovacim kroku. JestliZze
dochazi pti proplachovani ke ztraté roztoku, pouzijte pro tento krok standardni fyziologicky roztok,
jelikoz je dilezité podat plny objem Iéku (nebo placeba). Seznam materidlu a vybaveni
kompatibilniho s remdesivirem (GS-5734) je uveden v kapitole 6.

Po rekonstituci a natedéni musi byt infuzni roztok remdesiviru ve fyziologickém roztoku podan jako
intraveno6zni infuze po dobu 30 minut, pokud podani po dobu 30 minut neni provozné proveditelné
Doba infuze mtiZe byt prodlouZena az na 120 minut. V tabulce 2 jsou uvedeny pritoky, které¢ by mély
byt pouzity k podani remdesiviru vV doporuc¢eném case.
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Tabulka 2. Doporuéena rychlost infuze pro infuzni roztok remdesiviru

Objem infuzniho vaku (ml) Doba trvani infuze Rychlost infuze
(min) (ml/min)
30 8.33
250 60 417
120 2.08
30 3.33
100 60 1.67
120 0.83

Po dokonceni podavani roztoku remdesiviru vymyjte IV hadicku alespon 30 ml fyziologického
roztoku pti stejné rychlosti infuze tak, aby bylo zajisténo podani celkové davky roztoku
remdesiviru.
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6. MATERIALY KOMPATIBILNI S REMDESIVIREM (GS-5734™™)

Infuzni sety IV vaky St¥ika¢ky
e PVC+DEHP e PVC+DEHP Polycarbonate
e PVC+non-DEHP e PVC+non-DEHP Polypropylene

Latex-Free Elastomer (Rubber Stopper)
Silicone Oil (Lubricant)

e  Co-polymer of ethylene and propylene
(non-PVC, non-DEHP)

S pripadnymi dotazy tykajicimi se tohoto manualu nas kontaktujte e-mailem na RDV.PM.Inquiry@gilead.com
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