FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta ldkemedel ar foremal for utékad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Veklury

100 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
remdesivir

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska.

Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Veklury ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Veklury

3. Hur Veklury ges till dig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Veklury ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Veklury éar och vad det anvands for

Den aktiva substansen ar remdesivir. Det ar ett antiviralt lakemedel som anvands for att behandla
CoVvID-19.

COVID-19 orsakas av ett virus som kallas coronavirus. Veklury stoppar viruset fran att foréka sig i celler och
detta hindrar viruset att fordka sig i kroppen. Det kan hjalpa kroppen att dvervinna virusinfektionen och kan
hjalpa dig att bli frisk snabbare.

Veklury kommer att ges till personer med COVID-19. Det ar lampligt fér vuxna och ungdomar (6ver 12 ar
som vager 40 kg eller mer). Det kommer endast att ges till patienter som har lunginflammation och
behdver syrgasbehandling for att hjalpa dem att andas.

2. Vad du behdver veta innan du far Veklury
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Du far vanligtvis inte Veklury:

om du &r allergisk mot remdesivir eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
- Tala med lakare eller sjukskoéterska sa snart som mojligt, om detta galler dig.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Veklury:

® om du har leverproblem. Vissa personer har fatt férhojda leverenzymvarden efter att ha tagit
Veklury. Din Idkare kommer att ta blodprover innan behandlingen pabérjas for att kontrollera att du
kan fa den pa ett sakert satt.

® om du har njurproblem. Vissa personer med allvarliga njurproblem kan inte fa detta ldkemedel. Din
ldkare kommer att ta blodprover for att kontrollera om du kan fa det pa ett sakert satt.

Reaktioner efter infusionen
Veklury kan orsaka allergiska reaktioner eller reaktioner efter infusionen. Symtom kan inkludera:

® Forandringar i blodtryck eller hjartfrekvens.

® | 3g syrehalti blodet

® Hog kroppstemperatur

® Andfadddhet, vasande andning

® Svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen (angio6dem)
® Utslag

® |llamaende

® Svettning

® Frossa.

- Beratta for din lakare om du far nagra av dessa tecken eller symtom

Blodprover fore och under behandlingen

Om du ordineras Veklury kommer blodprover tas fran dig innan behandlingen pabdrjas. Patienter som
behandlas med Veklury kommer att fa blodprover tagna under sin behandling enligt vardgivarens
instruktioner. Dessa prover tas for att kontrollera om du far njur- eller leverproblem. Veklury-behandlingen
kommer att avbrytas om dina njurar eller din lever visar tecken pa skada under behandlingen. Se
Eventuella biverkningar nedan

Barn och ungdomar

Veklury ska inte ges till barn under 12 ar eller de som vager mindre an 40 kg. Man vet inte tillrackligt om
lakemedlet for att det ska kunna ges till dessa barn.

Andra lakemedel och Veklury

Tala om for din lakare eller sjukskoéterska om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel.
Ta inte klorokin eller hydroxiklorokin samtidigt som remdesivir.

Vissa lakemedel som t.ex. midazolam eller pitavastatin ska tas minst 2 timmar efter Veklury eftersom
Veklury kan paverka hur de fungerar.

Veklury kan paverka sattet som vissa lakemedel (t.ex. teofyllin eller midazolam) fungerar.
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- Berétta for din lakare om du tar nagra av dessa lakemedel
Veklury kan anvandas med dexametason.

Det ar annu inte kant om Veklury paverkar andra lakemedel eller paverkas av dem. Sjukvardspersonal
kommer att 6vervaka dig avseende tecken pa om olika lakemedel paverkar varandra.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare eller sjukskéterska om du ar gravid eller om du kanske ar gravid. Det finns inte
tillrackligt med information for att faststalla om Veklury ar sakert att anvanda under graviditet. Veklury ges
endast om de mdjliga férdelarna med behandlingen évervager de méjliga riskerna f6r modern och det
ofédda barnet. Du maste anvanda effektiva preventivmedel nar du behandlas med remdesivir.

Tala om for din lakare eller sjukskéterska om du ammar. Det ar annu inte kédnt om Veklury eller COVID-19-
viruset dverfors till modersmjélken hos ménniska eller vilka effekter det kan ha pa barnet eller
mjolkbildningen. Lakaren hjalper dig att bestdmma om du ska fortsatta att amma eller pabdérja
behandlingen med Veklury. Du maste 6vervaga de moéjliga fordelarna med behandlingen i jamforelse med
halsoférdelarna och riskerna med amningen for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Veklury férvantas inte ha nagon effekt pa din formaga att kora bil.

Veklury innehaller cyklodextrin

Detta ldkemedel innehaller 6 g sulfobutylbetadexnatrium i varje 100 mg Veklury-dos (12 g i startdosen).
Detta innehdllsamne ar en cyklodextrinemulgator som hjalper lakemedlet att spridas i kroppen.

3. Hur Veklury ges till dig

Veklury kommer att ges till dig av en sjukskoéterska eller lakare, som ett dropp i en ven (en intravends
infusion) som varar i 30 till 120 minuter, en gang om dagen. Du évervakas noggrant under din behandling.

Rekommenderad dos ar:

® en startdos pa 200 mg dag 1
® darefter dagliga doser pa 100 mg med start dag 2.

Du kommer att fa Veklury varje dag i minst 5 dagar. Din lakare kan férlanga behandlingen upp till
sammanlagt 10 dagar.

Se Anvisningar fér hélso- och sjukvardspersonal for detaljerad information om hur infusionen med Veklury
ges.

Om du far mer eller mindre Veklury dn du borde
Eftersom Veklury endast ges till dig av sjukvardspersonal ar det osannolikt att du far for mycket eller for

lite. Om du har fatt en extra dos eller missat en, tala omedelbart om det fér sjukskéterska eller lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar
(dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter)

® Blodprover kan visa forh6jda véarden av vissa leverenzymer, sa kallade transaminaser.

Vanliga biverkningar
(dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

® Huvudvark
® |llamdende
® Utslag

Sallsynta biverkningar
(dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)

® Allergiska reaktioner eller reaktioner efter infusionen. Symtom kan inkludera:
® Forandringar i blodtryck eller hjartfrekvens

® | 3g syrehalti blodet

® Hog kroppstemperatur

® Andfaddhet, vasande andning

® Svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen (angio6dem)

® Utslag

® |llamaende

® Svettning

® Frossa

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Veklury ska forvaras

® Fore anvandning ska odppnad koncentrerad I6sning med Veklury férvaras i ett kylskap tills den
dagen det behdvs. Innan den koncentrerade I6sningen spads ut, ska den varmas upp till
rumstemperatur.

® Efter spadning ska Veklury anvandas omedelbart. Vid behov kan pasar med spadd I6sning forvaras i
upp till 4 timmar vid rumstemperaturer upp till 25 °C, eller i upp till 24 timmar i kylskap. Tiden mellan
spadning och administrering far inte vara langre an 24 timmar.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 23:41


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte detta Iakemedel om du ser partiklar i injektionsflaskan eller om I6sningen inte ar farglés till gul.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar remdesivir. Varje injektionsflaska innehaller 100 mg.
Ovriga innehallsamnen ar: sulfobutylbetadexnatrium, saltsyra, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Veklury 100 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning ar en klar, farglds till gul, vattenbaserad
koncentrerad |6sning, som ska spadas ut i natriumkloridlésning fére administrering genom intravends
infusion. Det levereras i en klar injektionsflaska av glas fér engangsbruk.

Veklury tillhandahalls i kartonger som innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irland

Denna bipacksedel andrades senast 07/2020

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Se produktresumén for ytterligare information.
Anvisningar for halso- och sjukvardspersonal

Veklury 100 mg koncentrat till infusionsvatska, I16sning
remdesivir

Varje injektionsflaska for engadngsbruk innehaller 100 mg remdesivir (5 mg/ml) som ett klart, farglost till
gult, vattenbaserat koncentrat for spadning.

Sammanfattning av lakemedelsbehandlingen

Veklury ar avsett for vuxna och tonaringar (12 ar och aldre och som vager 40 kg eller mer) med
lunginflammation, som kraver syrgastillskott.

Veklury ska administreras genom intravends infusion med en total volym pa 250 ml 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid under 30 till 120 minuter.

Den rekommenderade dosen ar:

® enstartdos pa 200 mg dag 1
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® underhallsdoser pa 100 mg en gang dagligen med start dag 2.
Den rekommenderade behandlingen ar:
® eninfusion varje dag i minst 5 dagar. Behandling kan forlangas till sammanlagt 10 dagar.

Den koncentrerade l6sningen maste spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) under aseptiska
forhallanden. Administrera den spadda I6sningen omedelbart.

Alla patienter maste fa sin leverfunktion och njurfunktion kontrollerade innan behandlingen pabdrjas och
darefter vid behov under behandlingen. Serumkemi, hematologi, ALAT, ASAT, bilirubin och alkaliskt fosfatas
maste kontrolleras nar det ar kliniskt lampligt.

Overvaka patienten med avseende pa biverkningar under och efter infusionen. Se nedan fér information om
rapportering av biverkningar.

Spad koncentratet med natriumkloridlésning

Rekonstituerat Veklury maste spadas med en natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektionsvatskor
under aseptiska férhallanden.

Ta fram 6nskat antal injektionsflaskor fér engangsbruk. For varje injektionsflaska:

Lat injektionsflaskan anta rumstemperatur (20 °C till 25 °C).
Kontrollera injektionsflaskan for att sakerstélla att behallarens forslutning inte ar skadad och att
koncentratet for infusionslésning inte innehaller nagra partiklar.

® Anvand tabell 1 for att bestdmma volymen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) som ska dras upp ur
infusionspasen.

Tabell 1: Spadningsinstruktioner

Dos Storlek pa infusionspasen |Hur mycket Volym koncentrerat
som ska anvandas natriumkloridlésning som |Veklury

ska dras ur infusionspdsen
och kasseras

200 mg (2 250 ml 40 mi 2x20ml
injektionsflaskor)
100 mg (1 injektionsflaska|250 ml 20 ml 20 ml

)

® Dra med en spruta och ndl i Iamplig storlek upp erforderlig volym natriumkloridlésning ur
infusionspasen och kassera. Se Tabell 1.
Dra tillbaka sprutans kolvstang for att fylla sprutan med cirka 10 ml luft.
Injicera luften i Veklury-injektionsflaskan ovanfor l6sningens niva.
vand injektionsflaskan och dra upp den erforderliga volymen Veklury fran injektionsflaskan i sprutan.
Se Tabell 1. Det beh6vs mer kraft for att dra upp de sista 5 ml.
Overfér den koncentrerade Iésningen till infusionspasen.
Vand forsiktigt pasen upp och ner 20 ganger sa att 16sningen blandas i pasen. Skaka inte.
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Administrera den spadda I6sningen omedelbart, eller sa snart som méjligt efter beredningen. Den

spadda l6sningen ar stabil i 4 timmar vid rumstemperatur (20 °C till 25 °C) eller 24 timmar i kylskap

(2 °C till 8 °C), fran det att I6sningen spatts.
Kassera eventuell oanvand mangd som finns kvar i Veklury-injektionsflaskan.

Administrera infusionen

2.

Administrera den spadda I6sningen under 30 till 120 minuter med den hastighet som beskrivs i tabell

Nar infusionen ar klar, spola med minst 30 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning.
Den spadda l6sningen ska inte ges samtidigt med nagot annat lakemedel i samma intravendsa
infusionsslang. Kompabiliteten av Veklury med i.v. [6sningar och andra lakemedel &n natriumklorid ar

inte kand.

Tabell 2: Infusionshastighet

Infusionspasevolym Infusionstid Infusionshastighet
250 ml 30 min 8,33 ml/min

60 min 4,17 ml/min

120 min 2,08 ml/min

Overvaka och rapportera biverkningar

® (Qvervaka patienten avseende biverkningar under och efter infusionen.

® Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt:

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Forvara Veklury sakert

® Fore anvandning ska Veklury-injektionsflaskorna forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C) tills de behdvs.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskorna/kartongerna efter EXP.
Veklury-koncentrat ar en klar, farglds till gul, vattenbaserad koncentrerad I6sning.
Fore spadning ska Veklury-injektionsflaskorna varmas upp till rumstemperatur (20 °C till 25 °C).
Efter spadning ska Veklury administreras omedelbart. Vid behov kan pasar med spadd 16sning
forvaras i upp till 4 timmar vid rumstemperatur (20 °C till 25 °C), eller i upp till 24 timmar i kylskap (2
°C till 8 °C). Tiden mellan spadning och administrering far inte 6verstiga 24 timmar.

Oanvand koncentrerad Veklury-l6sning eller spadd I6sning far inte dteranvandas eller sparas.

Information pa andra sprak
www.veklury.eu
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