Information till anvindaren

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 300 mg, injektionsvitska,
16sning
AZD3152

. Detta likemedel har dnnu inte beviljats forséljningstillstind for indikationen som du ska
fa behandling for, utan likemedlet fir i detta skede anviindas enligt reglerna om
”godkinnande i undantagsfall”. Hilsoviardsmyndigheterna évervakar likemedlet
noggrant, sirskilt med avseende pa eventuella biverkningar som det kan orsaka.

. Lis noga igenom dessa instruktioner innan du borjar anviinda detta likemedel. Den
innehiller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller sjukskoterska.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 dr och vad det
anvénds for

2. Vad du behover veta innan du far AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar

AZD3152

Hur AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 ges

Eventuella biverkningar

5. Likemedlets innehall
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1. Vad AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 ér och vad det
anvinds for

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsera och immunglobuliner, antivirala monoklonala antikroppar,
ATC-kod: inte dnnu faststalld

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 innehéller en (1) aktiv substans,
AZD3152, som &r en monoklonal antikropp. Denna antikropp &r ett protein som faster pa ett specifikt
protein pa viruset SARS-CoV-2, som orsakar coronavirussjukdomen covid-19. Genom att fasta pa
detta protein hindrar antikroppen viruset fran att ta sig in i manskliga celler.

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 dr avsett att forebygga covid-19
innan man utsétts for smitta, och det anvédnds hos vuxna och ungdomar som é&r 12 &r eller éldre och
vager minst 40 kg.

2. Vad du behover veta innan du fir AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala
antikroppar AZD3152

Detta likemedel far inte ges till dig
o om du dr allergisk mot AZD3152 eller ndgot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).




Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskoterska innan du far AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala

antikroppar AZD3152:

. om du har ett 14gt antal blodplattar (som hjélper blodet att koagulera, dvs. levra sig), problem
med blodkoagulationen eller om du tar likemedel for att forhindra blodproppar
(antikoagulantia).

Tala med lékare eller sjukskoterska eller uppsok likarviard omedelbart:

o om du noterar tecken pa en allvarlig allergisk reaktion, sdsom:
o andnings- eller sviljsvarigheter
o svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg
o svér klada i huden, med roda utslag eller knolar.

Barn och ungdomar
AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 ska inte ges till barn som ar
yngre dn 12 ar eller viger mindre 4n 40 kg.

Andra likemedel och AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152
Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.
Detta eftersom det &dnnu inte ar ként om detta lakemedel paverkar eller piverkas av andra ldkemedel.

Graviditet och amning
Tala om for likare eller sjukskdterska om du ér eller tror att du kan vara gravid.

o Du ska beritta det hir eftersom det inte finns tillrdckligt med information for att sdkerstélla att
detta likemedel &r sdkert att anvdnda under graviditet.
o Detta lakemedel kommer bara att ges om den forvintade nyttan av behandlingen dvervéger den

potentiella risken for modern eller fostret.

Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du ammar.

o Du ska beritta det hér eftersom det d&nnu dr oként om detta likemedel utsdndras i brostm;jolk
eller vilka effekter det kan ha pé spadbarnet eller mjolkproduktionen.
o Din ldkare kommer att hjdlpa dig att avgéra om du ska fortsédtta amma eller borja behandlingen

med detta likemedel.
Korforméaga och anvindning av maskiner
AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 péverkar sannolikt inte forméagan
att framfora fordon eller anvinda maskiner.
3. Hur AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar AZD3152 ges
Rekommenderad dos ér 300 mg, som ges som en (1) injektion i en muskel i larets framre, yttre del.
Lakaren eller en sjukskoterska kommer att avgora hur lange du ska héllas under uppsikt efter att du
fatt lakemedlet, for den hindelse att du far biverkningar.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Foljande potentiella biverkningar av AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar
AZD3152 har observerats i samband med anvandning av andra, liknande monoklonala antikroppar,
sasom EVUSHELD.



Allergiska reaktioner

Liksom andra monoklonala antikroppar och vissa andra lakemedel kan ocksd AstraZeneca
Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar orsaka allergiska reaktioner. Dessa reaktioner kan
uppkomma inom nagra minuter eller ndgra timmar eller dagar efter injektionen. Symtomen kan
innefatta klada, rodnad, utslag (sdsom ndsselutslag), svullnad (t.ex. av lippar, ansikte eller svalg),
véasande eller pipande andning, andfaddhet eller andningssvarigheter, brostsmaérta eller en obehaglig
kénsla i brostet, svimningskénsla, yrsel och svettningar, blodtrycksfall, symtom i magtarmkanalen
(t.ex. illamaende, krikningar, diarré), huvudvérk, svaghet eller medvetsloshet. Allvarliga allergiska
reaktioner, sdsom anafylaxi, kan i séllsynta fall vara livshotande och, om de inte omedelbart
behandlas, leda till dodsfall.

Efter att du har fatt AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar hélls du under uppsikt i
héndelse av omedelbara tecken eller symtom pa en allergisk reaktion. Om sadana uppticks kan
lakaren ge dig lakemedel for behandling av allergiska reaktioner. Om du misstanker att du har en
eventuell fordréjd allergisk reaktion (som inte upptiacktes under besoket nir likemedlet gavs), tala
omedelbart om det for ldkaren.

Reaktioner vid injektionsstillet

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar ges som en injektion i en muskel.
Injektionen kan orsaka en lokal inflammation, rodnad, klédda, smirta, svullnad, ett blamérke och
eventuellt en blodning eller infektion vid injektionsstéllet.

Ovriga potentiella biverkningar
Likemedlets eventuella effekter pa andra ldkemedel, &ven vacciner (sdésom vacciner mot covid-19,
dvs. coronavacciner) dr okdnda.

Anvindning av detta lakemedel kan medfora risker som &nnu inte dr kéinda. Att anvénda ett nytt
lakemedel ar alltid forknippat med en risk, och du uppmanas att rapportera allt som oroar dig. Om du
far ndgon av biverkningarna som ndmns ovan eller ndgon annan biverkning, kontakta ldkare
omedelbart. Vid behov far du utan dréjsmal behandling med de ldkemedel som med storst sannolikhet
lindrar biverkningarna.

Graviditet, graviditetsprevention och amning

Effekterna av AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar pa foster och spadbarn &r
okénda. Dérfor far du inte vara gravid, bli gravid eller amma medan du anvénder Anti-SARS-CoV-2
monoklonala antikroppar AZD3152. Om du blir gravid, tala omedelbart om det for ldkare.

Kvinnor som kan bli gravida rekommenderas att anvianda ett mycket effektivt preventivmedel i minst
4 veckor innan de far lakemedlet och i 6 manader efter att de fatt ladkemedlet. Lakaren kan diskutera
godtagbara preventivmedel med dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet: Fimea : Att gora en biverkningsanmélan
(https://fimea.fi/sv/lakemedelssakerhet och_information/lakemedelssakerhet/anmalan_av_lakemedels
biverkningar)

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Likemedlets innehall

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr AZD3152. En injektionsflaska med 2 ml 16sning innehéller 300 mg
AZD3152.

o Ovriga innehallsdmnen (hjilpimnen) ér: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat,
L-argininhydroklorid, polysorbat 80, vatten for injektionsvitskor.
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