AstraZeneca
INFORMACION DE PRESCRIPCION IMPORTANTE

Asunto: Advertencias y precauciones actualizadas de la autorizacion de uso de
emergencia (EUA) de EVUSHELD

Estimado proveedor de atenciéon médica:

Se actualizaron las advertencias y precauciones de EVUSHELD (tixagevimab envasado
junto con cilgavimab) segun la autorizacion de uso de emergencia (Emergency Use
Authorization, EUA). Los cambios incluyen la incorporacién de informacion sobre el posible
riesgo de contraer la COVID-19 debido a variantes viricas del SARS-CoV-2 no neutralizadas
por EVUSHELD (seccion 5.3).

A continuacion, se indican las modificaciones de las advertencia cauciones:

5.3 Riesgo de contraer la COVID-19 debido a variantes del SARS-CoV-2 no

neutralizadas por EVUSHELD

Es posible que ciertas variantes del virus del SARS
anticuerpos monoclonales como el tixagevimab vy el <0, l0os componentes de
EVUSHELD. Es posible que EVUSHELD no sgemefi para prevenir la COVID-19 causada

EVUSHELD contra las variantes viricas
la seccion Microbiologia [12.4]).

Informe a las personas sobre el au esgo de contraer la COVID-19 debido a las
variantes viricas del SARS-Co o Neutralizadas por EVUSHELD, en comparacién con
otras variantes. Aconseje a per gue se sometan a una prueba de deteccién de la
COVID-19 y busquen aten@gongfMédica (incluido el inicio del tratamiento para la COVID-19,
segun corresponda) si gmg nos o sintomas de COVID-19. Los sintomas de la
COVID-19 pueden ig @ i escalofrios, tos, falta de aire o dificultad para respirar,
fatiga, dolores muscUNg#S 0 COrporales, dolor de cabeza, pérdida reciente del gusto o del
olfato, dolor de gargantaygongestion o secrecidon nasal, nauseas o vomitos, o diarrea’.

ACCION DEL PROVEEDOR DE ATENCION MEDICA

Los proveedores de atencidn médica deben consultar la hoja informativa de la EUA mas
actualizada (www.evusheld.com) para obtener la informacion mas precisa.

Para tomar decisiones con respecto al uso de EVUSHELD se debe tener en cuenta lo que
se sabe sobre las caracteristicas de las variantes viricas del SARS-CoV-2 circulantes,
incluidos los datos epidemiolégicos locales (https://covid.cdc.gov/covid-data-
tracker/#variant-proportions).

La Hoja informativa completa para proveedores de atencion médica sobre la autorizacion
de uso de emergencia para proveedores de atencion meédica se incluye con este aviso, y

" Para obtener informacion adicional sobre los sintomas de la COVID-19, visite
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.
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esta disponible en www.evusheld.com o escaneando el coédigo QR a continuacion:

Informe de eventos adversos y errores de medicacion:

Segun la EUA, todos los eventos adversos graves y errores de medicacion potencialmente
relacionados con el uso de EVUSHELD deben informarse dentro de los 7 dias naturales
posteriores al momento en que el proveedor de atencion médica toma conocimiento del
evento.

Los informes de eventos adversos graves y los informes de err
enviar al programa MedWatch de la Administracion de Alinggaic
Drug Administration, FDA) mediante uno de los siguientg#

» Complete y envie el informe en linea: www.fda.goymed -‘ ip.

» Complete y envie un formulario FDA 3500 con fran
(https://www.fda.gov/media/76299/download) ie

e Correo (MedWatch, 5600 Fishers Lan® Rocklille, MD 208529787)
e Fax (1-800-FDA-0178)
* Llame al 1-800-FDA-1088 para sofit mulario de informe.

por uno de los siguientes medios:

Ademas, envie por fax una ia s los formularios de MedWatch de la FDA a
AstraZeneca al 1-866-742€98 ara informar los eventos adversos, visite
https://contactazmedic tregen .com, o llame a AstraZeneca al 1-800-236-9933.

Atentamente,

Rachele Berria, MD PhD
Vicepresidente(a) y Director(a) Médico(a) US BioPharmaceuticals

AstraZeneca
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Certification of Translation

TYPE OF SERVICE PROVIDED:

M Certificate of Conformance

X Original translation

O Updated translation

O Back Translation (with reconciliation)

O Back Translation (without reconciliation)

O Review only - Medical Review, Revision, Proofreading
O Independent Review and Approval (IRAP)

This Certificate of Translation is being provided by SDL Limited
group companies (“RWS”) to certify that the document(s)
translated in accordance with the Translation Services
01/08/2016 between SDL Limited and AstraZeneca UK

a payof RWS Holdings Plc
ted b@ow has/have been

'Agreement") dated

ORIGINAL TRANSLATION:

This is to certify that the translated documeg(s) in ed below has/have been translated
by a qualified and competent translgjs regfber able to read and understand the
language, and that to the best of ou dge, the translation reflects the content and
style of the source document and a complete and correct translation from the
source language to the target langdgge Provided below in the Project Summary.

This is to certify the t ngyglye only. We do not make any claim or guarantee about
the authenticity or, t e source document. Further, RWS assumes no liability for
the way in which t n on is used by Client or any third party, including end-users of

the translation.

Notwithstanding anything to the contrary in the Agreement, RWS grants Client permission
to (i) make a reasonable number of copies of this certification: (ii) retain and use this
certification within Client’s organization; (iii) deliver this certification to any pertinent
regulatory or court authority as required or requested by that authority; and/or (iv) deliver
this certification to any clinical organization with which Client engages or may wish to
engage concerning the provision or undertaking of clinical research studies to which the
document(s) relate.
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