I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kGigist véimalikest kBrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rystiggo 140 mg/ml siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml siistelahust sisaldab 140 mg rosanoliksizumabi.

Uks 2 ml viaal sisaldab 280 mg rosanoliksizumabi.
Uks 3 ml viaal sisaldab 420 mg rosanoliksizumabi.
Uks 4 ml viaal sisaldab 560 mg rosanoliksizumabi.
Uks 6 ml viaal sisaldab 840 mg rosanoliksizumabi.

Rosanoliksizumab on rekombinantne humaniseeritud neonataalse Fc-retseptori (FCRn) vastane
immunoglobuliin G4P (IgG4P) monoklonaalne antikeha, mida toodetakse Hiina hamstri munasarjas
(CHO) rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)

Uks ml siistelahust sisaldab 29 mg proliini, vt 18ik 4.4.
Uks ml sustelahust sisaldab 0,3 mg polisorbaat 80, vt IGik 4.4.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus (sustevedelik)

Varvitu kuni kahvatu pruunikaskollane, selge kuni kergelt parlendav lahus, pH 5,6.

Rystiggo osmolaalsus on 309...371 mOsmol/kg.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Rystiggo tavaravi lisana on nédidustatud generaliseerunud myasthenia gravis’e raviks tdiskasvanud
patsientidel, kes on atsettlkoliini retseptori vastaste v6i lihasspetsiifilise tlrosiini kinaasi vastaste
antikehade suhtes positiivsed.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi peavad alustama ja jalgima eriarstid, kes on kogenud neuromuskulaarsete voi
neuroinflammatoorsete haigustega patsientide ravis.

Annustamine

Ravitsiikkel kestab 6 nddalat, igal nadalal manustatakse 1 annus.



Jargmises tabelis on toodud rosanoliksizumabi soovitatav iganddalane koguannus vastavalt patsiendi
kehakaalule. Manustamiseks vajaliku koguse saavutamiseks v@ib vaja olla tiks v6i mitu viaali, mis
soltub viaali suuruse kattesaadavusest.

> 35 kuni > 50 kuni > 70 kuni
Kehakaal <50 kg <70 Kg < 100 kg =100 kg
Iganadalane annus (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Iganédalane annus (ml) 2 ml* 3 ml* 4 ml* 6 ml*

* Uks ml stistelahust sisaldab 140 mg rosanoliksizumabi. lga viaal sisaldab infusiooniliini eeltaitmiseks liiga, vt
kasutusjuhendit pakendi infolehes.

Jérgnevad ravitsiiklid tuleb manustada vastavalt Kliinilisele hindamisele. Ravitsiiklite sagedus vdib
patsienditi erineda. Kliinilise arenduse programmis olid enamikul patsientidest tsuklitevahelised
ravivabad intervallid 4...13 nadalat. Ligikaudu 10%-I patsientidest oli ravivaba intervall tsiiklist
tstiklini vahem kui 4 nadalat.

Kui plaaniline infusioon on vahele jd&nud, v8ib rosanoliksizumabi manustada ettendhtud ajast kuni
4 pdeva hiljem. Jargnevad annused tuleb manustada algse annustamisskeemi jargi kuni ravitsukli
IGpetamiseni.

Eririhmad

Eakad
Annuse kohandamine ei ole vajalik (vt 16ik 5.2).

Neerukahjustus

Kerge kuni mddduka neerukahjustusega (eGFR > 45 ml/min/1,73 m?) patsientide kohta on ohutus- ja
efektiivsusandmeid piiratud hulgal. Raske neerukahjustusega patsientide kohta andmed puuduvad.
Annuse kohandamist ei peeta vajalikuks, kuna neerukahjustus rosanoliksizumabi farmakokineetikat
tBendoliselt ei mdjuta (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientide kohta andmed puuduvad. Annuse kohandamist ei peeta vajalikuks,
kuna maksakahjustus rosanoliksizumabi farmakokineetikat tdenéoliselt ei mdjuta (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Rosanoliksizumabi ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole tdestatud.
Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Subkutaanne.

Rosanoliksizumabi on soovitatav manustada subkutaanselt eelistatavalt paremale v3i vasakule poole
kdhu alaossa, nabast allapoole. Infusiooni ei tohi manustada piirkondadesse, kus nahk on valulik,
punetav vdi kévastunud.

Rosanoliksizumabi esimese ravitsiikli manustamise ja teise ravitsiikli esimese annuse manustamise
ajal peab olema kergesti kattesaadav asjakohane ravi sustimise ja tlitundlikkusega seotud

reaktsioonide puhuks (vt 18ik 4.4).

Juhiseid manustamisel kasutatavate materjalide eriparade kohta vt allpool ja I16ik 6.6.
Enne rosanoliksizumabi manustamist tuleb hoolikalt lugeda kasutusjuhendit, vt 18ik 6.6.



Rystiggo manustamiseks vdib kasutada
o infusioonipumpa (teise nimetusega sistlapump) voi
o sistlaga késitsi manustamist.

Pérast tervishoiutdotajalt saadud nduetekohast subkutaanse infusiooni manustamise véljadpet voib
Rystiggot manustada patsient ise v0i tema hooldaja, jargides kasutusjuhendit.

Infusioon pumba abil

Kasutada tuleb infusioonipumpasid, sustlaid ja infusioonisiisteeme, mis sobivad ravimite
subkutaanseks manustamiseks (vt 16ik 6.6).

Kui ei kasutata programmeeritavat pumpa, tuleb sustlas oleva ravimi kogus enne manustamist
kohandada vastavaks ettendhtud annusele.

Rosanoliksizumabi manustamine infusioonipumba abil peab toimuma Ghtlase voolukiirusega kuni
20 ml/h.

Infusioon sustlaga kasitsi

Tuleb kasutada ravimite subkutaanseks manustamiseks sobivaid sustlaid ja infusioonisiisteeme.
Enne manustamist tuleb sistlas olev ravimi kogus kohandada vastavaks ettendhtud annusele.

Rosanoliksizumabi manustamine siistlaga peab toimuma patsiendile mugava voolukiirusega.
Kliinilistes uuringutes olid kasitsi manustamisel infusiooniajad vahemikus 1 kuni 30 minutit,
kusjuures infusiooniaja mediaan oli 5 minutit patsiendi kohta. Seda infusiooniaegade vahemikku v@ib
kasutada patsiendi vdi hooldaja véljadpetamisel orientiirina.

4.3  Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Mouasteeniline kriis

Laheneva v6i avaldunud muasteenilise kriisiga patsientidel ei ole ravi rosanoliksizumabiga uuritud.
Arvesse tuleb vdtta myasthenia gravis’e (MG) kriisi véljakujunenud ravi ja rosanoliksizumabiga ravi
alustamise jarjestamist ning nende ravimite vdimalikke koostoimeid (vt 18ik 4.5).

Aseptiline meningiit

Pérast ravi rosanoliksizumabiga on teatatud aseptilisest meningiidist (ravimitekkeline aseptiline
meningiit). Kui tekivad aseptilisele meningiidile viitavad simptomid (peavalu, palavik, kaela jaikus,
iiveldus, oksendamine), tuleb votta kasutusele tavapéarased diagnoosimis- ja ravivotted.

Infektsioonid

Kuna rosanoliksizumab p8hjustab IgG sisalduse modduvat vahenemist, v3ib infektsioonide tekke risk
suureneda (vt 18ik 5.1). Generaliseerunud myasthenia gravis’e (gMG) Il faasi uuringutes teatati
infektsioonidest kokku 45,2%-1 kbigist rosanoliksizumabiga ravitud patsientidest. Infektsioonide
esinemissageduse suurenemist jargnevates tsiiklites ei tdheldatud. Tdsiseid infektsioone registreeriti
4,3%-I patsientidest.



Kliiniliselt olulise aktiivse infektsiooniga patsientidel ei tohi ravi rosanoliksizumabiga alustada enne,
kui infektsioon on lahenenud vdi adekvaatselt ravitud. Ravi ajal rosanoliksizumabiga tuleb patsienti
jalgida infektsioonide Kliiniliste nahtude ja simptomite suhtes. Kliiniliselt olulise aktiivse infektsiooni
tekkimisel tuleb kaaluda rosanoliksizumabi manustamise katkestamist kuni infektsiooni lahenemiseni.

Ulitundlikkus

Tekkida vdivad infusioonireaktsioonid, nditeks 166ve vdi angioddeem (vt 18ik 4.8). Kliinilises
uuringus olid need kerged kuni md6dukad. Rosanoliksizumabi manustamise ajal ja 15 minuti jooksul
pérast manustamise I6puleviimist tuleb patsiente jélgida tlitundlikkusreaktsioonide nahtude ja
stimptomite suhtes. Kui manustamise ajal tekib tlitundlikkusreaktsioon (vt 16ik 4.8), tuleb
rosanoliksizumabi infusioon katkestada ja vajaduse korral kasutusele votta sobivad ravivotted. Kui
simptomid on méédunud, v8ib manustamist jatkata.

Vaktsineerimine

Vaktsiinidega immuniseerimist rosanoliksizumabiga ravi ajal ei ole uuritud. Elusvaktsiinidega voi
ndrgestatud elusvaktsiinidega immuniseerimise ohutus ja reaktsioon vaktsiinidega immuniseerimisele
ei ole teada. Koiki vaktsiine tuleb manustada vastavalt immuniseerimisjuhistele ja vahemalt 4 nadalat
enne ravi alustamist. Ravi saavate patsientide vaktsineerimine elusvaktsiinide v8i ndrgestatud
elusvaktsiinidega ei ole soovitatav. Vaktsineerimine kdigi muude vaktsiinidega peab toimuma
vahemalt 2 n&dalat parast ravitsukli viimast infusiooni ja 4 nddalat enne jargmise tsiikli alustamist.

Immunogeensus

I11 faasi programmi tsuklilise ravi koondandmete jargi tekkisid pérast 6 rosanoliksizumabi
iganéddalasest annusest koosnevat 1 ravitsiklit 27,1%-1 (42/155) patsientidest ravimivastased antikehad
ja 10,3%-1 (16/155) neutraliseerivateks liigitatud antikehad. Ravi taasalustamisel suurenes
ravimivastaste antikehadega ja neutraliseerivate antikehadega patsientide osakaal pérast 5 ravitsiklit
vastavalt 65%-ni (13/20) ja 50%-ni (10/20). Neutraliseerivate antikehade teke oli seotud
rosanoliksizumabi tldise plasmakontsentratsiooni 24% vahenemisega. Efektiivsust ja ohutust
immunogeensus ei mdjutanud (vt I6igud 5.1 ja 5.2).

Abiained

Ravim sisaldab 29 mg proliini Ghes milliliitris.
Huperprolineemiat pddevatel patsientidel tohib seda kasutada ainult juhul, kui puudub alternatiivne
ravi.

Ravim sisaldab 0,3 mg poliisorbaat 80 thes milliliitris.
Pollsorbaadid voivad pdhjustada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.

Kuna rosanoliksizumab hairib immunoglobuliin G (19G) FcRn-i ringlussevdtu mehhanismi,
vahenevad eeldatavasti 1gG-p6histe ravimite (nt monoklonaalsed antikehad ja intravenoosne
immunoglobuliin (i.v. 1g)) ning Fc-peptiidi fusioonvalkude seerumikontsentratsioonid, kui neid
manustatakse samaaegselt v8i 2 nédala jooksul parast rosanoliksizumabi manustamist. Neid raviviise
on soovitatav alustada 2 nédalat parast rosanoliksizumabi manustamist; kui neid manustatakse
samaaegselt, siis tuleb patsienti jalgida nende ravimite nérgenenud efektiivsuse suhtes.

Ravi intravenoossete vBi subkutaansete immunoglobuliinidega, plasmafereesiga ja
immunoadsorptsiooniga vOib véhendada ringleva rosanoliksizumabi kontsentratsiooni.



Vaktsineerimist rosanoliksizumabiga ravi ajal ei ole uuritud ja vaktsiinidele tekkiv vastus ei ole teada.
Kuna rosanoliksizumab pdhjustab 1gG sisalduse vahenemist, siis ei ole vaktsineerimine ndrgestatud
elusvaktsiinide v@i elusvaktsiinidega rosanoliksizumabiga ravi ajal soovitatav (vt 18igud 4.4 ja 5.3).

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Rosanoliksizumabi kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal. Loomkatsetes oli ravitud
emasloomade jérglastel sindimisel 1gG sisaldus védga vaike, mis on rosanoliksizumabi
farmakoloogilist toimemehhanismi arvestades ootuspérane (vt 16ik 5.3). Siiski ei néita loomkatsed
otsest vOi kaudset kahjulikku toimet tiinusele, embriio/loote arengule, poegimisele ega sunnijérgsele
arengule. Rasedate naiste ravi rosanoliksizumabiga tuleb kaaluda ainult siis, kui Kliiniline kasu uletab
riskid.

Kuna rosanoliksizumab vahendab eeldatavalt emal antikehade sisaldust ja eeldatavasti parsib ka ema
antikehade tllekandumist lootele, on oodata vastsiindinu passiivse kaitse véhenemist. Seetdttu tuleb
in utero rosanoliksizumabiga kokku puutunud imikute puhul kaaluda elusvaktsiinide voi ndrgestatud
elusvaktsiinide manustamisega seotud riske ja kasu (vt 18igu 4.4 alal6ik ,,Vaktsineerimine*).
Imetamine

Ei ole teada, kas rosanoliksizumab eritub rinnapiima. Teatavasti erituvad esimestel siinnitusjargsetel
péevadel ema 1gG-d rinnapiima, kuid varsti parast seda nende kontsentratsioon vaheneb. Sellest
tulenevalt ei saa riski rinnaga toidetavale imikule selle lihikese perioodi jooksul vélistada. Hiljem vGib
rosanoliksizumabi kasutamist imetamise ajal kaaluda ainult siis, kui Kkliiniline kasu letab riskid.
Fertiilsus

Rosanoliksizumabi mdju inimese fertiilsusele ei ole teada. Loomkatsed ei néita kahjulikku toimet
fertiilsusele (vt 16ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Rosanoliksizumab ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvoéte

Kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed olid peavalu (48,4%), kohulahtisus (25,0%) ja palavik
(12,5%).

Kodrvaltoimete tabel

Korvaltoimed, mis on registreeritud gMG Kliinilistes uuringutes ja turustamisjargsete kogemuste
pdhjal, on MedDRA organsusteemi klasside kaupa loetletud tabelis 1. Igas organsiisteemi klassis on
korvaltoimed esitatud esinemissageduse jargi alates kdige sagedamatest.

Sageduskategooriad on méératletud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-
ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel).



Tabel 1. Kdrvaltoimete loetelu

MedDRA organsiisteemi klass Kdrvaltoimed Sageduskategooria
Infektsioonid ja infestatsioonid Ulemiste hingamisteede Sage
infektsioonid*
Herpesviirusinfektsioon*® Teadmata
Nérvisusteemi hdired Peavalu? Vdga sage
Aseptiline meningiit* Teadmata
Seedetrakti haired Kohulahtisus Véga sage
liveldus* Sage
Oksendamine* Sage
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Loove® Sage
Angioddeem* Sage
Lihaste, luustiku ja sidekoe Liigesevalu Sage
kahjustused
Uldised haired ja manustamiskoha | Palavik Vé&ga sage
reaktsioonid Sustekoha reaktsioonid® Sage

! Sealhulgas nasofartingiidi juhtumid

2 Sealhulgas peavalu ja migreen

3 Sealhulgas 166ve, papuloosne 166ve ja eriitematoosne 166ve

4 Sealhulgas keeleturse

5 Sealhulgas siistekoha 166ve, reaktsioon, eriiteem, pdletik, ebamugavustunne ja infusioonikoha eriiteem, valu
6 Sealhulgas vootohatis, lihtohatis ja suuohatis

* Turuletulekujargsed spontaansed teated

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Peavalu

Uuringus MG0003 oli kdige sagedam reaktsioon peavalu, mida esines rosanoliksizumabiga ravitud ja
platseebot saanud patsientidest vastavalt 31-1 (48,4%) ja 13-1 (19,4%). Peavalu tekkis kBige
sagedamini pérast rosanoliksizumabi esimest infusiooni ja 1...4 paeva jooksul parast infusiooni. Kdik
peavalud peale 1 (1,6%) tugeva peavalu olid kas kerged (28,1% [n = 18]) v6i mdddukad (18,8%

[n = 12]) ning korduva tsuklilise raviga peavalu esinemissagedus ei suurenenud.

Voimalikest kérvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi migiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vbimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Andmed lleannustamisega seotud simptomite kohta puuduvad. Kliinilistes uuringutes on
uuringuplaani kohaselt manustatud Ghekordseid subkutaanseid annuseid kuni 20 mg/kg (2162 mg) ja
kuni 52 nddala jooksul iganéddalasi subkutaanseid annuseid ~10 mg/kg (1120 mg), ilma et oleks
ilmnenud annust piiravat toksilisust.

Uleannustamise korral on soovitatav patsienti kdrvaltoimete suhtes tahelepanelikult jalgida ja kasutada
kohe sobivaid toetavaid ravivotteid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: immunosupressandid, monoklonaalsed antikehad, ATC-kood: LO4AG16



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Toimemehhanism

Rosanoliksizumab on humaniseeritud 1gG4 monoklonaalne antikeha, mis védhendab seerumi IgG
kontsentratsiooni, inhibeerides IgG seondumist FCRn-iga — retseptoriga, mis kaitseb flsioloogilistes
tingimustes 1gG-d rakusisese lagunemise eest ja suunab 1gG tagasi raku pinnale.

Sama mehhanismiga vahendab rosanoliksizumab gMG-ga seotud patogeensete 1gG autoantikehade
kontsentratsiooni. Kliinilised andmed rosanoliksizumabi kohta ei ole ndidanud Kliiniliselt olulist mdju
albumiinisisaldusele, mis seondub FcRn-iga teises seondumiskohas.

Farmakodiinaamilised toimed

Generaliseerunud MG-ga patsientidega labi viidud topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus
pdhjustas rosanoliksizumabi iganddalane subkutaanne manustamine soovitatud annuses (vt 18ik 4.2)
seerumi IgG uldkontsentratsiooni kiiret ja pusivat vahenemist, kusjuures IgG kontsentratsioonid
vahenesid 1 nadala jooksul ravieelsetega vorreldes oluliselt (45%) ja maksimaalne vahenemine (73%)
saavutati ligikaudu 3 nédalaga. Pérast manustamise I6petamist taastusid 1gG kontsentratsioonid
ravieelsetele véartustele ligikaudu 8 nédala jooksul. Sarnaseid muutusi taheldati uuringus ka jargmiste
tsuklite ajal.

Neutraliseerivate antikehade suhtes positiivsetel patsientidel ei olnud IgG tldkontsentratsiooni
vahenemises erinevusi vorreldes patsientidega, kes olid ravimivastaste antikehade suhtes negatiivsed
(vt 18ik 4.4).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Rosanoliksizumabi ohutust ja efektiivsust hinnati gMG-ga patsientidel keskses 111 faasi uuringus
MGO0003. Rosanoliksizumabi pikaajalist ohutust, talutavust ja efektiivsust hinnati kahes 111 faasi
avatud jatku-uuringus, kusjuures thes avatud jatku-uuringus (MGO0007) manustati rosanoliksizumabi
6-nadalaste ravitsiiklitena vastavalt kliinilisele vajadusele.

Uuring MG0003

Uuringus MG0003 hinnati 200 patsienti kuni 18 n&dala jooksul; patsiendid olid randomiseeritud
saama rosanoliksizumabi kehakaalupohises annuses, mis oli samavéérne ~7 mg/kg (vastab
soovitatavale annusele; vt 18ik 4.2) v8i suurema annusega, vdi platseebot. Ravi kooshes 1 annusest
nédalas 6 nadala jooksul, millele jargnes 8-nadalane jalgimisperiood.

Selles uuringus pidid patsiendid séelumisel vastama jargmistele pohikriteeriumidele:

. vahemalt 18-aastane, kehakaal vahemalt 35 kg;

o gMG diagnoos ja atsetttlkoliini retseptori (acetylcholine receptor, AChR) vdi lihasspetsiifilise
throsiini kinaasi (muscle-specific tyrosine kinase, MuSK) vastaste autoantikehade olemasolu;

o I kuni 1Va raskusaste Ameerika miasteeniafondi (Myasthenia Gravis Foundation of America,
MGFA) klassifikatsiooni jérgi;

o MG-patsiendi igapaevatoimingute kiisimustiku (patsiendi teatatud tulemuse (patient reported
outcome, PRO) mdddik MG-Activities of Daily Living, MG-ADL) skoor vihemalt 3 (> 3 punkti
silmadega mitteseotud siimptomitest);

o myasthenia gravis’e kvantitatiivne (Quantitative Myasthenia Gravis, QMG) skoor vahemalt 11;

o kui saab gMG ravi, peab see enne uuringuravi algust ja kogu uuringu kestel olema stabiilne
(vélja arvatud koliinesteraasi inhibiitorid);

o kaalutakse lisaravi, nditeks i.v. Ig ja/v0i plasmaferees.



Patsiente ei lubatud uuringusse, kui neil oli:

. seerumi IgG tildsisaldus < 5,5 g/l vdi neutrofiilide absoluutarv < 1500 rakku/mm?3;

. kliiniliselt oluline aktiivne infektsioon voi tdsine infektsioon, miilkobakteriaalne infektsioon, B-
hepatiit, C-hepatiit, HIV-infektsioon;

o neid oli enne ravi alustamist 1 kuu jooksul ravitud plasmafereesi vdi i.v. Ig-ga ja 3 kuni 6 kuu
jooksul monoklonaalsete antikehadega.

Esmane tulemusnditaja oli MG-ADL-i Gldskoori muutus 43. paevaks vorreldes ravieelsega. Teisesed
efektiivsuse tulemusnditajad olid muu hulgas MG-C (Myasthenia Gravis Composite) skoori ja QMG
skoori muutus 43. paevaks vorreldes ravieelsega. Selles uuringus oli ravivastus méaratletud kui MG-
ADL-i paranemine 43. paevaks vahemalt 2,0 punkti vorra vorreldes ravitsuklieelsega.

Uldiselt olid patsientide demograafilised andmed ja algsed haigusnitajad ravirihmade I3ikes
tasakaalus. Enamik patsientidest olid naised (60,5%), alla 65-aastased (75,5%), suurem osa
europiidsest rassist (68%) voi Aasia paritolu (10,5%) ning liitumise ajal MGFA 11 voi 111 raskusastme
gMG-ga (96,0%). Vanuse mediaan MG diagnoosimisel oli 44,0 aastat ja diagoosimisest méddunud aja
mediaan oli 5,8 aastat. Platseeboriihmas oli meespatsientide osakaal védiksem (29,9%) kui
rosanoliksizumabi ~7 mg/kg annuse rihmas (40,9%). Uuringus MG0003 osalenud patsientidel
tuvastatud autoantikehade jaotuse jargi olid 10,5% anti-MuSK-positiivsed ja 89,5% anti-AChR-
positiivsed. Kokku 95,5% patsientidest said uuringueelselt vahemalt ihte MG ravimit, millega jatkati
ka uuringu ajal, sealhulgas 85,5% said atsetutlkolinesteraasi inhibiitoreid, 64,0% kortikosteroide,
50,0% immunosupressante ja 35,5% stabiilses annuses kortikosteroide ja immunosupressante.

Rosanoliksizumabi ja platseebo riihmades oli MG-ADL-i koguskoori mediaan 8,0 ning QMG
koguskoori mediaan 15,0.

Esmaste ja teiseste efektiivsuse tulemusnaitajate tulemused on esitatud allpool tabelis 2.MG-ADL-i
jargi vastas ravivastuse kriteeriumidele kokku 71,9% patsientidest rosanoliksizumabi riilhmas ja 31,3%
patsientidest platseebo riihmas.

Tabel 2. Muutus efektiivsuse tulemusnditajates ravieelsest 43. pdevani

Rosanoliksizumab
~7 mg/kg
(N =66)

Platseebo
(N=67)

MG-ADL
Ravieelne keskmine 8,4 8,4
Muutus vorreldes ravieelsega -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
Véhimruutude keskmine (SE)
Erinevus vs. platseebo —2,586
Erinevuse 95% CI —4,091; 1,249
Erinevuse p-vaartus <0,001
MG-C
Ravieelne keskmine 15,6 15,9
Muutus vorreldes ravieelsega -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
Véhimruutude keskmine (SE)
Erinevus vs. platseebo -3,901
Erinevuse 95% CI —6,634; —1,245
Erinevuse p-vaartus <0,001
QMG
Ravieelne keskmine 15,8 154
Muutus vorreldes ravieelsega -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
Véhimruutude keskmine (SE)
Erinevus vs. platseebo -3,483
Erinevuse 95% CI —5,614; -1,584
Erinevuse p-vaartus < 0,001
~ = ligikaudne annus; CI = usaldusvahemik; N = patsientide koguarv raviriihmas; SE (standard error) = standardviga; MG-
ADL = MG-patsiendi igapdevatoimingute kiisimustik; MG-C = myasthenia gravis’e liitskoor; QMG = kvantitatiivne
myasthenia gravis’e kiisimustik; MG = myasthenia gravis.




MuSK+ patsientidel, kes said rosanoliksizumabi =7 mg/kg ja kelle kohta olid olemas 43. paeva
andmed (n = 5), olid tulemused koosk®dlas tldrihmaga.

Ukski rosanoliksizumabiga ravitud patsient ja 3 platseeboga ravitud patsienti ei saanud raviperioodi
jooksul padsteravi. Jalgimisperioodi jooksul sai ~7 mg/kg ravi saanud patsientidest tks pdésteravi ja
19 patsienti laksid varakult tle avatud jatku-uuringusse, et saada ravi rosanoliksizumabiga.

Avatud jatku-uuringus MGO00O07 téheldati pérast edasiste rosanoliksizumabi tsuklite manustamist
pusivat Kliinilist paranemist.
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Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Rystiggoga labi viidud uuringute tulemused laste
tihe vBi mitme alariihma kohta myasthenia gravis’e ndidustuse korral (teave lastel kasutamise kohta vt
16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Parast rosanoliksizumabi subkutaanset manustamist saavutatakse maksimaalne plasmasisaldus
ligikaudu 2 p&eva pérast. Populatsiooni farmakokineetika analtsi jérgi oli rosanoliksizumabi
absoluutne biosaadavus parast subkutaanset manustamist hinnanguliselt ligikaudu 70%.

Jaotumine

Populatsiooni farmakokineetika anallitsi jargi on rosanoliksizumabi hinnanguline jaotusruumala
ligikaudu 7 I.
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Biotransformatsioon

Eeldatavasti laguneb rosanoliksizumab kataboolsete radade kaudu véikesteks peptiidideks ja
aminohapeteks nagu endogeenne 1gG.

Eritumine
Vaba toimeaine ndiline lineaarne kliirens on ligikaudu 0,9 | 66pdevas. Rosanoliksizumabi
poolvéartusaeg sdltub kontsentratsioonist ja seda ei ole vdimalik arvutada. Uhe nédala jooksul parast

manustamist muutub rosanoliksizumabi plasmakontsentratsioon mittemaératavaks.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Rosanoliksizumabi farmakokineetika oli mittelineaarne, mis on tudpiline monoklonaalse antikeha
puhul, mille eliminatsiooni vahendab sihtmark. Tasakaalukontsentratsioonil olid eeldatavad
maksimaalsed plasmakontsentratsioonid ja kontsentratsiooni-aja kGvera alune pindala (AUC)
kehakaalupdhise annusega ~10 mg/kg vastavalt 3 korda ja 4 korda suuremad kui annusega ~7 mg/kg.

Eririihmad

Vanus, sugu voi rass
Populatsiooni farmakokineetika analtitsis ei ilmnenud vanuse, soo ega rassi kliiniliselt olulist m&ju
rosanoliksizumabi farmakokineetikale.

Neeru- vdi maksakahjustus

Neeru- ega maksakahjustusega patsientidega ei ole spetsiaalseid uuringuid tehtud. Neeru- ega
maksakahjustus eeldatavasti siiski ei mdjuta rosanoliksizumabi farmakokineetikat. Populatsiooni
farmakokineetika analuitisi pdhjal ei avaldanud neerufunktsioon (hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni
kiirus (eGFR) 38...161 ml/min/1,73 m?) ega maksa biokeemilised ja funktsiooni niitajad (alaniini
transaminaas (ALAT), aspartaadi transaminaas (ASAT), aluseline fosfataas ja bilirubiin) kliiniliselt
olulist mdju rosanoliksizumabi ndilisele lineaarsele kliirensile.

Immunogeensus

Neutraliseerivate antikehade teke oli seotud rosanoliksizumabi tldise plasmakontsentratsiooni 24%
vahenemisega. Efektiivsust ja ohutust immunogeensus ei méjutanud (vt 16ik 4.4).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse (sh farmakoloogilise ohutuse ja fertiilsuse tulemusnaitajad), reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse konventsionaalsed mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele. Jaava makaakidele ja reesusmakaakidele manustamine pdhjustas eeldatavat 1gG
vahenemist. Ravifaasi ajal vaktsineerimine tekitas normaalse IgM sisalduse ja 1gG kiirenenud
lagunemise tottu ndrga IgG-vastuse. Kuid pérast rosanoliksizumabi kliirensit manustatud
téhustusannuse tulemusel tekkis normaalne IgM- ja 1gG-vastus.

Rosanoliksizumabi mutageenset potentsiaali ei ole hinnatud; kuid eeldatavasti ei muuda
monoklonaalsed antikehad DNA-d ega kromosoome.

Rosanoliksizumabiga ei ole kartsinogeensusuuringuid 1abi viidud.

Sugukiipsete loomade 26-nadalases korduvannuste toksilisuse uuringus ei taheldatud isas- ega
emasloomade reproduktiivorganites ega viljakusnditajates raviga seotud muutusi.

Rosanoliksizumab ei m@jutanud embriiofetaalset ega postnataalset arengut. Ravitud emasloomade
jarglastel oli stindimisel vaga vaike 1gG sisaldus, mis on farmakoloogilist toimet arvestades
ootuspdrane. 1gG sisaldus taastus 60 péeva jooksul kontroll- vdi suurematele vaartustele. T-rakkudest
soltuva antikehareaktsiooni (T-cell Dependent Antibody Response, TDAR) analtiusi pdhjal ei olnud
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ravitud emasloomade jarglaste immuunrakkude arv, lumfoidorgani ehitus ega immuunfunktsioon
ravist mojutatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Histidiin

Histidiinvesinikkloriidmonohtdraat

Proliin

Pollsorbaat 80

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati infusiooniks teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

Ravimi kasutusaegne keemilis-flilisikaline stabiilsus on t6estatud 19 tunni jooksul temperatuuril 25 °C.
Kui preparaadi ettevalmistamise meetodid ei valista mikrobioloogilise saastumise riski, tuleb ravim
kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest
kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiillmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

Rystiggo viaali vdib ks kord hoida kuni 20 péeva toatemperatuuril (kuni 25 °C), valguse eest
kaitstult. Kui viaal on kiilmkapist valja voetud ja hoitud nimetatud tingimustes, visata viaal dra

20 paeva parast voi kdlblikkusaja méddumisel, olenevalt sellest, kumb tditub enne.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Viaal (I tlupi klaas), millel on punnkork (kummi), mis on kinnitatud pressitud rdngaga ja kaetud
eemaldatava korgiga. Pakendis on 1 viaal.

Iga tihekordselt kasutatav viaal sisaldab 2 ml, 3 ml, 4 ml v3i 6 ml slstelahust.
Kdik viaali suurused ei pruugi olla mugil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kéasitlemiseks

Materjali eriparad

Rosanoliksizumabi slstelahust voib manustada poltpropuleenist ststaldega, samuti polietileenist
(PE), polipropuleenist (PP), véikese tihedusega polietileenist (LDPE), poliestrist,
polavinullkloriidist (DEHP-d mittesisaldav PVC), polikarbonaadist (PC), fluoritud
etlileenpollpropileenist (FEP), uretaanist/akriilaadist, polluretaanist, meta-
akraalnitriilbutadieenstureenist (MABS), silikoonist vdi tsiikloheksanoonist infusioonististeemidega.
Kasutada ei tohi manustamisvahendeid, mis mérgistuse jargi sisaldavad di(2-ettulhekstul)ftalaati
(DEHP).
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Iga viaal on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb
havitada vastavalt kohalikele nuetele.

Kasutusjuhend
Enne Rystiggo manustamist tuleb kasutusjuhend hoolikalt 1&bi lugeda (lisateavet leiate pakendi

infolehes olevast kasutusjuhendist).
Uldised juhised infusiooniks pumbaga ja kasitsi

. Laske viaalidel soojeneda toatemperatuurini. Selleks vdib kuluda vahemalt 30 minutit kuni
120 minutit. Arge kasutage soojendusseadmeid. Kui viaale hoitakse toatemperatuuril, vib neid
kasutada kohe.

. Enne kasutamist kontrollige iga viaali:

- kdlblikkusaeg: mitte kasutada pérast kdlblikkusaja 16ppu;

- varvus: lahus peab olema vérvitu kuni kahvatu pruunikaskollane, selge kuni kergelt
parlendav. Viaali ei tohi kasutada, kui vedelik tundub hagune, sisaldab vdorosakesi voi on
varvi muutnud;

- kork: mitte kasutada, kui viaali kaitsekork puudub vdi on defektiga.

. Pange valmis k@ik infusiooniks vajalikud vahendid. Lisaks viaali(de)le l&heb vaja jargmisi
esemeid, mida ravimiga koos ei tarnita: ststal (5...10 ml, sGltuvalt ettendhtud annusest),
stistlandel(ad), Ulekandendel vBi 6hutusavaga viaaliadapter, alkoholiga immutatud tampoon,
infusioonististeem, kausike voi paberrétik, teip voi labipaistev plaaster, infusioonipump (kui see
on asjakohane) ja torkekindel konteiner.

. Rystiggo manustamise v8imalike katkestuste valtimiseks tuleb jargida jargmisi kriteeriume:

o manustamisvooliku soovitatav pikkus on 61 cm vdi lihem;

o] kasutada tuleb 26 G v&i suurema labim6dduga nbelaga infusioonisiisteemi.

Kasutage ravimi ettevalmistamisel ja manustamisel aseptilist tehnikat.

Kasutage sistla taitmiseks tlekandendelu, mille 18bim&6t on 18 G v&i suurem.

Tdmmake kogu viaali sisu sustlasse. Viaali jadb véike kogus, mis tuleb dra visata.

Kui kasutate mitut viaali, votke iga viaali jaoks uus ndel ja korrake eelmisi punkte.

Eemaldage sustlalt ndel ja kinnitage infusioonististeem siistla kiilge.

Iga viaal sisaldab liiga (et vGimaldada infusiooniliini taitmist); seega tuleb pumba sétted

maérata eelnevalt nii, et see manustaks ettendhtud mahu, v8i kohandada manustatavat mahtu

liigse ravimikoguse véljutamisega.

. Manustage kohe pérast infusioonisusteemi taitmist.

. Valige infusioonipiirkond: parem v@i vasak pool k6hu alaosas, nabast allpool. Sustida ei tohi

piirkonda, kus nahk on valulik, verevalumitega, punetav vdi kdva. Véltige infusiooni

manustamist armidesse vdi venitusarmidesse.

Puhastage infusioonikoht alkoholiga immutatud tampooniga. Laske kuivada.

Sisestage infusioonisusteemi ndel nahaalusesse koesse.

Vajaduse korral kasutage ndela fikseerimiseks teipi voi l&bipaistvat plaastrit.

Kui infusioon on 18ppenud, &rge infusiooniliini loputage, sest infusiooni maht on liinikadude

arvelt korrigeeritud.

Kui Rystiggot manustatakse infusioonipumba abil

. Slstlapumba oklusioonialarmi sétete piirvaartused tuleb seada maksimaalseks (kui on
asjakohane).

. Jargige infusioonipumba ettevalmistamisel ja infusiooniliini tditmisel kaasasolevaid juhiseid.

7. MUUGILOA HOIDJA
UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles
Belgia
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1780/001

EU/1/23/1780/002

EU/1/23/1780/003

EU/1/23/1780/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Milgiloa esmase valjastamise kuupéev: 05. jaanuar 2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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Il LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED V&I PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Samsung BioLogics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Incheon 21987

Korea Vabariik

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgia

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véaljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollp&evade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Mutgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v6i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vdi riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rystiggo 140 mg/ml stistelahus
rosanoliksizumab

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 140 mg rosanoliksizumabi.
Uks 2 ml viaal sisaldab 280 mg rosanoliksizumabi.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, histidiinvesinikkloriildmonohudraat, proliin, poliisorbaat 80 ja slstevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 viaal, 2 ml
280 mg/2 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Vdib hoida kuni 20 paeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.
Kilmkapist valjavotmise kuupéev:
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ainult Uhekordseks kasutamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jdatmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1780/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

rystiggo 280 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI SILDI TEKST

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Rystiggo 140 mg/ml slistevedelik
rosanoliksizumab
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

280 mg/2 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rystiggo 140 mg/ml stistelahus
rosanoliksizumab

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 140 mg rosanoliksizumabi.
Uks 3 ml viaal sisaldab 420 mg rosanoliksizumabi.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, histidiinvesinikkloriildmonohudraat, proliin, poliisorbaat 80 ja slstevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 viaal, 3 ml
420 mg/3 mi

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Vdib hoida kuni 20 paeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.
Kilmkapist valjavotmise kuupéev:
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ainult Uhekordseks kasutamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jdatmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1780/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

rystiggo 420 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI SILDI TEKST

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Rystiggo 140 mg/ml slistevedelik
rosanoliksizumab
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

420 mg/3 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rystiggo 140 mg/ml stistelahus
rosanoliksizumab

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 140 mg rosanoliksizumabi.
Uks 4 ml viaal sisaldab 560 mg rosanoliksizumabi.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, histidiinvesinikkloriildmonohudraat, proliin, poliisorbaat 80 ja slstevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 viaal, 4 ml
560 mg/4 mli

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Vdib hoida kuni 20 paeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.
Kilmkapist valjavotmise kuupéev:
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ainult Uhekordseks kasutamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jdatmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1780/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

rystiggo 560 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI SILDI TEKST

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Rystiggo 140 mg/ml slistevedelik
rosanoliksizumab
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

560 mg/4 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rystiggo 140 mg/ml stistelahus
rosanoliksizumab

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 140 mg rosanoliksizumabi.
Uks 6 ml viaal sisaldab 840 mg rosanoliksizumabi.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, histidiinvesinikkloriildmonohudraat, proliin, poliisorbaat 80 ja slstevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 viaal, 6 ml
840 mg/6 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Vdib hoida kuni 20 paeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.
Kilmkapist valjavotmise kuupéev:
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ainult Uhekordseks kasutamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jdatmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1780/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

rystiggo 840 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI SILDI TEKST

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Rystiggo 140 mg/ml slistevedelik
rosanoliksizumab
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

840 mg/6 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Rystiggo 140 mg/ml sustelahus
rosanoliksizumab

"W sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Rystiggo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Rystiggo kasutamist
Kuidas Rystiggot kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Rystiggot sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

oaprLNE

1. Mis ravim on Rystiggo ja milleks seda kasutatakse
Mis ravim on Rystiggo

Rystiggo sisaldab toimeainet rosanoliksizumabi. Rosanoliksizumab on monoklonaalne antikeha
(teatud tudpi valk), mis on vélja téotatud tuvastama FcRn-i ja sellega seonduma. FcRn on valk, mis
hoiab immuunglobuliin G (IgG) vastaseid antikehi kauem organismis.

Rystiggot kasutatakse koos tavaraviga generaliseerunud raskekujulise muasteenia (generaliseerunud
myasthenia gravis, gMG) raviks taiskasvanutel. See on autoimmuunhaigus, mis pdhjustab keha eri
lihasriihmi haarata voivat lihaste ndrkust. Haigus v@ib pdhjustada ka dhupuudust, 4armuslikku
vasimust ja neelamisraskusi. Rystiggot kasutatakse raskekujulise miasteeniaga taiskasvanutel, kellel
on organismis atsettiulkoliini retseptorite voi lihasspetsiifilise kinaasi vastased 1gG autoantikehad.

Generaliseerunud raskekujulise muasteenia puhul riindavad ja kahjustavad need 1gG vastased
autoantikehad (immuunsisteemi valgud, mis riindavad inimese oma organismi osi) narvide ja lihaste
vahelises signaalitilekandes osalevaid valke, mida nimetatakse atsetudlkoliini retseptoriteks voi
lihasspetsiifiliseks kinaasiks. Rystiggo kinnitub FcRn-retseptori kiilge, vahendades 1gG vastaste
antikehade, sealhulgas IgG vastaste autoantikehade hulka, ja leevendab seelédbi haiguse siimptomeid.
2. Mida on vaja teada enne Rystiggo kasutamist

Rystiggot ei tohi kasutada

- kui olete rosanoliksizumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui teie kohta kehtib
moni jargmistest.

Muasteeniline Kriis

Teie arst ei pruugi seda ravimit valja kirjutada, kui vajate vdi vGite tbendoliselt vajada
generaliseerunud raskekujulisest muasteeniast tingitud lihasendrkuse (muasteeniline kriis) tdttu
hingamisaparaadi abi.

Pea- ja seljaaju Umbritsevate kelmete pdletik (aseptiline meningiit)

Seoses selle ravimiga on tdheldatud aseptilise meningiidi teket. Kui teil tekivad aseptilise meningiidi
simptomid, nagu tugev peavalu, palavik, kaela jaikus, iiveldus, oksendamine ja/vGi ereda valguse
talumatus, otsige viivitamatult arstiabi.

Infektsioonid

See ravim vG@ib vahendada teie loomulikku vastupanuvdimet infektsioonidele. Kui teil on enne selle
ravimi kasutamist v@i ravi ajal infektsiooni simptomeid, teatage sellest oma arstile (infektsiooni ndhud
vBivad olla kuumatunne, palavik, kiillmavarinad v@i varisemine, kéha, kurguvalu vGi ohatis).

Ulitundlikkus (allergilised reaktsioonid)

See ravim sisaldab valku, mis v6ib mdnedel inimestel p6hjustada selliseid reaktsioone nagu 166ve,
turse voi sugelus. Teid jalgitakse infusioonireaktsiooni ndhtude suhtes ravimi manustamise ajal ja
15 minutit pérast ravi.

Immuniseerimine (vaktsineerimised)
Kui te olete viimase 4 nddala jooksul vaktsiini saanud vdi kui kavatsete ennast lahitulevikus
vaktsineerida, radkige sellest oma arstile.

Lapsed ja noorukid

Seda ravimit ei tohi anda alla 18-aastastele lastele, sest Rystiggo kasutamist ei ole selles vanuseriihmas
uuritud.

Muud ravimid ja Rystiggo

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti vétnud v6i kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

Rystiggo kasutamine koos teiste ravimitega vdib vahendada nende ravimite, sealhulgas terapeutiliste
antikehade (nt rituksimab) vGi nahaaluste vdi veenisiseste immunoglobuliinide, efektiivsust. Muud
ravimid, sealhulgas nahaalused v6i veenisisesed immunoglobuliinid v8i sekkumised, nagu
plasmaferees (protsess, mille kdigus vere vedel osa ehk plasma eraldatakse inimeselt vdetud verest),
vOivad ndrgendada Rystiggo toimet. Teatage oma arstile, kui te vGtate voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Enne vaktsineerimist 6elge oma arstile, et saate raviks Rystiggot. See ravim v@ib nGrgendada
vaktsiinide toimet. Rystiggoga ravi ajal ei ole vaktsineerimine nn ndrgestatud elusvaktsiinidega voi
elusvaktsiinidega soovitatav.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Selle ravimi toime rasedusele ei ole teada. Seda ravimit ei tohi kasutada, kui olete rase v0i arvate, et
vOite olla rase, vélja arvatud juhul, kui teie arst seda konkreetselt soovitab.
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Ei ole teada, kas see ravim eritub rinnapiima. Teie arst aitab teil otsustada, kas te tohite Rystiggo
kasutamise ajal imetada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Rystiggo téendoliselt ei mdjuta teie autojuhtimise ja masinatega td6tamise vdimet.
Rystiggo sisaldab proliini

Ravim sisaldab 29 mg proliini tihes milliliitris lahuses.

Proliin v@ib olla kahjulik patsientidele, kellel on hiiperprolineemia (harvaesinev geneetiline hdire, mille
korral koguneb organismi tGlemééarases koguses aminohapet proliini).

Kui teil on hiiperprolineemia, raékige sellest oma arstile ja drge kasutage seda ravimit, vélja arvatud
juhul, kui arst on seda soovitanud.

Rystiggo sisaldab poliisorbaat 80

Ravim sisaldab 0,3 mg poliisorbaat 80 ravimi hes milliliitris. Pollisorbaadid vdivad p&hjustada
allergilisi reaktsioone. Teatage oma arstile, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Rystiggot kasutada

Ravi Rystiggoga alustab ja jalgib neuromuskulaarsete v3i neuroloogiliste pdletikuliste haiguste ravis
kogenud eriarst.

Kui palju Rystiggot manustatakse ja kui kaua ravi kestab

Teile manustatakse Rystiggot tsiiklitena, 1 infusioon nédalas, 6 n&dala jooksul.

Teie arst arvutab teile dige annuse teie kehakaalu pdhjal:

- kui kaalute vahemalt 100 kg, on soovitatav annus 840 mg infusiooni kohta (6 ml the
manustamiskorra kohta);

- kui te kaalute 70 kg kuni alla 100 kg, on soovitatav annus 560 mg infusiooni kohta (4 ml the
manustamiskorra kohta);

- kui kaalute 50 kg kuni alla 70 kg, on soovitatav annus 420 mg infusiooni kohta (3 ml tihe
manustamiskorra kohta);

- kui kaalute 35 kg kuni alla 50 kg, on soovitatav annus 280 mg infusiooni kohta (2 ml Gihe
manustamiskorra kohta).

Ravitsuklite sagedus on iga patsiendi puhul erinev ja teie arst otsustab, kas ja millal teil on vaja uut
ravitstklit.

Teie arst Otleb teile, kui kaua te peate seda ravimit saama.
Kuidas Rystiggot manustatakse

Rystiggot manustab teile arst voi meditsiinidde.

Rystiggot voib ka ise siistida. Teie koos arsti vGi meditsiinidega otsustate, kas te vdite parast
tervishoiutddtaja Opetust seda ravimit ise siistida. Parast valjadpet voib teid siistida ka teine isik. Arge
manustage Rystiggot endale ega kellelegi teisele enne, kui teile on dpetatud, kuidas seda teha.

Kui siistite Rystiggot ise v0i teeb seda teie hooldaja, tuleb teil vdi teie hooldajal hoolikalt lugeda ja
jargida selle infolehe 18pus olevat manustamise juhendit (vt ,,Kasutusjuhend*).

Teile manustatakse seda ravimit infusioonina naha alla (subkutaanselt). Tavaliselt siistitakse ravim
kdhu alaossa, nabast allapoole. Sustida ei tohi piirkonda, kus nahk on valulik, verevalumitega, punetav
vOi kdva.
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Manustamine toimub infusioonipumba abil, millel on voolukiiruseks maaratud kuni 20 mi/h.
Manustada voib ka manuaalselt (kasitsi, st ilma infusioonipumpa kasutamata) teile sobiva
voolukiirusega.

Kui te saate Rystiggot rohkem, kui ette nahtud

Kui te kahtlustate, et teile on kogemata manustatud ettenéhtust suurem annus Rystiggot, pidage ndu
oma arstiga.

Kui Rystiggo manustamiskord ununeb vdi jaab vahele

Kui manustamiskord on vahele jaénud, pidage kohe nbu oma arstiga ja leppige kokku uus aeg, et
saada Rystiggo jargmise 4 pdeva jooksul. Sellele jargnevad annused tuleb manustada algse
annustamisskeemi jargi kuni ravitsikli 16puni.

Kui te I6petate Rystiggo kasutamise

Arge |3petage selle ravimi kasutamist arstiga eelnevalt ndu pidamata. Rystiggoga ravi katkestamine
vOi I6petamine vodib pdhjustada generaliseerunud raskekujulise miasteenia simptomite tagasitulekut.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Rystiggo puhul on theldatud jargmisi kdrvaltoimeid, mis on toodud allpool sageduse véhenemise
jarjekorras.

Véaga sage: vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st
- Peavalu (sh migreen)

- Kdhulahtisus

- Palavik

Sage: voib esineda kuni 1 inimesel 10-st

- Kiiresti tekkiv nahaalune turse n&o, kurgu, kasivarte ja saarte piirkonnas (angiotdeem)

- Liigesevalu (artralgia)

- Nahalddve, mdnikord punaste kupladega (papuloosne 166ve)

- Slstekoha reaktsioon, sealhulgas slstekoha 166ve, naha punetus (eruteem), poletik,
ebamugavustunne ja infusioonikoha valu

- Nina- ja kurguinfektsioonid

- liveldus

- Oksendamine

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- Poorduv mittenakkuslik pea- ja seljaaju Uumbritsevate kelmete pdletik (aseptiline meningiit):
- peavalu
- palavik
- kaela jaikus
- iiveldus
- oksendamine
- ja/voi ereda valguse talumatus
- viirusnakkused (sealhulgas vootohatis ja ohatised)
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Kdorvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib tiksk&ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise

teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V _lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Rystiggot séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud viaali sildil ja karbil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Rystiggo v6ib kiilmkapist valja votta ja hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) originaalvalispakendis
ainult ks kord kuni 20 péeva. Arge kasutage ravimit pérast selle ajavahemiku méddumist. Karbil on
koht, kuhu saate kirjutada killmkapist valjavdtmise kuupéeva.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest Kaitstult.

lga sustelahuse viaali tohib kasutada ainult Gks kord (lihekordseks kasutamiseks). Kasutamata
ravimpreparaat voi jaatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate, et vedelik tundub hagune, sisaldab vo6rosakesi vGi on varvi
muutnud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rystiggo sisaldab

- Toimeaine on rosanoliksizumab. 1 ml lahust sisaldab 140 mg rosanoliksizumabi. Uks 2 ml
viaal sisaldab 280 mg rosanoliksizumabi. Uks 3 ml viaal sisaldab 420 mg rosanoliksizumabi.
Uks 4 ml viaal sisaldab 560 mg rosanoliksizumabi. Uks 6 ml viaal sisaldab 840 mg
rosanoliksizumabi.

- Teised koostisosad on: histidiin, histidiinvesinikkloriidmonohudraat, proliin, poliisorbaat 80 ja
slistevesi. Vt 18ik 2 ,,Rystiggo sisaldab proliini* ja ,,Rystiggo sisaldab polisorbaat 80*.

Kuidas Rystiggo vélja néaeb ja pakendi sisu

Rystiggo on sustelahus. Igas karbis on 1 viaal, mis sisaldab 2 ml, 3 ml, 4 ml v6i 6 ml ststelahust.
K®&ik viaali suurused ei pruugi olla midgil.

Lahus on vérvitu kuni kahvatu pruunikaskollane, selge kuni kergelt parlendav (parlvalge).
Manustamiseks kasutatavad vahendid tuleb hankida eraldi.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mudgiloa hoidja

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Tootja

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-I’Alleud
Belgia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun mitgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma S.A./NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbarapus
1O CU BU bearapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles
Tel: + 372 730 5415

EALada
UCB A.E.
TnA: + 30 /2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46
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Lietuva
UAB Medfiles
Tel: + 3705 246 16 40

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma S.A./NV

Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romaéania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04



Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46 / (0) 40 294 900

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

Infoleht on viimati uuendatud .
Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.

KASUTUSJUHEND

Rystiggo (rosanoliksizumab)
Rystiggo 140 mg/ml lahus, subkutaanne
Uhekordselt kasutatav viaal

Enne Rystiggo kasutamist lugege need juhised l&bi. Enne Rystiggo esmakordset kasutamist néitab arst
vOi meditsiiniode teile, kuidas seda endale ise manustada. Teile voib infusioone teha ka teine inimene,
kui ta on saanud selleks valjadppe. Arge manustage Rystiggot endale ega kellelegi teisele enne, kui
teile on dpetatud, kuidas seda teha. See teave ei asenda tervishoiutdotajaga ndu pidamist teie
terviseseisundi vOi ravi asjus.

Kui kasutate Rystiggo manustamiseks infusioonipumpa (teise nimetusega ststlapump), lugege palun
arsti voi meditsiinide juhiseid pumba tlesseadmise kohta.

NB! Téhtis teada enne Rystiggo manustamist endale voi
kellelegi teisele
¢ Ainult naha alla (subkutaanseks) manustamiseks.

o Kasutage iga viaali ainult Uks kord.
¢ Kontrollige annust — vdite vajada rohkem kui Uhte viaali,

et valmistada ette teile madratud annus.
e Arge kasutage Rystiggot, kui kdlblikkusaeg on méadas.

» Enne Rystiggo kasutamist kontrollige, kas karbile/karpidele
margitud annus on sama, mis teile mé&ératud annus. Arge
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kasutage ravimit, kui annus ei ole sama, mis on méaaratud
teile. Edasiste juhtndoride saamiseks vGtke hendust oma
arsti voi meditsiinidega.

e Arge kasutage viaali, kui vedelikus on nihtavaid osakesi.

Ravim peab olema vérvitu kuni kahvatu pruunikaskollane,
selge kuni kergelt parlendav (pérlvalge).

e Arge loksutage viaali.

e Arge kasutage viaali, kui viaali kaitsekork puudub v&i on
defektiga. Kui mdni viaal on katki vdi viaali(de)l ei ole
kaitsekorki, teatage sellest ja tagastage viaal(id) apteeki.

o Kui kasutate mitteprogrammeeritavat pumpa, lugege
infusiooniliini taitmise ja annuse maaramise kohta tootja
kasutusjuhendist ja jargige meditsiinie juhiseid.

Kuidas Rystiggot séilitada
e Hoida Rystiggot originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

e Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
e Mitte lasta kiilmuda.

e Enne infusiooni votke karp killmkapist vélja. Enne ravimi
kasutamist laske viaalil toatemperatuurini soojeneda, et
infusioon oleks mugavam. Selleks v@ib kuluda 30 kuni
120 minutit. Arge soojendage mingil muul viisil.

o Kui viaali on hoitud toatemperatuuril (vt pakendi
infolehte), voib seda kasutada kohe.

NB! Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas.

Mis on karbis
o 1 viaal Rystiggot, sdltuvalt teile mé&ératud annusest kas
2ml, 3ml, 4 ml vdi 6 ml.

e Rystiggo pakendi infoleht, mis sisaldab kasutusjuhendit.

Uksikasjalikud juhised

1. Valmistumine
1. etapp: pange puhtale tasasele toopinnale valmis kdik
vajalikud tarvikud.

e Rystiggo karbis/karpides on kaasas:

0 Rystiggo viaal.
0 Rystiggo pakendi infoleht.

NB! Kontrollige annust — teile maaratud annuse
ettevalmistamiseks vdite vajada rohkem kui tihte viaali.
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e Rystiggo karbis ei ole kaasas:

o sustal (5...10 ml sBltuvalt teile madratud annusest). GO®

0 18 G vdi suurema labimddduga tlekandendel vai Plaaster

Ohutusavaga viaaliadapter. |

0 26 G voi suurema labimddduga ndelaga
infusiooniliin (infusiooniliini pikkus peab olema

' s

61 cm véi liihem). S
L . Torkekindel konteiner
o alkoholiga immutatud tampoonid. e =
R (D) A
O teip vOi labipaistev plaaster. \Q J[
Teip Viaal
0 plaaster. _—
. . L HE—
o torkekindel konteiner. Alkoholiga immutatud ~ Ulekandendel
o kausike vdi paberratik infusiooniliini taitmisel Lol

valjuva liigse vedeliku jaoks.

o sustlapump (kui kasutate pumpa).

NB! Tarvikud tlal on ainult naidiseks. Teie kasutatavad
tarvikud vdivad neist erineda.

2. etapp: puhastage t66pind ja peske kaed
e Puhastage t60pind desinfitseerimisvahendiga ja peske kasi
hoolikalt vee ja seebiga vOi kasutage kate
desinfitseerimisvahendit. Kuivatage kéed puhta rétikuga.

2. Valmistage ette viaal(id) ja sustal

NB! Kontrollige annust — teile maaratud annuse
ettevalmistamiseks vdite vajada rohkem kui tihte viaali.

3. etapp: eemaldage viaali(de)lt kaitsekork(-korgid)
e Viaali(de)lt kaitsekorgi(-korkide) eemaldamiseks hoidke
korgiservast ja tOstke seda tlespoole.

e Puhastage kummikork alkoholiga immutatud tampooniga.
Laske 6hu ké&es kuivada.

e Jdtke alumiiniumist sulgurréngas oma kohale.

e Kontrollige oma annust — kui vajate ettendhtud annuse
ettevalmistamiseks rohkem kui tihte viaali, eemaldage kdigi
viaalide kaitsekorgid ja puhastage kummikorgid.

NB! Kui kasutate Glekandendela asemel 6hutusavaga
viaaliadapterit, vdite kohe jatkata 7. etapiga.
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4. etapp: kinnitage tlekandendel sistla kiilge

Vatke stistal ja ilekandendel plastpakendist vélja. Arge
puudutage sustla otsa ega ndela alumist osa, et sinna ei
satuks mikroobe.

Llkake voi keerake korgiga kaetud tilekandengel 6rnalt
siistla kilge, kuni see on kindlalt Ghendatud.

5. etapp: tbmmake sustlasse dhku

Tdmmake sustla kolbi aeglaselt alla, et tdmmata stistlasse
ohku.

Taitke sustal umbes sama koguse 6huga, nagu on ravimi
kogus viaalis.

Arge ndelalt veel korki ara votke.

6. etapp: eemaldage Ulekandendelalt ndelakork

Hoidke sustalt Gihe ké&ega.

Teise kaega votke kinni tlekandendela korgist ja tommake
see noelalt otsesuunas dra.

Asetage kork lauale, et see hiljem &ra visata.
Arge puudutage ndela otsa.

Arge laske ndela otsal parast korgi eemaldamist millegi
vastu puutuda.

7. etapp: sisestage tlekandendel vdi dhutusavaga viaaliadapter
otse viaali

Jargige kasutatava Ulekandemeetodi puhul kehtivaid juhiseid.
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Ulekandendela kasutamine

e Asetage viaal lauale ja sisestage tlekandendel otse labi
kummikorgi.

Viaaliadapteri kasutamine

e Asetage viaal lauale ja sisestage viaaliadapter otse l&bi
kummikorgi.

¢ Kinnitage sistal 6hutusavaga viaaliadapteri kiilge.

8. etapp: poorake viaali ja sustalt
e Niud poorake viaal ja ststal tagurpidi.

e Hoidke tlekandendel vbi 6hutusavaga viaaliadapter viaalis.

NB! Kui kasutate 6hutusavaga viaaliadapterit, vdite kohe jatkata 11. etapiga.

9. etapp: suruge 6hk sustlast viaali
e Kontrollige, et tilekandendel oleks suunatud tlespoole ja et ndel
kdrgemale.

e Suruge sustla kolbi aeglaselt tilespoole, et suruda kogu 6hk ststl
aeg sustla kolvil — nii ei padse dhk slstlasse tagasi.

e Hoidke ndela otsa kogu aeg ravimist kdrgemal. N ~

B N&el on ravimist

e Arge suruge 6hku ravimisse, sest see vdib tekitada mulle. korgemal

10. etapp: valmistuge sustalt téaitma
e Hoidke pdialt sustla kolvile surutuna. Teise kdega tdmmake
viaali aeglaselt ja ettevaatlikult Ulespoole, nii et ndela ots
oleks téielikult vedelikuga kaetud.
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11. etapp: tdbmmake sistlasse voimalikult palju ravimit

NB! Kontrollige annust — teile m&aratud annuse
ettevalmistamiseks vdite vajada rohkem kui tihte viaali.

e Nid tdmmake sustla kolb aeglaselt alla ja téitke ststal
ravimiga.

Kui kasutate sustla taitmiseks tlekandendela, toimige
jargmiselt:
0 tdmmake viaali aeglaselt ja ettevaatlikult tlespoole,
nii et ndela ots oleks téielikult vedelikuga kaetud.

O séttige ndela otsa nii, et see pusiks vedelikus. See Ndel on ravimi
aitab teil viaali(de)st v8imalikult palju ravimit kétte sees
saada.

e Niud peaks teil ststlas olema rohkem ravimit, kui teile
méaératud annus. Seda saate hiljem muuta.

NB! Viaali jaéb véaga vaike kogus ravimit, mida ei ole
vBimalik sealt valja tdmmata. Selle viskate hiljem koos
viaaliga ara.

NB! Kui kasutate 6hutusavaga viaaliadapterit, lahutage
ststal 6hutusavaga viaaliadapterist. Jatke dhutusavaga
viaaliadapter viaali. Selle vdite parast infusiooni ara visata.
NUud voite kohe jatkata 14. etapiga.

12. etapp: eemaldage stistlast 6hk
e Kui sustlas oleva vedeliku ja siistla (ilaosa vahel on ruumi,
vajutage aeglaselt kolvile, et suruda 6hk tagasi viaali.

e  Kui ndete sustlas 6humulle, vdite need eemaldada,
koputades nimetissdrmega drnalt ststlale. Niud vajutage
aeglaselt kolvile, et suruda 6hk tagasi viaali.
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13. etapp: eemaldage tlekandendel viaali ja sustla kiljest
e Poorake viaal ja ststal teistpidi ning asetage viaal
toopinnale.

e Eemaldage tlekandendel ja ststal viaali kiljest, tdmmates
slistalt otse Gles.

e Lahutage Ulekandendel sistlast, tdmmates vOi keerates
ettevaatlikult nGela alumist osa.

e Arge puudutage ndela. Arge pange ndelakorki tagasi.
-
e Visake noel torkekindlasse konteinerisse. H

e Kui kasutate ilekandendela asemel 8hutusavaga
viaaliadapterit, ei ole enne &raviskamist vaja 6hutusavaga
viaaliadapterit viaali kiiljest ara votta.

14. etapp: kontrollige annust uuesti
o Kui peate madratud annuse ettevalmistamiseks kasutama
veel Uhte viaali, korrake 4.—13. etappi sama sustlaga, aga
saastumise valtimiseks uue tlekandendela vdi 6hutusavaga
viaaliadapteriga.

3. Valmistuge infusiooniks
15. etapp: kinnitage infusiooniliin ststla kilge
e Infusiooniliini ettevalmistamise ajaks asetage (---
slistal puhtale téopinnale.

w/_
e V/Gtke infusiooniliin kaitsepakendist vélja. —— ‘ = :}
e Eemaldage keerates infusiooniliini otsas olev
kork. Asetage kork toédpinnale, et see hiljem ara 7
visata.

e Uhendage infusiooniliin stistlaga, nii et see oleks kindlalt
kinnitatud. Arge puudutage sustla otsa ega infusiooniliini
otsa, et sinna ei satuks mikroobe.

e Arge vitke infusiooniliini ndelalt ndelakorki.

16. etapp: taitke infusiooniliin ravimiga
e Veenduge, et teie ees oleks kausike vdi paberrétik — saate
seda kasutada infusiooniliinist valjuva liigse ravimi jaoks.

e Arge infusiooniliini ndelalt veel korki ara votke ja hoidke
seda kausikese voi paberratiku kohal. Nuid hoidke ststalt
pustiasendis ja téitke infusiooniliin ravimiga, vajutades
drnalt sustla kolvile.

e Sustlasse jaava vedeliku kogus peab vastama teile
maaratud annusele.

e Kui kasutate sustlapumpa, lugege palun pumba
tlesseadmise ja kasutamise ning infusiooniliini taitmise
kohta tootja juhiseid.
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17. etapp: valige ja valmistage ette infusioonikoht

Valige infusioonikoht paremal vdi vasakul pool k&hu
alaosas, nabast allpool.

o Arge kasutage piirkonda, kus nahk on:
= valulik, verevalumiga, punetav voi kdva;
= armide vOi venitusarmidega.
Valmistage infusioonikoht ette.

0 Puhastage infusioonikoht alkoholiga immutatud
tampooniga ja laske dhu kaes kuivada.

18. etapp: sisestage infusiooniliini kiljes olev ndel

Eemaldage ettevaatlikult infusiooniliini nelalt nGelakork.

Voltige libliknGela tiivad kokku ja hoidke neist Uhe kée
poidla ja nimetissérmega.

Teise kéega tdstke nahk 2 sérme vahele volti.
Sisestage ndel voldi keskel nahka ja likake naha alla.

NGel peaks kergesti sisse minema. Kui see on raske, vdite
ndela veidi véljapoole tdmmata.

Voimalik, et kasutate infusiooniliini, mille otsas ei ole
liblikndela. MeditsiiniGde vOi arst Gpetab teile, kuidas seda
ndela sisestada.

19. etapp: kinnitage infusiooniliini ndel

Noela paigalhoidmiseks kasutage labipaistvat plaastrit.
Mdnel infusioonistusteemil on juurdekuuluv plaaster.

Infusiooniliini naha kilge kinnitamiseks vdib kasutada
teipi.

4. Tehke infusioon ja lIdpetage protseduur

20. etapp: alustage infusiooni

Jargige kasutatava infusioonimeetodi puhul kehtivaid juhiseid.

Infusioon kasitsi

0 Votke mugavalt istet ja vajutage infundeerimiseks
kindlalt sustla kolvile.

o Ravimit tuleb infundeerida sellise kiirusega, mis
tundub teile sobiv. Vajutage kolvile seni, kuni
sustlas ei ole enam ravimit.

o0 Enne infusiooni ja infusiooni ajal kontrollige, et
infusiooniliin ei oleks keerdus ega paindes.
Keerdus voi paindes liin vdib takistada ravimi
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voolamist. Sel juhul séttige infusiooniliin sirgu ja
proovige uuesti.

0 Kui infusioon tundub ebamugav v6i kui ravim
voolab infusiooniliini tagasi, vite vajutada
aeglasemalt.

Infusioon sustlapumbaga
e Enne sustlapumba kasutamist veenduge, et mdistate
jargnevat:

o0 kuidas sustlapump Ules seada ja sédtted maérata
(maarake infusioonikiiruseks kuni 20 ml tunnis);

o kuidas seada oklusioonialarm maksimaalsele
vaartusele;

o0 kuidas sustlapump kaivitada;

0 mida tdhendavad sustlapumba eri helid ja alarmid
ning kuidas neid hallata;

o0 kuidas sustlapump seisata.
e Kui olete valmis infundeerima, toimige jargmiselt:

0 asetage sustal sustlahoidikusse ja kaivitage pump,
jargides pumba juhiseid,;

0 pumbaga ravimi manustamise ajal istuge mugavas
asendis;

o0 enne infusiooni ja infusiooni ajal kontrollige, et
infusiooniliin ei oleks keerdus ega paindes.
Keerdus voi paindes liin v8ib takistada ravimi
voolamist. Sel juhul sattige infusiooniliin sirgu ja
proovige uuesti;

o kui infusioon on 18pule jéudnud, seisake pump,
jargides pumba juhiseid;.

0 votke sistal sustlapumbast vélja.

NB! Markus. Infusiooniliini jaab veidi ravimit alles. See on
normaalne ja voite selle torkekindlasse konteinerisse visata.
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21. etapp: I8petage infusioon ja koristage
e Arge Uritage parast infusiooni 16pulejéudmist ndelalt
plaastrit &ra votta. Eemaldage mdlemad nahalt koos ja
visake koos sustlaga torkekindlasse konteinerisse.

e Pdrast ndela valjatdmbamist vdib infusioonikohas olla
moni tilk vedelikku. See on normaalne.

e Visake kasutatud viaal(id) ja tlejadnud ravim
torkekindlasse konteinerisse.

e Katke infusioonikoht puhta sidemega, néiteks plaastriga.

e KOo&ik muud kasutatud tarvikud voite visata olmejaatmete
hulka.

NB! Hoidke torkekindlat konteinerit alati laste eest varjatud ja
kattesaamatus kohas.
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