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W T:ihin lisikevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tilli tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetian ilmoittamaan
epaillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra injektionestettd, liuosta, sisdltdd 140 mg rotsanoliksitsumabia.

Yksi 2 ml:n injektiopullo sisdltdd 280 mg rotsanoliksitsumabia.
Yksi 3 ml:n injektiopullo sisiltédd 420 mg rotsanoliksitsumabia.
Yksi 4 ml:n injektiopullo sisiltdd 560 mg rotsanoliksitsumabia.
Yksi 6 ml:n injektiopullo sisdltdd 840 mg rotsanoliksitsumabia.

Rotsanoliksitsumabi on rekombinantti, humanisoitu monoklonaalinen neonataalisen Fc-reseptorin
(FcRn) immunoglobuliini G 4P (IgG4P) -vasta-aine, joka on tuotettu kiinanhamsterin

munasarjasoluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi millilitra injektionestettd, liuosta, sisdltdd 29 mg proliinia, ks. kohta 4.4.
Yksi millilitra injektionestettd, liuosta, siséltdd 0,3 mg polysorbaatti 80:t4, ks. kohta 4.4.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektioneste)

Viriton tai vaaleanruskeankellertévi, kirkas tai hieman opaalinhohtoinen liuos, pH-arvo 5,6.
Rystiggo-valmisteen osmolaalisuus on 309-371 mOsmol/kg.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Rystiggo on tarkoitettu kdytettdviksi tavanmukaisen hoidon lisdné yleistyneen myasthenia graviksen
hoitoon aikuisille potilaille, jotka ovat asetyylikoliinireseptorivasta-ainepositiivisia (AChR-vasta-
ainepositiivisia) tai lihasspesifisen tyrosiinikinaasin vasta-ainepositiivisia (MuSK-vasta-
ainepositiivisia).

4.2  Annostus ja antotapa

Hoidon aloittaa ja sitd valvoo neuromuskulaaristen tai neuroinflammatoristen hdirididen hoitoon
perehtynyt erikoisladkéri.



Annostus
Yksi hoitojakso kestéa kuusi viikkoa, ja sen aikana annetaan yksi annos viikossa.
Seuraavassa taulukossa on esitetty suositeltu viikoittainen rotsanoliksitsumabin kokonaisannos

potilaan painon mukaan. YKksi tai useampi injektiopullo voi olla tarpeen oikean tilavuuden
antamiseksi, injektiopullokokojen saatavuudesta riippuen.

Paino >35-<50Kkg >50-<70Kkg >70-<100kg | >100kg
Viikoittainen annos (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Viikoittainen annos (ml) 2ml* 3 ml* 4 ml* 6 ml*

*Yksi millilitra injektionestettd, liuosta, siséltdd 140 mg rotsanoliksitsumabia. Jokainen injektiopullo sisalt&a yliméaraista
liuosta infuusioletkun esitayttdd varten. Ks. pakkausselosteen kohta Kayttdohjeet.

Seuraavat hoitojaksot on annettava kliinisen arvioinnin mukaisesti. Hoitojaksojen tiheys voi vaihdella
potilaskohtaisesti. Kliinisessa kehitysohjelmassa useimmilla potilailla hoitojaksojen véliset hoitotauot
olivat 4-13 viikon pituisia. Hoitojaksosta toiseen mitattuna noin 10 %:lla potilaista hoitotauko oli alle
4 viikon pituinen.

Jos aikataulun mukainen infuusio jaa véliin, rotsanoliksitsumabi voidaan antaa enintdan 4 vuorokautta
aikataulun mukaisen ajankohdan jalkeen. Sen jalkeen alkuperaista annostusaikataulua on jatkettava,
kunnes hoitojakso on kayty loppuun.

Erityisryhmat

1akkaat potilaat
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja on saatavilla vain vahan potilaista, joilla on lieva tai
keskivaikea munuaisten vajaatoiminta (eGFR-arvo > 45 ml/min/1,73 m?). Tietoja ei ole saatavilla
potilaista, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Annoksen muuttamista ei pidetd tarpeellisena,
koska munuaisten vajaatoiminta ei todennékgisesti vaikuta rotsanoliksitsumabin farmakokinetiikkaan
(ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Tietoja ei ole saatavilla potilaista, joilla on maksan vajaatoiminta. Annoksen muuttamista ei pideté
tarpeellisena, koska maksan vajaatoiminta ei todennakdisesti vaikuta rotsanoliksitsumabin
farmakokinetiikkaan (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Rotsanoliksitsumabin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikaisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

lhon alle.

On suositeltavaa, ettd rotsanoliksitsumabi annetaan ihon alle, mieluiten alavatsaan oikealle tai
vasemmalle puolelle navan alapuolelle. Infuusioita ei saa antaa alueille, joilla iho on aristavaa,
punoittavaa tai kovettunutta.

Ensimmaisen rotsanoliksitsumabihoitojakson ja toisen hoitojakson ensimmaéisen annoksen annon
aikana on oltava nopeasti saatavilla asianmukaista hoitoa pistokseen tai yliherkkyyteen liittyviin
reaktioihin (ks. kohta 4.4).

Katso antoon kéytettaviin materiaaleihin liittyvat tarkemmat ohjeet jaljempéné ja kohdasta 6.6.
Kéyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen rotsanoliksitsumabin antamista. Ks. kohta 6.6.
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Rystiggo voidaan antaa
e infuusiopumpulla (ruiskupumpulla) tai
e manuaalisesti ruiskulla.

Rystiggo-valmisteen voi antaa kohdan KéyttGohjeet mukaisesti potilas itse tai potilasta hoitava henkild
sen jalkeen, kun han on saanut terveydenhuollon ammattilaiselta asianmukaisen perehdytyksen ihon
alle annettavien infuusioiden antoon.

Infuusio pumpulla

Laakevalmisteiden ihonalaiseen antoon on kaytettavé soveltuvia infuusiopumppuja, ruiskuja ja
infuusiosarjoja (ks. kohta 6.6).

Jos ei kdyteta ohjelmoitavaa pumppua, ruiskun tilavuus on saadettava maaratyn annoksen mukaiseksi
ennen antoa.

Rotsanoliksitsumabin anto infuusiopumpun avulla tehdaan tasaisella virtausnopeudella, joka on
enint&dan 20 ml/h.

Manuaalinen ladkkeenanto ruiskulla

Ladkevalmisteiden ihonalaiseen antoon on kaytettavé soveltuvia ruiskuja ja infuusiosarjoja.
Ruiskun tilavuus on saadettdva maaratyn annoksen mukaiseksi ennen antoa.

Rotsanoliksitsumabi annetaan ruiskulla potilaalle sopivalla virtausnopeudella. Kliinisisissé
tutkimuksissa manuaalisesti annettujen infuusioiden kesto oli 1-30 minuuttia ja infuusion keston
mediaani potilasta kohden oli 5 minuuttia. N&ité tietoja infuusion keston vaihteluvalista voidaan pitéa
ohjeellisina perehdytettdessa potilasta tai hoitavaa henkil6a infuusion antoon.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jéljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

Myasteeninen Kriisi

Rotsanoliksitsumabihoitoa ei ole tutkittu potilailla, joilla on uhkaava tai ilmeinen myasteeninen Kriisi.
Myasteenisen kriisin vakiintuneiden hoitojen ja rotsanoliksitsumabihoidon toteutusjarjestys ja niiden
mahdolliset yhteisvaikutukset on huomioitava (ks. kohta 4.5).

Aseptinen meningiitti

Aseptista meningiittia (1adkkeen aiheuttamaa aseptista meningiittid) on raportoitu
rotsanoliksitsumabihoidon jélkeen. Jos aseptiseen meningiittiin viittaavia oireita (paansarky, kuume,
niskajdykkyys, pahoinvointi, oksentelu) esiintyy, diagnostiset testit ja hoito on aloitettava
hoitosuosituksen mukaisesti.

Infektiot

Koska rotsanoliksitsumabi aiheuttaa 1gG-pitoisuuksien tilapéista pienenemistd, infektioriski saattaa
kasvaa (ks. kohta 5.1). Yleistyneen myasthenia graviksen (gMG) vaiheen 3 tutkimuksissa infektioita
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todettiin yhteensa 45,2 %:lla kaikista rotsanoliksitsumabilla hoidetuista potilaista. Infektioiden
esiintymisen ei havaittu lisdééntyvén hoitojaksosta toiseen. Vakavia infektioita raportoitiin 4,3 %:lla
potilaista.

Jos potilaalla on kliinisesti merkittava aktiivinen infektio, rotsanoliksitsumabihoitoa ei saa aloittaa
ennen kuin infektio on parantunut tai hoidettu asianmukaisesti. Rotsanoliksitsumabihoidon aikana on
seurattava infektioiden Kliinisia oireita ja 16ydoksid. Jos potilaalla ilmenee kliinisesti merkittava
aktiivinen infektio, on harkittava rotsanoliksitsumabin k&yton keskeyttamistd, kunnes infektio on
parantunut.

Yliherkkyys

Infuusioreaktioita, kuten ihottuma tai angioedeema, saattaa ilmeta (ks. kohta 4.8). Kliinisessé
tutkimuksessa ndma reaktiot vaihtelivat lievistd keskivaikeisiin. Potilaita on seurattava
rotsanoliksitsumabi-infuusion aikana ja 15 minuutin ajan infuusion péattymisen jalkeen
yliherkkyysreaktioiden Kkliinisten oireiden ja 16yddsten varalta. Yliherkkyysreaktion ilmetessa
infuusion aikana (ks. kohta 4.8) rotsanoliksitsumabi-infuusio on keskeytettéva ja tarvittaessa on
ryhdyttévé asianmukaisiin toimenpiteisiin. Kun yliherkkyysreaktio on mennyt ohi, infuusion antamista
voidaan jatkaa.

Rokotukset

Rokotteiden aikaansaamaa immunisaatiota rotsanoliksitsumabihoidon aikana ei ole tutkittu eika
vastetta rokotteilla aikaansaatuun immunisaatioon tunneta. El4via taudinaiheuttajia sisaltavilla tai
eldvid heikennettyjé taudinaiheuttajia sisaltavill& rokotteilla toteutetun immunisaation turvallisuutta ei
mydskadn tunneta. Kaikki rokotteet on annettava rokotusohjeiden mukaisesti ja vahintaan nelja
viikkoa ennen hoidon aloittamista. Hoitoa saavien potilaiden rokottamista elavia taudinaiheuttajia tai
eldvid heikennettyjé taudinaiheuttajia sisaltavill rokotteilla ei suositella. Kaikki muut rokotteet on
annettava vahintdan kaksi viikkoa hoitojakson viimeisen infuusion jalkeen ja nelja viikkoa ennen
seuraavan hoitojakson aloittamista.

Immunogeenisuus

Vaiheen 3 ohjelman yhdistetyt hoitojaksokohtaiset hoitotiedot osoittivat, ettd yhden kuuden viikon
mittaisen hoitojakson ja sen aikana kerran viikossa annettujen rotsanoliksitsumabiannosten jélkeen
27,1 %:lle (42/155) potilaista kehittyi ladkevasta-aineita ja 10,3 %:lla (16/155) oli neutraloiviksi
luokiteltuja vasta-aineita. Kun hoito aloitettiin uudelleen, viiden hoitojakson jalkeen niiden potilaiden
osuus, joille kehittyi la&kevasta-aineita, kasvoi 65 %:iin (13/20) ja niiden potilaiden osuus, joille
kehittyi neutraloivia vasta-aineita, kasvoi 50 %:iin (10/20). Neutraloivien vasta-aineiden
kehittymiseen liittyi rotsanoliksitsumabin kokonaisaltistuksen 24 %:n vaheneminen plasmassa.
Immunogeenisuudella ei ollut ilmeista vaikutusta tehoon eika turvallisuuteen (ks. kohdat 5.1 ja 5.2).

Apuaineet

Tama laakevalmiste sisdltdd 29 mg proliinia per ml.

Rajoitetusti kayttéon hyperprolinemiaa sairastaville potilaille, jos vaihtoehtoista hoitoa ei ole
saatavilla.

Tama ladkevalmiste sisaltdd 0,3 mg polysorbaatti 80:ta per ml.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
Koska rotsanoliksitsumabi héiritsee immunoglobuliini G:n (IgG) FcRn-kierratysmekanismia, 19G-

pohjaisten ladkevalmisteiden (esim. monoklonaaliset vasta-aineet ja laskimoon annettava
immunoglobuliini [IVIg]) ja Fc-peptidifuusioproteiinien pitoisuuksien odotetaan pienenevan



seerumissa, jos niitd annetaan samanaikaisesti tai kahden viikon kuluessa rotsanoliksitsumabin
antamisesta. On suositeltavaa aloittaa ndmé hoidot kaksi viikkoa rotsanoliksitsumabin antamisen
jalkeen ja seurata ndiden ladkevalmisteiden mahdollista tehon heikentymistd, kun niit4 annetaan
samanaikaisesti.

Hoito laskimoon tai ihon alle annettavilla immunoglobuliineilla, plasmafereesilla (PLEX) ja
immunoadsorptiolla voi pienentd4 rotsanoliksitsumabipitoisuutta verenkierrossa.

Rokottamista rotsanoliksitsumabihoidon aikana ei ole tutkittu eikd vastetta mihinkdan rokotteeseen
tunneta. Koska rotsanoliksitsumabi aiheuttaa 1gG-pitoisuuksien pienenemista, elavid heikennettyjé tai
eldvid taudinaiheuttajia siséltavia rokotteita ei suositella rotsanoliksitsumabihoidon aikana (ks.
kohdat 4.4 ja 5.3).

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Rotsanoliksitsumabin kéytosta raskaana oleville naisille on vain vahan tietoja. Eldaimilla tehdyissa
tutkimuksissa hoidettujen emojen vastasyntyneilla jalkelaisilla oli syntyméhetkelld hyvin pieni 1gG-
pitoisuus, kuten rotsanoliksitsumabin farmakologisen vaikutusmekanismin perusteella oli
odotettavissa (ks. kohta 5.3). Eldimilla tehdyissa tutkimuksissa ei kuitenkaan ole havaittu suoria tai
epasuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai syntymén
jalkeiseen kehitykseen. Rotsanoliksitsumabihoitoa tulee harkita raskaana oleville naisille vain, jos
hoidosta koituva hyoty on riskejé suurempi.

Koska rotsanoliksitsumabin odotetaan pienentdvan didin vasta-ainepitoisuuksia ja myos estavan aidin
vasta-aineiden siirtymista sikidon, oletettavasti vastasyntyneelle muodostuva passiivinen suoja
vahenee. Tasta syysté eldvia tai eldvia heikennettyja taudinaiheuttajia sisaltdvien rokotteiden
antamisen riskit ja hyddyt kohdussa rotsanoliksitsumabille altistuneille vauvoille on arvioitava (ks.
kohdan 4.4 alakohta Rokotukset).

Imetys

Ei tiedet4, erittyyko rotsanoliksitsumabi ihmisilla didinmaitoon. Aidin 1gG:ta tiedet4an erittyvan
aidinmaitoon muutaman péivén ajan synnytyksen jalkeen, minké jalkeen pitoisuudet pienevat nopeasti
vahaisiksi. Imetettdvaan vauvaan kohdistuvia riskeja ei siis voida sulkea pois tdimén lyhyen jakson

aikana. Taman jalkeen rotsanoliksitsumabin kéyttda voidaan harkita imetyksen aikana vain, jos
hoidosta koituva hydty on riskej& suurempi.

Hedelmallisyys

Rotsanoliksitsumabin vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei tunneta. Elaimilla tehdyissa
tutkimuksissa ei ole havaittu hedelmallisyyteen kohdistuvia haittavaikutuksia (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Rotsanoliksitsumabilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat padénsarky (48,4 %), ripuli (25,0 %) ja kuume
(12,5 %).



Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 on lueteltu yleistyneen myasthenia graviksen kliinisissé lagketutkimuksissa ja
markkinoille tulon jalkeen havaitut haittavaikutukset MedDRA-elinjdrjestelmaluokittain. Kussakin
elinjérjestelmaluokassa haittavaikutukset on esitetty esiintyvyyden mukaisessa jarjestyksessa siten,
ettd yleisimmin esiintyneet haittavaikutukset ovat ensimmaisiné.

Esiintyvyysluokat médritelldan seuraavasti: Hyvin yleinen (> 1/10), Yleinen (> 1/100, < 1/10), Melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), Harvinainen (> 10 000, < 1/1 000), Hyvin harvinainen (< 1/10 000),
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 1: Luettelo haittavaikutuksista

MedDRA- Haittavaikutukset Esiintyvyysluokka

elinjarjestelméluokka

Infektiot Ylahengitystieinfektiot* Yleinen
Herpesvirusinfektio*® Tuntematon

Hermosto Paansarky? Hyvin yleinen
Aseptinen meningiitti* Tuntematon

Ruoansulatuselimistod Ripuli Hyvin yleinen
Pahoinvointi* Yleinen
Oksentelu* Yleinen

Iho ja ihonalainen kudos Ihottuma® Yleinen
Angioedeema* Yleinen

Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelkipu Yleinen

Yleisoireet ja antopaikassa Kuume Hyvin yleinen

todettavat haitat Pistoskohdan reaktiot® Yleinen

! Sisdltaa nasofaryngiititapaukset
2 Sisaltaa paansaryn ja migreenin
3 Sisaltaa ihottuman, papulaarisen ihottuman ja erytematoottisen ihottuman
4 Sisaltaa turvonneen kielen
5 Siséltaa pistoskohdan ihottuman, reaktion, eryteeman, tulehduksen, epamukavuuden ja infuusiokohdan eryteeman, kivun
6 Sisaltad Herpes zoster-, simplex- ja huuliherpestapaukset
*Markkinoille saattamisen jalkeisestd spontaanista raportoinnista

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaukset

Paansarky

MGO0003-tutkimuksessa paansarky oli yleisin reaktio, jota raportoitiin 31:114 (48,4 %)
rotsanoliksitsumabia saaneista potilaista ja 13:1la (19,4 %) lumel&éketta saaneista potilaista.
Padnsdarkya esiintyi yleisimmin ensimmaéisen rotsanoliksitsumabi-infuusion jalkeen ja 1-4
vuorokauden kuluessa infuusiosta. Pois lukien 1 (1,6 %) vaikea paansarky, kaikki paansarkytapaukset
olivat lievid (28,1 % [n = 18]) tai keskivaikeita (18,8 % [n = 12]), eika toistuvina hoitojaksoina
toteutetun hoidon yhteydessé esiintynyt paénsarkytapausten lisdantymista.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&dkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostukseen liittyvisté oireista ei ole tietoja. Kun kliinisissa tutkimuksissa on annettu
tutkimussuunnitelman mukaisesti yksittdinen ihonalainen annos, joka on enintdén 20 mg/kg

(2 162 mg), ja enintdan 52 viikon ajan viikoittaisia ihonalaisia annoksia, jotka ovat noin 10 mg/kg
(1 120 mq), ei ole ilmennyt annosta rajoittavaa toksisuutta.


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

Yliannostustapauksessa on suositeltavaa, etta potilasta seurataan tarkasti mahdollisten
haittavaikutusten varalta, ja asianmukaiset tukitoimenpiteet on aloitettava vélittdmasti.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunosuppressantit, monoklonaaliset vasta-aineet, ATC-koodi:
LO4AG16

Vaikutusmekanismi

Rotsanoliksitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen 1gG4-vasta-aine, joka pienentéé seerumin IgG-
pitoisuutta estiméalla 1gG:n sitoutumisen FcRn-reseptoriin, joka fysiologisissa olosuhteissa suojaa
IgG:ta solunsiséiseltd hajoamiselta ja kierréttaa 1gG:n takaisin solun pinnalle.

Saman mekanismin avulla rotsanoliksitsumabi pienentda yleistyneeseen myasthenia gravikseen
liittyvien patogeenisten IgG-autovasta-aineiden pitoisuutta. Rotsanoliksitsumabia koskevat Kliiniset
tiedot eivat ole osoittaneet kliinisesti merkittdvaé vaikutusta eri kohtaan FcRn-reseptorissa sitoutuvan
albumiinin pitoisuuteen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kaksoissokkoutetussa, lumeladkekontrolloidussa yleistynyttd myasthenia gravista sairastavilla
potilailla tehdyssa tutkimuksessa rotsanoliksitsumabin antaminen ihon alle viikoittain suositellulla
annoksella (ks. kohta 4.2) johti seerumin IgG-kokonaispitoisuuden nopeaan ja pitkékestoiseen
pienenemiseen: IgG-pitoisuus pieneni merkitsevasti (45 %) lahtotilanteeseen verrattuna yhden viikon
kuluessa, ja se oli pienentynyt enimmillaan 73 %:lla noin kolmen viikon kuluttua. Annon lopettamisen
jalkeen lgG-pitoisuus palautui l&ht6tilanteen tasolle noin kahdeksan viikon kuluessa. Vastaavia
muutoksia havaittiin tutkimuksen mydhempien hoitojaksojen aikana.

Rotsanoliksitsumabin aikaan saama 1gG-kokonaispitoisuuden pieneneminen potilailla, joille kehittyi
neutraloivia vasta-aineita, ei poikennut potilaista, joille ei kehittynyt ladkevasta-aineita (ks. kohta 4.4).

Kliininen teho ja turvallisuus

Rotsanoliksitsumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin yleistynyttd myasthenia gravista sairastavilla
potilailla vaiheen 3 keskeisessa tutkimuksessa MG0003. Rotsanoliksitsumabin pitkakestoista
turvallisuutta, siedettdvyytta ja tehoa arvioitiin kahdessa vaiheen 3 avoimessa jatkotutkimuksessa, ja
toisessa niistd (MGO0007) annettiin rotsanoliksitsumabia kuuden viikon hoitojaksoina kliinisten
tarpeiden mukaisesti.

MGO0003-tutkimus

MGO0003-tutkimuksessa arvioitiin 200 potilasta enintddn 18 viikon ajan. Potilaat satunnaistettiin
saamaan painon suhteen ryhmiteltyja rotsanoliksitsumabiannoksia, jotka vastasivat noin annosta

7 mg/kg (joka vastaa suositeltua annosta; ks. kohta 4.2) tai sitd suurempaa annosta, tai lumelaaketta.
Hoito koostui kuuden viikon hoitojaksosta, jolla annettiin yksi annos viikoittain, ja hoitojaksoa seurasi
kahdeksan viikon tarkkailujakso.

Téssd tutkimuksessa potilaiden oli taytettadva seuraavat seulonnan paékriteerit:

vahintadén 18-vuotias, paino vahintadén 35 kg

todettu yleistynyt myasthenia gravis ja autovasta-aineita AChR:4a tai MuSK:ta vastaan
Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) -luokka 11-1Va

MG-Activities of Daily Living (MG-ADL, potilaan raportoimien tulosten [PRO]
mittari) -pistemédra véhintddn 3 (> 3 pistettd muista kuin silmiin liittyvista oireista)
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e Quantitative Myasthenia Gravis (QMG) -pistemaara vahintaén 11

e jos potilas sai yleistyneen myasthenia graviksen hoitoa, sen oli oltava vakaata ennen
lahtdtilannetta ja tutkimuksen ajan (kolinesteraasin estdjia lukuun ottamatta)

o liséhoitoa, kuten IVIg- ja/tai PLEX-hoitoa, harkittu.

Potilaat eivat saaneet osallistua tutkimukseen, jos
e seerumin IgG-kokonaispitoisuus oli < 5,5 g/l tai absoluuttinen neutrofiiliméaara
< 1 500 solua/mm?
o heilld oli kliinisesti merkittava aktiivinen infektio tai vakava infektio, mykobakteeri-infektio,
hepatiitti-B-, hepatiitti C- tai HIV-infektio
e he olivat saaneet PLEX-, IVIg-hoitoa yksi kuukausi ennen hoidon aloittamista ja hoitoa
monoklonaalisilla vasta-aineilla 3—6 kuukautta ennen hoidon aloittamista.

Ensisijainen paatetapahtuma oli MG-ADL-pistemaardn muutos lahtotilanteesta paivaan 43.
Toissijaisiin tehon paatetapahtumiin sisaltyivat MG-C (Myasthenia Gravis Composite) -pistemaarén ja
QMG-pistemaéran muutokset l1ahtotilanteesta. Téssé tutkimuksessa vasteeksi katsottiin vahintdan

2,0 pisteen parannus MG-ADL-pistemaérassa paivana 43 verrattuna hoitojakson lahtdtilanteeseen.
Yleisesti ottaen potilaiden demografiset tiedot ja sairauden ominaisuudet olivat lahtétilanteessa
tasapainossa eri hoitoryhmien vélilla. Suurin osa potilaista oli naisia (60,5 %), alle 65-vuotiaita

(75,5 %) ja etniseltd taustaltaan padosin valkoihoisia (68,0 %) tai aasialaisia (10,5 %), ja suurimmalla
osalla oli MGFA-luokan I1 tai 11 yleistynyt myasthenia gravis (96,0 %). Myasthenia graviksen
toteamishetkell& potilaiden idn mediaani oli 44,0 vuotta, ja sairauden toteamisesta kuluneen ajan
mediaani oli 5,8 vuotta. Lumeldakeryhmassa oli vahemmé&n miespotilaita (29,9 %) verrattuna
rotsanoliksitsumabiryhméan (annos ~ 7 mg/kg) (40,9 %). MG0003-tutkimuksessa 10,5 %:1la potilaista
oli MuSK-autovasta-aineita (MuSK+) ja 89,5 %:lla potilaista oli AChR-autovasta-aineita (AChR+).
Yhteensd 95,5 % potilaista sai l&ht6tilanteessa vahintdan yhtd myasthenia graviksen hoitoon
tarkoitettua laékettd, jonka kayttoa jatkettiin tutkimuksen aikana; 85,5 % potilaista sai
asetyylikolinesteraasin estdjia, 64,0 % kortikosteroideja, 50,0 % immunosuppressantteja ja 35,5 %
kortikosteroideja ja immunosuppressantteja vakailla annoksilla.

Rotsanoliksitsumabi- ja lumeladkeryhmissa MG-ADL-kokonaispisteiden mediaani oli 8,0, ja QMG-
kokonaispisteiden mediaani oli 15,0.

Yhteenveto ensisijaisten ja toissijaisten tehon paatetapahtumien tuloksista on esitetty alla olevassa
taulukossa 2. Yhteensa 71,9 % rotsanoliksitsumabiryhman ja 31,3 % lumelaakeryhman potilaista taytti
MG-ADL-vasteen Kriteerit.

Taulukko 2: Tehoa koskevien tulosten muutos l&htétilanteesta pdivaan 43

Rotsanoliksitsumabi
~ 7 mg/kg
(N = 66)

Lumelaake
(N =67)

MG-ADL

Lahtotilanteen keskiarvo 8,4 8,4

Muutos lahtotilanteesta -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
LS-keskiarvo (keskivirhe)

Ero lumelaédkkeeseen -2,586
verrattuna

95 %:n luottamusvali —4,091; -1,249
erolle

Eron P-arvo < 0,001

MG-C

Lahtotilanteen keskiarvo 15,6 15,9

Muutos lahtotilanteesta -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
LS-keskiarvo (keskivirhe)

Ero lumeladkkeeseen -3,901
verrattuna

95 %:n luottamusvali —6,634; —1,245
erolle




Eron P-arvo | < 0,001

QMG

Lahtotilanteen keskiarvo 15,8 15,4

Muutos lahtotilanteesta -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
LS-keskiarvo (keskivirhe)

Ero lumeladkkeeseen -3,483
verrattuna

95 %:n luottamusvali -5,614; -1,584
erolle

Eron P-arvo < 0,001

~ = likimaarainen annos; N = hoitoryhman potilaiden kokonaismaéarg; LS = pienin neliGsumma; MG-ADL = MG-Activities
of Daily Living, pdivittdiset toiminnot; MG-C = Myasthenia Gravis Composite -pistemaérd; QMG = Quantitative Myasthenia
Gravis; MG = myasthenia gravis.

Niiden MuSK+-potilaiden, jotka saivat rotsanoliksitsumabia annoksella = 7 mg/kg ja joista oli
saatavilla tietoja pdivand 43 (n = 5), tulokset vastasivat muuta ryhmaa.

Yksikaan rotsanoliksitsumabihoitoa saaneista potilaista ei saanut kohtaushoitoa hoitojakson aikana, ja
kolme lumel&ékehoitoa saanutta potilasta sai kohtaushoitoa hoitojakson aikana. Tarkkailujakson
aikana yksi noin 7 mg/kg:n annoksella hoidetuista potilaista sai kohtaushoitoa ja 19 potilasta siirtyi
varhaisessa vaiheessa avoimeen jatkotutkimukseen saadakseen rotsanoliksitsumabihoitoa.

Avoimessa jatkotutkimuksessa MGO0007 on havaittu yhdenmukaista kliinista paranemista
my®&hempien rotsanoliksitsumabihoitojaksojen jéalkeen.

Annosryhmd: Rotsanoliksitsumabi ~7 mg/kg

Keskimaarainen MG-ADL-kokonaispisteiden muutos lahtétilanteesta

Paiva

Hoitojakso 1 Hoitojakso 2 Hoitojakso 3 Hoitojakso 4 Hoitojakso 5 Hoitojakso 6
Hoitojakso 7 Hoitojakso 8 Hoitojakso s Hoitojakso 10 Hoitojakso 11

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Rystiggo-
valmisteen kéytostd myasthenia graviksen hoidossa yhdessa tai useammassa pediatrisessa
potilasryhmassa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytosté pediatristen potilaiden hoidossa).
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Rotsanoliksitsumabin ihon alle annon jalkeen huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan noin kahden
vuorokauden kuluttua. Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioituna
rotsanoliksitsumabin absoluuttinen biologinen hydtyosuus ihon alle annon jélkeen oli noin 70 %.
Jakautuminen

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioituna rotsanoliksitsumabin ndennéinen
jakautumistilavuus on noin 7 .

Biotransformaatio

Rotsanoliksitsumabin odotetaan hajoavan pieniksi peptideiksi ja aminohapoiksi katabolisten reittien
kautta endogeenisen 1gG:n tavoin.

Eliminaatio
Vapaan vaikuttavan aineen ndenndinen lineaarinen puhdistuma on noin 0,9 I/vrk.
Rotsanoliksitsumabin puoliintumisaika riippuu pitoisuudesta, eiké sita voida laskea.

Rotsanoliksitsumabipitoisuuksia ei ole havaittavissa plasmassa viikon kuluttua annostelusta.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Rotsanoliksitsumabin farmakokinetiikka oli epalineaarista, mika on tyypillistd monoklonaaliselle
vasta-aineelle, jolle tapahtuu kohdevélitteinen l&dkeaineen dispositio. Vakaassa tilassa plasmassa
olevien enimmaispitoisuuksien ennustettiin olevan kolminkertaisia ja pitoisuus-aika-kuvaajan alle
jaavén pinta-alan (AUC) ennustettiin olevan nelinkertainen painoryhmitellyllda annoksella ~ 10 mg/kg
annokseen =~ 7 mg/kg verrattuna.

Erityisryhmét

Ik&, sukupuoli tai rotu
Populaatiofarmakokineettisesséd analyysissa ei havaittu kliinisesti merkittavaa ian, sukupuolen tai
rodun vaikutusta rotsanoliksitsumabin farmakokinetiikkaan.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Erityisid tutkimuksia valmisteen k&ytdstd munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille
ei ole tehty. Munuaisten tai maksan vajaatoiminnan ei kuitenkaan odoteta vaikuttavan
rotsanoliksitsumabin farmakokinetiikkaan. Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella
munuaisten toiminnalla (arvioitu glomerulusten suodatusnopeus [eGFR] 38-161 ml/min/1,73 m?) tai
maksan biokemiallisilla ja toimintakokeilla (alaniiniaminotransaminaasi [ALAT],
aspartaattiaminotransaminaasi [ASAT], alkalinen fosfataasi ja bilirubiini) ei ollut kliinisesti
merkittdvaa vaikutusta rotsanoliksitsumabin ndenndiseen lineaariseen puhdistumaan.

Immunogeenisuus

Neutraloivien vasta-aineiden kehittymiseen liittyi rotsanoliksitsumabin kokonaisaltistuksen 24 %:n
vaheneminen plasmassa. Immunogeenisuudella ei ollut ilmeisté vaikutusta tehoon eika turvallisuuteen
(ks. kohta 4.4).

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta (mukaan lukien farmakologisen turvallisuuden ja
hedelmallisyyden paatetapahtumat) seka lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
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konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Valmisteen
antaminen jaavanmakakeille ja reesusapinoille johti IgG:n odotettuun véhenemiseen. Rokotus
hoitovaiheen aikana johti normaaliin IgM-pitoisuuteen ja heikkoon 1gG-vasteeseen nopeutuneen 1gG:n
hajoamisen vuoksi. Tehosterokotus rotsanoliksitsumabipuhdistuman jalkeen johti kuitenkin normaaliin
IgM- ja 1gG-vasteeseen.

Rotsanoliksitsumabin mutageenisuutta ei ole arvioitu. Monoklonaalisten vasta-aineiden ei kuitenkaan
odoteta muuttavan DNA:ta tai kromosomeja.

Rotsanoliksitsumabilla ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia.

26 viikkoa kestaneessa toistuvan altistuksen toksisuustutkimuksessa ei havaittu hoitoon liittyvia
muutoksia urosten ja naaraiden lisdantymiselimissé eika sukukypsien eléinten
hedelmallisyysparametreissa.

Rotsanoliksitsumabilla ei ollut vaikutuksia alkion ja sikion kehitykseen eika synnytyksen jalkeiseen
kehitykseen. Hoidettujen emojen vastasyntyneiden jalkeldisten 1gG-pitoisuudet olivat hyvin pienié
syntyman hetkelld, kuten oli odotettavissa farmakologian perusteella. 1gG-pitoisuus palautui 60 paivén
kuluessa kontrolliarvoihin tai sitd suurempiin arvoihin. Hoidettujen emojen pentujen immuunisolujen
maéaaraan, imukudoselinten rakenteeseen ja immuunijérjestelman toimintaan ei kohdistunut vaikutuksia
T-soluriippuvaisen vasta-ainevasteen (TDAR) méaéritykselld arvioituna.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti
Proliini

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden infuusiona
annettavien laékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta

Kéaytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen vakauden on osoitettu sdilyvéan 19 tunnin ajan 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva heti, ellei kayttékuntoon saattamiseen kaytetty
menetelma poista mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kdyteta heti, k&ytonaikaiset
séilytysajat ja olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

6.4  Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Rystiggo-injektiopulloa voidaan sdilyttdd kerran huoneenlammdssé (enintéén 25 °C) valolta suojattuna
enintdan 20 vuorokauden ajan. Kun pullo on otettu jadkaapista ja sitd on séilytetty ndissa olosuhteissa,

se on havitettava 20 vuorokauden kuluttua tai viimeistdan viimeisend kayttopaivamaarand, sen mukaan
kumpi ajankohta on aikaisempi.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Injektiopullo (tyypin | lasia), jossa on tulppa (kumia) ja joka on suljettu puristussulkijalla ja
repaisykorkilla. Pakkaus siséltad yhden injektiopullon.

Yksi kertakéyttoinen injektiopullo siséltaa 2 ml, 3 ml, 4 ml tai 6 ml injektionestettd, liuosta.
Kaikkia injektiopulloja ei vélttamatt& ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Materiaaleihin liittyvat tarkemmat ohjeet

Rotsanoliksitsumabi-injektioneste, liuos, voidaan antaa polypropeeniruiskuilla tai infuusiosarjoilla,
jotka sisaltavat polyeteenid (PE), polypropeenia (PP), pientiheyspolyeteenid (LDPE), polyesterid,
polyvinyylikloridia (PVC ilman DEHP:td), polykarbonaattia (PC), perfluorieteenipropeenia (FEP),
uretaania/akrylaattia, polyuretaania, metyylimetakrylaatti-akryylinitriili-butadieeni-styreenia (MABS),
silikonia tai sykloheksanonia. Al4 kayta annostelulaitteita, jotka sisdltavit merkintojen mukaan bis(2-
etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP).

Injektiopullot ovat kertakayttoisia. Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

Kayttoohjeet
Kéyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen Rystiggo-valmisteen antamista (lisatietoja on

pakkausselosteessa olevissa kayttéohjeissa):
Yleiset ohjeet pumpulla ja manuaalisesti annettavaan infuusioon

e Anna injektiopullojen lammeta huoneenlampdisiksi. Tdma voi kestaa vahintaan 30 minuuttia
ja enintdan 120 minuuttia. Ala kayta lammityslaitteita. Jos injektiopulloja on sailytetty
huoneenldammassa, ne voidaan kayttaa valittomasti.

o Tarkista jokainen injektiopullo ennen kayttoa:

- Viimeinen kayttopaivamaara: Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

- Vari: Liuoksen on oltava varitonta tai vaaleanruskeankellertdvaa, kirkasta tai hieman
opaalinhohtoista. Al4 kéyta injektiopulloa, jos neste nayttda samealta, siind on
hiukkasia tai sen vari on muuttunut.

- Korkki: Ei saa kayttad, jos injektiopullon suojakorkki puuttuu tai on viallinen.

o Ota esille kaikki tarvikkeet infuusiota varten. Ota esille injektiopullon (-pullojen) liséksi
seuraavat tarvikkeet, joita ei toimiteta valmisteen mukana: ruisku (5-10 ml riippuen
méaaratysta annoksesta), ruiskun neula(t), siirtoneula tai ilma-aukollinen injektiopullon sovitin,
desinfiointipyyhe, infuusiosarja, kulho tai paperipyyhe, teippia tai lapinakyva sidos,
infuusiopumppu (tarvittaessa) ja teraville jatteille tarkoitettu sailio.

o Ladkkeenannon keskeytymisen valttamiseksi Rystiggo-valmisteen annossa on noudatettava
seuraavia ohjeita:

0 Antoon suositellaan kayttaméaan letkua, jonka pituus on enintédén 61 cm.
0 Antoon on kdytettdva infuusiosarjaa, jossa on halkaisijaltaan v&hintadn 26 gaugen
neula.

o Kaéyté aseptista tekniikkaa valmistellessasi ja antaessasi tata valmistetta.

o Kaéyta ruiskun tayttdmiseen halkaisijaltaan vahintadan 18 gaugen siirtoneuloja.

o Veda injektiopullon koko sisalto ruiskuun. Injektiopulloon jaa pieni maara liuosta, ja se on
hévitettava.

e Jos kaytat useita injektiopulloja, toista edelliset vaiheet kayttdméalla uutta neulaa.

e Poista neula ruiskusta ja kiinnitd infuusiosarja ruiskuun.

o Jokainen injektiopullo sisaltdé ylimaéaraista liuosta (infuusioletkun esitayttamisen
mahdollistamiseksi). Taman vuoksi aseta pumppu valmiiksi antamaan maaratty méara tai
s&&da annettava méara poistamalla yliméaréinen liuos.

e Anna ladkevalmiste vélittdmasti infuusiosarjan esitayton jalkeen.
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o Valitse infuusion antoalue: vatsan oikea tai vasen puoli navan alapuolelta. Valmistetta ei pida
koskaan antaa infuusiona alueille, joilla iho on arkaa, mustelmilla, punoittavaa tai
kovettunutta. Valta infuusion antoa arpiin tai raskausarpiin.

Puhdista infuusiokohta desinfiointipyyhkeelld. Anna kuivua.

Tyo6nna infuusiosarjan neula ihonalaiseen kudokseen.

Kiinnita neula tarvittaessa paikalleen teipilla tai lapinakyvélla sidoksella.

Kun infuusio on suoritettu, ala huuhtele infuusioletkua, koska infusoitavan liuoksen maéra on
séadetty ottaen huomioon havikki letkustossa.

Kun Rystiggo annetaan infuusiopumpulla
e Mahdolliset ruiskupumpun tukkeutumishélytyksen rajat on asetettava maksimiasetukselle.
o Noudata infuusiopumpun mukana toimitettuja ohjeita pumpun valmistelemiseksi ja
infuusioletkun esitayttamiseksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/23/1780/001

EU/1/23/1780/002

EU/1/23/1780/003

EU/1/23/1780/004

Q. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamaaré: 5. tammikuuta 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LITE 11

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

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

Incheon 21987

Korean tasavalta

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maaraamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaradaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaéritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa
luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekda mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my&hempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelm&a muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(l&8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste, liuos
rotsanoliksitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra injektionestettd, liuosta, siséltda 140 mg rotsanoliksitsumabia.
Yksi 2 ml:n injektiopullo siséltad 280 mg rotsanoliksitsumabia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, proliini, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kaytettdvé vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Yksi 2 ml:n injektiopullo
280 mg/2 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Voidaan sdilyttad huoneenlammaossa (enintdén 25 °C) enintédén 20 vuorokautta.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Paivamaard, jolloin poistettu jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Vain kertakayttoon.
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1780/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

rystiggo 280 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETIN TEKSTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste
rotsanoliksitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

280 mg/2 ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste, liuos
rotsanoliksitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra injektionestettd, liuosta, siséltda 140 mg rotsanoliksitsumabia.
Yksi 3 ml:n injektiopullo siséltad 420 mg rotsanoliksitsumabia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, proliini, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kaytettdvé vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Yksi 3 ml:n injektiopullo
420 mg/3 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Voidaan sdilyttad huoneenlammaossa (enintdén 25 °C) enintédén 20 vuorokautta.
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Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Paivamaard, jolloin poistettu jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Vain kertakayttoon.
Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1780/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

rystiggo 420 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETIN TEKSTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste
rotsanoliksitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

420 mg/3 ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste, liuos
rotsanoliksitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra injektionestettd, liuosta, siséltda 140 mg rotsanoliksitsumabia.
Yksi 4 ml:n injektiopullo siséltdd 560 mg rotsanoliksitsumabia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, proliini, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kaytettdvé vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Yksi 4 ml:n injektiopullo
560 mg/4 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Voidaan sdilyttad huoneenlammaossa (enintdén 25 °C) enintédén 20 vuorokautta.
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Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Paivamaard, jolloin poistettu jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Vain kertakayttoon.
Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1780/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

rystiggo 560 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETIN TEKSTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste
rotsanoliksitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

560 mg/4 ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste, liuos
rotsanoliksitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra injektionestettd, liuosta, siséltda 140 mg rotsanoliksitsumabia.
Yksi 6 ml:n injektiopullo siséltad 840 mg rotsanoliksitsumabia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, proliini, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kaytettdvé vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Yksi 6 ml:n injektiopullo
840 mg/6 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Voidaan sdilyttad huoneenlammaossa (enintdén 25 °C) enintédén 20 vuorokautta.
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Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Paivamaard, jolloin poistettu jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Vain kertakayttoon.
Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1780/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

rystiggo 840 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETIN TEKSTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste
rotsanoliksitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

840 mg/6 ml

6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rystiggo 140 mg/ml injektioneste, liuos
rotsanoliksitsumabi

W Tihiin lidkevalmisteeseen kohdistuu lisiseuranta. Tilli tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lialikkeen kiayttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilyta tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on miiritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taémi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rystiggo on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Rystiggo-valmistetta
Miten Rystiggo-valmistetta kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Rystiggo-valmisteen sédilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A NS

1. Miti Rystiggo on ja mihin siti kdytetéiin
Miti Rystiggo on

Rystiggo sisdltdd vaikuttavana aineena rotsanoliksitsumabia. Rotsanoliksitsumabi on monoklonaalinen
vasta-aine (erds proteiinityyppi), joka on suunniteltu tunnistamaan FcRn-proteiini, joka pitéé
immunoglobuliini G:n (IgG) vasta-aineet elimistossd pidempdén, ja kiinnittyméaan siihen.

Rystiggo-valmistetta kdytetdan yhdessé tavanmukaisen hoidon kanssa aikuisille yleistyneen
myasthenia graviksen (gMG) hoitoon. Myasthenia gravis on autoimmuunisairaus, joka aiheuttaa
lihasheikkoutta useissa lihasryhmissd kehon eri osissa. Sairaus voi my0s aiheuttaa hengéstymista,
adrimmaistd visymystd ja nielemisvaikeuksia. Rystiggo-valmistetta kéytetdan aikuisille, joilla on
yleistynyt myasthenia gravis, joka tuottaa asetyylikoliinireseptoriin tai lihasspesifiseen kinaasiin
kohdistuvia IgG-autovasta-aineita.

Yleistyneessd myasthenia graviksessa nima IgG-autovasta-aineet (immuunijérjestelmén proteiinit,
jotka hyokkéavit ihmisen omaa elimistod vastaan) hyokkéavét hermojen ja lihasten véliseen
viestintiddn osallistuvia proteiineja, eli asetyylikoliinireseptoreja ja lihasspesifisiéd kinaaseja, vastaan ja
vahingoittavat niita.

Kiinnittymélld FcRn-proteiiniin Rystiggo pienentdd [gG-vasta-aineiden, mukaan lukien IgG-
autovasta-aineiden, pitoisuutta ja auttaa siten parantamaan sairauden oireita.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Rystiggo-valmistetta
Ala kayta Rystiggo-valmistetta

- jos olet allerginen rotsanoliksitsumabille tai tdman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1d&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat tata
ladkevalmistetta, jos jokin seuraavista koskee sinua:

Myasteeninen Kriisi

Laakari ei valttamattd maaraa tata ladkettd, jos saat tai todenndkoisesti tulet saamaan
hengityslaitehoitoa yleistyneen myasthenia graviksen aiheuttaman lihasheikkouden (myasteenisen
Kriisin) vuoksi.

Aivoja ja selkdydintd ymparoivien kalvojen tulehdus (aseptinen aivokalvotulehdus)

Taman ladkkeen kayttddn on havaittu liittyvan aseptista aivokalvotulehdusta. Hakeudu valittémésti
hoitoon, jos sinulle kehittyy aseptisen aivokalvotulehduksen oireita, kuten vaikea paansérky, kuume,
niskajaykkyys, pahoinvointi, oksentelu ja/tai herkkyys kirkkaalle valolle.

Infektiot

Tama laékevalmiste saattaa heikentda luonnollista vastustuskykyési infektioita vastaan. Jos sinulla on
infektioiden oireita (IAmmon tunnetta, kuumetta, vilunvéristyksia tai tarinad, yskaa, kurkkukipua tai
huuliherpes), kerro niisté ladkarille ennen taman ladkkeen kayton aloittamista tai ladkkeen kayton
aikana.

Yliherkkyys (allergiset reaktiot)

Tama laékevalmiste sisaltad proteiinia, joka voi aiheuttaa joillekin ihmisille reaktioita, kuten
ihottumaa, turvotusta tai kutinaa. Sinua seurataan infuusioreaktion merkkien varalta infuusion aikana
ja 15 minuuttia sen jalkeen.

Rokotukset
Kerro laakarille, jos olet saanut rokotuksen viimeksi kuluneiden neljén viikon aikana tai jos sinulle
aiotaan antaa rokotus l&hitulevaisuudessa.

Lapset ja nuoret

Ald anna tatd laaketta alle 18-vuotiaille lapsille, koska Rystiggo-valmisteen kayttoa ei ole tutkittu tassa
ikaryhmassa.

Muut ladkevalmisteet ja Rystiggo

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Rystiggo-valmisteen kayttd muiden lddkkeiden, mukaan lukien la&kkeend kaytettavien vasta-aineiden
(kuten rituksimabi) tai ihon alle tai laskimoon annettavien immunoglobuliinien, kanssa voi johtaa
kyseisten muiden ladkkeiden vaikutuksen heikkenemiseen. Muut ladkkeet, mukaan lukien ihon alle tai
laskimoon annettavat immunoglobuliinit, tai toimenpiteet, kuten plasman luovutus (toimenpide, jossa
veren nestemdinen osa eli plasma erotellaan luovuttajalta keratysté verestd), voivat heikentaa
Rystiggo-valmisteen vaikutusta. Kerro l&ékaérille, jos parhaillaan kaytét tai suunnittelet kayttavasi
muita la&kkeita.
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Kerro laékérille Rystiggo-hoidostasi ennen rokotusta. Tama laéke voi heikentaa rokotteiden
vaikutusta. Rokottamista niin sanotuilla elavid heikennettyjé tai eldvia taudinaiheuttajia sisaltavilla
rokotteilla ei suositella Rystiggo-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Taman laakevalmisteen vaikutuksia raskauteen ei tunneta. Ala kayta tata ladketta, jos olet raskaana tai
epailet olevasi raskaana, ellei 14&kari erityisesti suosittele sité.

Ei tiedetd, erittyyko tdma laéke ihmisilla didinmaitoon. L&akari auttaa paattdmaan, voitko imettéé
kayttaessasi Rystiggo-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Rystiggo ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikéd koneidenkayttokykyyn.
Rystiggo sisaltaa proliinia

Tama laéke siséaltad 29 mg proliinia per millilitra laékeliuosta.

Proliini voi olla haitallista potilaille, joilla on hyperprolinemia, harvinainen geneettinen sairaus, jossa
proliini-nimista aminohappoa kertyy elimistoon liikaa.

Jos sinulla on hyperprolinemia, kerro siita ladkérille dlaka kayta tata ladketta, ellei 1adkari ole sita
suositellut.

Rystiggo sisaltaa polysorbaatti 80:t&

Tama laéke siséltdd 0,3 mg polysorbaatti 80:ta per millilitra 1&dkeliuosta. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta laékérille.

3. Miten Rystiggo-valmistetta kaytetédan

Rystiggo-hoidon aloittaa ja sitd valvoo neuromuskulaaristen tai neuroinflammatoristen hairididen
hoitoon perehtynyt erikoislaakari.

Kuinka paljon ja kuinka pitkdan Rystiggo-valmistetta annetaan

Sinulle annetaan yksi Rystiggo-infuusio kerran viikossa kuuden viikon ajan.

Laakari laskee sinulle oikean annoksen, joka perustuu painoosi:

- jos painat vahintaan 100 kg, suositeltu annos on 840 mg per infuusio (tarvitaan 6 ml antokertaa
kohden)

- jos painat vahintaan 70 kg mutta alle 100 kg, suositeltu annos on 560 mg per infuusio (tarvitaan
4 ml antokertaa kohden)

- jos painat vahintadan 50 kg mutta alle 70 kg, suositeltu annos on 420 mg per infuusio (tarvitaan
3 ml antokertaa kohden)

- jos painat vahintadan 35 kg mutta alle 50 kg, suositeltu annos on 280 mg per infuusio (tarvitaan
2 ml antokertaa kohden).

Hoitojaksojen tiheys vaihtelee potilaittain, ja 14&kari harkitsee, sopiiko uusi hoitojakso sinulle ja
milloin se sopii sinulle.

Laakari neuvoo sinulle, miten pitkaan sinun on saatava tata ladketta.
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Miten Rystiggo annetaan

Rystiggo-valmisteen antaa la&kéri tai sairaanhoitaja.

Voit my0s antaa Rystiggo-valmisteen pistoksena itse. Sind ja sinua hoitava ladkari tai sairaanhoitaja
paatatte terveydenhuollon ammattilaisen antaman perehdytyksen jélkeen, voitko antaa tdman laékkeen
pistoksena itse. Joku muu henkil voi myds antaa pistokset perehdytyksen jilkeen. Ala anna Rystiggo-
valmistetta itsellesi laka kenellekdan muulle, ennen kuin olet saanut perehdytyksen ladkkeen antoon.
Jos sind itse annat tai sinua hoitava henkild antaa Rystiggo-pistoksen, sinun tai sinua hoitavan
henkilon on luettava huolellisesti tdman pakkausselosteen lopussa olevat kayttdohjeet (ks. kohta
Kayttoohjeet).

Sinulle annetaan taté ladkettd infuusiona ihon alle. Se pistetdan yleensa vatsan alaosaan, navan
alapuolelle. Pistosta ei pida pistaé alueille, joilla iho on aristavaa, mustelmilla, punoittavaa tai
kovettunutta.

Ladkkeenanto tehdaan infuusiopumppusarjalla, jonka virtausnopeus on enintaan 20 ml/h.
Ladkkeenanto voidaan myos tehdd manuaalisesti (ruiskulla ilman infuusiopumppua) sinulle sopivalla
virtausnopeudella.

Jos saat enemman Rystiggo-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos epailet, ettd sinulle on vahingossa annettu maarattya suurempi Rystiggo-annos, ota yhteytta
ladkariin saadaksesi neuvoja.

Jos unohdat kdynnin tai sinulla jaa valiin kdynti, jolla sinun on tarkoitus saada Rystiggo-
valmistetta

Jos annos jaa ottamatta, ota valittémasti yhteyttd 1a&kariin saadaksesi neuvoja ja sopiaksesi uuden
kaynnin Rystiggo-valmisteen saamista varten seuraavien neljan paivan kuluessa. Sen jalkeen seuraava
annos on annettava alkuperéisen annostusaikataulun mukaisesti, kunnes hoitojakso on kayty loppuun.

Jos lopetat Rystiggo-valmisteen kdyton

Al4 lopeta taman ladkkeen kayttod keskustelematta asiasta ensin laakarin kanssa. Rystiggo-hoidon
keskeyttdminen tai lopettaminen voi aiheuttaa yleistyneen myasthenia graviksen oireiden
uusiutumisen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Rystiggo-valmisteen kayton yhteydessé on havaittu seuraavia haittavaikutuksia, jotka on esitetty
niiden esiintyvyyden mukaan alenevassa jarjestyksessa:

Hyvin yleinen: voi esiintyd useammalla kuin yhdell& henkil6ll4 10:sta
- paansarky (mukaan lukien migreeni)

- ripuli

- kuume.

Yleinen: voi esiintyd enintdan yhdella henkil6l14 10:st4

- nopeasti ilmeneva turvotus ihon alla esimerkiksi kasvoissa, kurkun alueella, kasivarsissa ja
jaloissa (angioedeema)

- nivelkipu
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- ihottuma, johon liittyy joskus punaisia nappyl6ita (papulaarinen ihottuma)

- pistoskohdan reaktio, kuten pistoskohdan ihottuma, ihon punoitus, tulehdus, epdmukavuus ja
infuusiokohdan kipu

- nenan ja kurkun infektiot

- pahoinvointi

- oksentelu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
- aivoja ja selkaydinta ympardivien suojakalvojen korjaantuva tartunnanvaaraton tulehdus
(aseptinen aivokalvotulehdus):
- paénsarky
- kuume
- niskajaykkyys
- pahoinvointi
- oksentelu
- ja/tai herkkyys kirkkaalle valolle
- virusinfektiot (mukaan lukien vydruusu ja huuliherpes).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa \V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Rystiggo-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata 1aaketta injektiopullon etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Rystiggo voidaan ottaa pois jaakaapista ja sailyttaa huoneenlammassa (enintaan 25 °C) alkuperaisessa
ulkopakkauksessa vain yhden kerran enintdan 20 paivén ajan. Ald kayta ladketta timén ajan jalkeen.
Pakkauksessa on kohta, johon voit kirjoittaa paivdmaéaran, jolloin 1adke on otettu jadkaapista.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kutakin injektionestettd, liuosta, sisaltavaa injektiopulloa saa kéyttaa vain kerran (se on
kertakdyttdinen). Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten

mukaisesti.

Al kayté tata 1adkettd, jos huomaat, ettd neste ndyttadd samealta, siind on hiukkasia tai sen véri on
muuttunut.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Rystiggo sisaltaa

- Vaikuttava aine on rotsanoliksitsumabi. Yksi millilitra liuosta sisaltdad 140 mg
rotsanoliksitsumabia. Yksi 2 ml:n injektiopullo siséltdd 280 mg rotsanoliksitsumabia. Yksi
3 ml:n injektiopullo sisaltdd 420 mg rotsanoliksitsumabia. Yksi 4 ml:n injektiopullo siséltaa
560 mg rotsanoliksitsumabia. Yksi 6 ml:n injektiopullo sisaltda 840 mg rotsanoliksitsumabia.

- Muut aineet ovat: histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, proliini, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kaytettévé vesi. Ks. kohta 2 Rystiggo sisaltaa proliinia ja Rystiggo siséltaa
polysorbaatti 80:t4.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rystiggo on injektioneste, liuos. Yksi pakkaus sisaltda yhden injektiopullon, jossa on 2 ml, 3 ml, 4 ml
tai 6 ml injektionestettd, liuosta.

Kaikkia injektiopulloja ei valttamatta ole myynniss.

Liuos on varitonta tai vaaleanruskeankellertdvaa, kirkasta tai hieman opaalinhohtoista
(helmenvalkoista).

Ladkkeen antoon kaytettavat laitteet on hankittava erikseen.

Myyntiluvan haltija

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia

Valmistaja

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia.

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel: + 31/ (0)76-573 11 40
Eesti Norge

OU Medfiles UCB Nordic A/S

Tel: + 372 730 5415 TIf: + 47 / 67 16 5880
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EAlrada
UCB AE.
TmA: + 30/ 2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

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

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

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

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

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

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢nd 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet
Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu. Sielld on myds linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja
késitteleville verkkosivuille.
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KAYTTOOHJEET

Rystiggo (rotsanoliksitsumabi)

Rystiggo 140 mg/ml liuos, ihon alle

Kertakayttoinen injektiopullo

Lue kaikki ndmé ohjeet ennen Rystiggo-valmisteen k&yttod. Ladkari tai sairaanhoitaja ndyttad, miten
voit antaa itsellesi Rystiggo-valmisteen, ennen kuin kéytét sitd ensimmaisen kerran. Joku muu henkil6
voi my6s antaa sinulle infuusiot perehdytyksen jalkeen. Al4 anna itsellesi alaka kenellekdan muulle
Rystiggo-valmistetta, ennen kuin sinulle on ndytetty miten se tehdd&n. Ndmé tiedot eivét korvaa
sairauttasi tai hoitoasi koskevaa keskustelua terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Jos annat Rystiggo-valmisteen itsellesi infuusiopumpulla (ruiskupumpulla), lue 1a8kérin tai
sairaanhoitajan antamat ohjeet pumpun asentamisesta.

I Tarkeita tietoja, jotka sinun on tiedettéava, ennen kuin annat
itsellesi tai jollekin muulle Rystiggo-valmistetta

Vain ihon alle.
Kéyta kutakin injektiopulloa vain kerran.

Tarkista annos — saatat tarvita useamman kuin yhden
injektiopullon sinulle ma&ratyn annoksen valmisteluun.

Al4 kayta Rystiggo-valmistetta, jos viimeinen
kéyttopaivamaara on mennyt ohi.

Ennen Rystiggo-valmisteen kéayttoa tarkista, onko
pakkauksessa (pakkauksissa) oleva annos sama kuin sinulle
madratty annos. Al kayta, jos annos ei ole sama kuin
reseptissasi oleva annos. Ota yhteytta laakariin tai
sairaanhoitajaan jatko-ohjeiden saamiseksi.

Al& kayta injektiopulloa, jos nesteessd on nikyvia
hiukkasia. Laékkeen on oltava varitonta tai
vaaleanruskeankellertdvaa, kirkasta tai hieman
opaalinhohtoista (helmenvalkoista).

Al ravista injektiopulloa.

Al& kayta injektiopulloa, jos sen suojakorkki puuttuu tai on
viallinen. Jos jokin injektiopulloista on rikkoutunut tai siin
ei ole korkkia, ilmoita siita ja palauta se apteekkiin.

Jos kéytat pumppua, joka ei ole ohjelmoitava, tarkista
valmistajan kayttoohjeista ja sairaanhoitajan antamista
ohjeista, miten infuusioletku tdytetddn ja annos asetetaan.
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Rystiggo-valmisteen sailyttaminen
o Séilyta Rystiggo alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

o Séilyta jadkaapissa (2-8 °C).

o FEisaa jaatya.

e Poista pakkaus jadkaapista ennen infuusiota. Jotta infuusio
olisi miellyttavampi, anna injektiopullon lammet4
huoneenldampoiseksi ennen tdmén ladkkeen kayttoa. Tama
voi kestaa 30—120 minuuttia. Ala lammita injektiopulloa
milladn muulla tavalla.

e Jos injektiopulloa on séilytetty huoneenlammossé (katso
pakkausseloste), se voidaan kéayttad vélittdmasti.

I Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Pakkauksen sisalto
o 1 injektiopullo Rystiggo-valmistetta — 2 ml, 3 ml, 4 ml tai
6 ml riippuen sinulle maaratysta annoksesta.

e Rystiggo-valmisteen pakkausseloste, joka sisaltda
kéyttoohjeet.

Vaiheittaiset ohjeet

1. Valmistaudu
Vaihe 1: Keraa kaikki tarvitsemasi tarvikkeet puhtaalle ja
tasaiselle tyotasolle:

o Siséaltyy Rystiggo-pakkaukseen (-pakkauksiin):

0 Rystiggo-injektiopullo
0 Rystiggo-valmisteen pakkausseloste.

I Tarkista annos — saatat tarvita useamman kuin yhden
injektiopullon sinulle ma&ratyn annoksen valmisteluun.

e Eisisally Rystiggo-pakkaukseen:

0 ruisku (5-10 ml riippuen sinulle maaratysta

annoksesta); .

o siirtoneula, jossa on halkaisijaltaan vahintaan Laastari
18 G:n neula tai jossa on ilma-aukollinen N\ 2
injektiopullon sovitin; ‘|

o infuusioletku, jossa on halkaisijaltaan vahintaan | =ameseuy=
26 G:n neula. Infuusioletkun on oltava enintaan \///’
61 cm:n pituinen; Teraville jatteille tarkoitettu sailio ~ <UISKU

~ f—

desinfiointipyyhkeet; (A H
teippid tai l1apinékyvé sidos; Teippia Injektiopullo
laastari; ' M=

teraville jatteille tarkoitettu sailio; Desinfiointipyyhe ~ Siirtoneula

©O O O o O

kulho tai paperipyyhe, johon kerataan ylimééarainen
neste infuusioletkua taytettdessa;
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0 ruiskupumppu — jos kéytat pumppua.

I ' YII& olevat tarvikkeiden kuvat on tarkoitettu vain
havainnollistamiseen. Omat tarvikkeesi saattavat nayttaa
erilaisilta.

Vaihe 2: Puhdista tydtaso ja katesi
e Puhdista tydtaso desinfiointiaineella ja pese katesi
huolellisesti saippualla ja vedella tai kéytéd késien
desinfiointiainetta. Kuivaa katesi puhtaalla pyyhkeella.

2. Valmistele injektiopullo(t) ja ruisku

I Tarkista annos — saatat tarvita useamman kuin yhden
injektiopullon sinulle maaratyn annoksen valmisteluun.

Vaihe 3: Poista injektiopullon (-pullojen) suojakorkki A .
e Poista suojakorkki injektiopullosta (-pulloista) pitamalla kiinni "'ia\[_‘ T

korkin reunasta ja nostamalla sitd ylspéin. ey Q
e Puhdista kumitulppa desinfiointipyyhkeelld. Anna kuivua ~ J:Ul/\
ilmassa. o>/
e Jatd alumiinisuojus paikalleen.
e Tarkista annos — jos tarvitset sinulle maaratyn annoksen
valmisteluun useamman kuin yhden injektiopullon, poista
kaikki korkit ja puhdista tulpat.
I Jos kaytat siirtoneulan sijaan ilma-aukollista injektiopullon
sovitinta, voit siirtya suoraan vaiheeseen 7.
Ruiskun ménta Siirtoneula

Vaihe 4: Kiinnita siirtoneula ruiskuun
e Poista ruiskun ja siirtoneulan muovisuojukset. Al4 koske [%

ruiskun karkeen tai neulan kantaan mikrobien

e =
véalttamiseksi.

Neulan korkki

Ruisku
e Pida neulan korkki edelleen paikallaan ja tyonné tai kierra
siirtoneulaa varovasti ruiskuun, kunnes se on tiukasti kiinni. T ('"
’/ [/
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Vaihe 5: Vedé ilmaa ruiskuun
o Vedd ruiskun ménté4 hitaasti alaspdin vetdaksesi ilmaa ruiskuun.

e

o Tayt4 ruisku suunnilleen samalla maaralla ilmaa kuin injektiopullossa . ijﬁ
oleva laakemadra. g O i

e Pidda neulan korkki paikoillaan, kun teet nain. ‘

Vaihe 6: Poista neulan korkki siirtoneulasta

o Pitele ruiskua yhdella kadella. "”"-I'ﬂ‘;*

o Pitele toisella kadellasi siirtoneulan korkkia ja veda se suoraan irti = '
neulasta. 0

e Aseta korkki poydalle ja haviti se mydhemmin. /(ﬁ

e Ala koske neulan karkeen. AL N

e Ald anna neulan karjen koskea mihinkaan sen jalkeen, kun olet \{ I

poistanut korkin.

Vaihe 7: Tyonna siirtoneula tai ilma-aukollinen injektiopullon sovitin
suoraan injektiopulloon

Noudata kayttamaasi siirtomenetelmaa koskevia ohjeita:
Siirtoneulaa kaytettaessa

o Aseta injektiopullo pdydalle ja tyonnd siirtoneula suoraan kumitulpan
lapi.

Injektiopullon sovitinta kaytettaessa
e Aseta injektiopullo pdydalle ja tyénné injektiopullon sovitin suoraan

kumitulpan I4pi. iL -
¢ Kiinnita ruisku ilma-aukolliseen injektiopullon sovittimeen. AN
|
Vaihe 8: K&ann4 injektiopulloa ja ruiskua
o K&anna nyt injektiopullo ja ruisku yldsalaisin.
=
e Pidd siirtoneula tai ilma-aukollinen injektiopullon sovitin =) ‘
injektiopullon sisalla. ' [ Y
|
\ " [}

I Jos kaytat ilma-aukollista injektiopullon sovitinta, voit siirtya
suoraan vaiheeseen 11.
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Vaihe 9: Tyonnd ilma ruiskusta injektiopulloon

Vaihe 10: Valmistaudu tayttamaan ruisku

Tarkista, etta siirtoneula osoittaa nyt yléspdin ja varmista,
ettd neulan kérki on ladkkeen ylapuolella olevassa tilassa.

Tyonna ruiskun manta4 hitaasti ylospain, jotta kaikki ilma
ruiskusta tydntyy injektiopulloon. Pida peukaloa painettuna
ruiskun méntéan koko ajan, ettei ruiskuun paase ilmaa.

Pida neulan kérki koko ajan la&kkeen ylapuolella. .aiifeiﬂ A \
7 ‘

s e _— . . lapuolell
Alé tyonnd ilmaa l&8kkeeseen, silla se voi tuottaa kuplia. S Qg

Pid& peukaloasi ruiskun méantaa vasten painettuna. Veda
toisella kadell& injektiopulloa hitaasti ja varovasti ylospain,
jotta nestemainen ladke peittad neulan karjen kokonaan.

Vaihe 11: Tayta ruisku mahdollisimman tayteen laakkeella

I Tarkista annos — saatat tarvita useamman kuin yhden
injektiopullon sinulle ma&ratyn annoksen valmisteluun.

Vedé nyt ruiskun mantaa hitaasti alaspdin ja tayta ruisku
laékkeella.

Jos kéytét ruiskun tayttdmiseen siirtoneulaa, toimi
seuraavasti: Neula on

0 Veda injektiopulloa hitaasti ja varovasti ylospéain ladkkeessa

siten, ettd neulan karki pysyy kokonaan nesteen
peitossa.

O Séada neulan karki siten, ettd se pysyy nesteessa.
Tam4 auttaa sinua ottamaan mahdollisimman
paljon laéketta injektiopullosta/-pulloista.

Ruiskussa pitéisi nyt olla enemmaén laaketta kuin sinulle
madrdatty annos. S&adat maaréda myohemmin.

I Injektiopullossa on my6s pieni maara ladketta, jota et voi
ottaa pois injektiopullosta. Havitat sen myohemmin
injektiopullon mukana.

I Jos kaytat ilma-aukollista injektiopullon sovitinta, irrota
ruisku ilma-aukollisesta injektiopullon sovittimesta. Jata
ilma-aukollinen injektiopullon sovitin pulloon. Voit havittaa
sen infuusion lopussa. Voit nyt siirtya suoraan

vaiheeseen 14,
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Vaihe 12: Poista ilma ruiskusta

Vaihe 13: Poista siirtoneula injektiopullosta ja ruiskusta

Jos ruiskussa olevan nesteen ja ruiskun ylaosan valilla on tilaa, paina
mantaa hitaasti, jolloin ilmaa tyontyy takaisin injektiopulloon.

Jos ruiskussa nékyy ilmakuplia, voit poistaa ne napauttamalla ruiskua
kevyesti etusormella. Paina nyt hitaasti mantaa, jotta ilmaa tyontyy
takaisin pulloon.

Ké&anna injektiopullo ja ruisku ympéri ja aseta ne ty6tasolle.

Poista siirtoneula ja ruisku injektiopullosta vetamalla ruiskua
suoraan ylospain.

Poista siirtoneula ruiskusta vetdmalla tai kiertamalla varovasti
neulan kannasta.

Al koske neulaan. Al4 laita neulan korkkia takaisin
paikalleen. =
Hévitd neula teraville jatteille tarkoitettuun sailioon.

Jos kaytat neulan sijaan ilma-aukollista injektiopullon
sovitinta, ilma-aukollista injektiopullon sovitinta ei tarvitse poistaa
injektiopullosta ennen niiden havittamista.

Vaihe 14: Tarkista annoksesi uudelleen

Jos sinun on kdytettdva toista injektiopulloa sinulle
madratyn annoksen valmisteluun, toista vaiheet 4-13
samalla ruiskulla ja uudella siirtoneulalla tai ilma-
aukollisella injektiopullon sovittimella kontaminaation
vélttamiseksi.

3. Valmistele infuusio

44




Vaihe 15: Kiinnita infuusioletku ruiskuun

Vaihe 16: Taytéa infuusioletku laakkeella

Aseta ruisku puhtaalle ty6tasolle, kun valmistelet (—-o
infuusioletkua.

Poista infuusioletku suojapussista. [% ‘ HP j

Poista korkki infuusioletkun paasta kiertaméalla se
irti. Aseta korkki tyotasolle ja hévité se W
my&hemmin.

Kiinnita infuusioletku lujasti ruiskuun. Al& koske ruiskun
karkeen tai infuusioletkun kantaan mikrobien valttamiseksi.

Al poista neulan korkkia infuusioletkun neulasta.

Varmista, ettd edessasi on kulho tai paperipyyhe — sen avulla
voit keraté tarpeettoman laakkeen infuusioletkusta.

Pid& infuusioletkun neulan korkki paikoillaan ja pitele sita
kulhon tai paperipyyhkeen paalla. Pida nyt ruiskua
pystyasennossa ja tayta infuusioletku ladkkeella painamalla
varovasti ruiskun mantéa.

Ruiskuun jaljelle jadvan nesteen maaran on vastattava
sinulle maarattya annosta.

Jos kaytat ruiskupumppua, lue valmistajan ohjeet pumpun
asennukseen ja kéyttoon sekd infuusioletkun tayttamiseen.

Vaihe 17: Valitse ja valmistele infuusiokohta k )

Vaihe 18: Aseta infuusioletkun neula paikoilleen

Valitse infuusiokohta: vasen tai oikea alavatsa navan alapuolella. !
o Ala kéyta ihoaluetta,
= joka on arka, mustelmilla, punoittava tai kovettunut
= jossa on arpia tai venytysjuovia.

Valmistele infuusiokohta:

o Puhdista infuusiokohta desinfiointipyyhkeelld ja anna sen
kuivua ilmassa.

Poista neulan korkki varovasti infuusioletkun neulasta.

Taita perhossiivet yhteen ja pitele niita toisen kéden
peukalolla ja etusormella.

Purista toisella kadellasi ihoa poimulle kahden sormen
véliin.

Tyonnd neula ihopoimun keskelle ja tyonnd se ihon alle.

Neulan pitdisi menna ihon alle helposti. Jos se on vaikeaa,
voit vetad neulaa hieman ulospéin.

Saatat kayttaa infuusioletkua, jonka paassa ei ole
perhosneulaa. Sairaanhoitaja tai 1adkari kertoo sinulle,
miten neula tydnnet&an ihon alle.
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Vaihe 19: Kiinnita infuusioletkun neula
e Pidd neula paikallaan kayttamalla lapinakyvaa sidosta.
Joissakin infuusiosarjoissa on sisdénrakennettu kiinnike.

o Voit kayttad teippid pitdmaan infuusioletku kiinni ihossasi.

4. Anna infuusio ja tee lopputoimet

Vaihe 20: Aloita infuusio

Noudata kayttamaasi infuusiomenetelméaa koskevia ohjeita:

Manuaalinen infuusio

(0}

Istu mukavasti taaksepdin nojaavassa asennossa ja
paina ruiskun méantéa voimakkaasti ladkkeen
infusoimiseksi.

Infusoi laéke nopeudella, joka tuntuu sinusta
mukavalta. Jatka ménnan painamista, kunnes
ruiskussa ei ole enaa ladketta.

Varmista ennen infuusiota ja sen aikana, etta
infuusioletku ei vaanny tai taivu. Jos ndin tapahtuu,
laékkeen virtaus voi keskeytyd. Suorista talloin
infuusioletku ja yrita uudelleen.

Jos tunnet olosi epdmukavaksi tai jos ladketta
virtaa takaisin infuusioletkuun, voit painaa méantaa
hitaammin.

Ruiskupumppu
o Ennen kuin kaytét ruiskupumppua, varmista, ettd ymmarrat
seuraavat asiat:

(0]

(0}

ruiskupumpun asentaminen (aseta
infuusionopeudeksi enintdan 20 ml tunnissa);

tukoshélytyksen asettaminen maksimiasetukseen
ruiskupumpun kaynnistdminen;

ruiskupumpun eri danten ja halytysten merkitys ja
niiden hallinta hallitaan;

ruiskupumpun pysayttaminen.

e Kun olet valmis antamaan infuusion:

(0}

Aseta ruisku ruiskupidikkeeseen ja kdynnista
pumppu noudattamalla pumpun ohjeita.

Istu mukavasti taaksepdin nojaavassa asennossa,
kun pumppu antaa sinulle la&kkeen.

Varmista ennen infuusiota ja sen aikana, etta
infuusioletku ei vaanny tai taivu. Jos ndin tapahtuu,
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laékkeen virtaus voi keskeytyd. Suorista talloin
infuusioletku ja yritd uudelleen.

0 Kun infuusio on valmis, pyséyta pumppu
noudattamalla pumpun ohjeita.

o Ota ruisku pois ruiskupumpusta.

I Huomautus: Infuusioletkussa on jaljella l[adkettd. TAma on
normaalia, ja voit hdvittaa sen teraville jatteille tarkoitettuun
sailioon.

Vaihe 21: Lopeta infuusio ja tee puhdistustoimet

Al4 yrit irrottaa sidosta neulasta infuusion jalkeen. Poista ne
molemmat iholtasi ja havita ne ruiskun kanssa teraville jatteille
tarkoitettuun sailioon.

Infuusiokohdassa voi olla tippa tai kaksi nestettd neulan
poistamisen jalkeen. Se on normaalia.

Hévita kaikki kaytetyt injektiopullot ja jéljelle jaaneet laékkeet
terdville jatteille tarkoitettuun sailioon.

Peitad infuusiokohta puhtaalla sidoksella, kuten laastarilla.

Havita kaikki muut kaytetyt tarvikkeet kotitalousjatteen mukana.

I Pida teraville jatteille tarkoitettu sailid aina poissa lasten
ulottuvilta ja nakyvilta.
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