I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



WEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjlk, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Rystiggo 140 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
140 mg rozanolixizumabot tartalmaz milliliterenként.

280 mg rozanolixizumabot tartalmaz 2 ml-es injekcios Uvegenként.
420 mg rozanolixizumabot tartalmaz 3 ml-es injekcios tvegenkeént.
560 mg rozanolixizumabot tartalmaz 4 ml-es injekcios livegenkeént.
840 mg rozanolixizumabot tartalmaz 6 ml-es injekcids livegenként.

A rozanolixizumab egy rekombinans, humanizalt neonatalis Fc receptor (FcRn) elleni immunglobulin
G 4P (IgG4P) monoklonélis antitest, amelyet rekombinans DNS technolégiéval kinai horcsog
petefészekben (Chinese Hamster Ovary, CHO) allitanak el6.

Ismert hatasu segédanyag

29 mg prolint tartalmaz milliliterenként, 1asd 4.4 pont.
0,3 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként, lasd 4.4 pont.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcio).

Szintelen-halvany barnassarga, tiszta-enyhén opalos oldat, pH = 5,6.

A Rystiggo ozmolalitasa 309-371 mOsmol/kg.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

A Rystiggo a generalizalt myasthenia gravis (JMG) kezelésére szolgald standard terépia
kiegészitéseként javallott olyan felndtt betegeknél, akik acetilkolin-receptor- (AChR) elleni vagy
izomspecifikus tirozin-kindz- (MuSK) elleni antitest pozitivak.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést a neuromuszkularis vagy neuroinflammatorikus betegségben szenvedo betegek kezelésében
jartas egészségligyi szakembernek kell kezdeményeznie és felugyelnie.

Adagolas

Egy kezelési ciklus 6 hetes, és heti 1 dozisbol all.



Az alabbi tablazat a beteg testtomegének megfelel6 javasolt teljes heti rozanolixizumab-ddzist

mutatja. A rendelkezésre all6 injekcios liveg méretétdl fiiggden, a megfelelé beadandd mennyiség

eléréséhez egy vagy tobb injekcids Uvegre lehet sziikseg.

Testtdmeg >35-<50 kg >50-<70kg >70-<100kg | =100 kg
Heti ddzis (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Heti ddzis (ml) 2 ml* 3ml* 4 ml* 6 ml*

* Az oldatos injekcio 140 mg rozanolixizumabot tartalmaz milliliterenként. Mindegyik injekcids liveg tartalmaz az inflzios
szerelék feltdltéséhez sziikséges mennyiségi tobbletet, 1asd: ,,Hasznalati utasitas a Betegtajékoztatoban”.

A késobbi kezelési ciklusokat a klinikai értékelésnek megfelelden kell alkalmazni. A kezelési ciklusok
gyakorisaga betegenként eltérd lehet. A klinikai fejlesztési programban a legtobb betegnél a ciklusok
kozott 4-13 hetes kezelés nélkiili id6szakok voltak. A betegek koriilbeliil 10%-anal volt 4 hétnel
rovidebb a ciklusok kozotti kezelés nélkiili idoszak.

Ha kimarad egy tervezett infuzio, akkor a rozanolixizumab a tervezett idopont utan legfeljebb 4 napig
adhato be. Ezt kovetéen az eredeti adagolasi tervet kell folytatni a kezelési ciklus befejezéséig.

Kildnleges betegcsoportok

1dések
Nincs sziikség dézismddositasra (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Korlatozott biztonsagossagi és hatadsossagi adatok allnak rendelkezésre enyhe és kzepesen stlyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél (eGFR > 45 ml/perc/1,73 m?). Sllyos vesekarosodashan
szenvedo betegeknél torténd alkalmazassal kapcsolatban nem all rendelkezésre adat. Nincs sziikség
dézismodositasra, mivel a rozanolixizumab farmakokinetikajat valosziniileg nem befolyasolja a
vesekarosodas (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas

Mjijkarosodasban szenvedo betegeknél torténd alkalmazassal kapcesolatban nem all rendelkezésre adat.
Nincs szilkség dozismaddositasra, mivel a rozanolixizumab farmakokinetikajat valosziniileg nem
befolyasolja a majkarosodas (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék
A rozanolixizumab biztonsagossagat €s hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok

esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazas médija

Subcutan alkalmazésra.

Javasolt a rozanolixizumabot subcutan beadni, lehet6leg a has koldok alatti, also részének jobb vagy
bal oldalaba. Az infuzidkat nem szabad olyan teriiletekre beadni, ahol a bér érzékeny, erythemas vagy
megkeményedett.

A rozanolixizumab elsd kezelési ciklusanak beadasa €s a masodik kezelési ciklus els6é dozisanak
beadasa soran az injekcioval és a tulérzékenységgel kapcsolatos reakciok megfeleld kezelésére

szolgélo terdpidnak rendelkezésre kell allnia (lasd 4.4 pont).

A beadashoz hasznélt eszkzok specifikacidival kapcsolatos tovabbi utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
A rozanolixizumab beadasa eldtt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast, lasd a 6.6 pontot.

A Rystiggo a kdvetkezd eszkozokkel adhato be:



. inflzidés pumpa (mas néven fecskendds pumpa) vagy
o kézi nyomassal (manualis injektalassal), fecskenddvel

A Rystiggo-t a beteg beadhatja sajat maganak, vagy beadhatja neki a gondozo, a hasznélati utasitast
kovetve, miutan egészségligyi szakember megfeleld képzésben részesitette a subcutan infuzid
beadasara vonatkozoan.

Infuzids beadas pumpaval

A készitmények subcutan beadasahoz megfelel6 infiizios pumpakat, fecskenddket és infuzios
szerelékeket kell hasznalni (lasd 6.6 pont).

Ha nem programozhatd pumpat hasznal, a fecskendében 1€v6 térfogatot beadas elétt az eldirt adaghoz
kell igazitani.

A rozanolixizumab infazidos pumpaval torténé beadasat allando, legfeljebb 20 ml/ora aramlasi
sebességgel kell végezni.

Beadds manuadlis injektaldssal, fecskendd seqitségével

A gyogyszerek subcutan beadasahoz megfeleld fecskenddket és infuzios szereléket kell hasznalni.
A fecskenddben 1évo térfogatot a beadas el6tt az eldirt dozishoz kell igazitani.

A rozanolixizumab fecskenddvel torténd beadasat a beteg szamara kényelmes aramlasi sebességgel
kell végezni. A klinikai vizsgalatokban a manualis injektalassal torténd infizios id6 1 és 30 perc
kozott mozgott, a median infuzids id6 pedig 5 perc volt betegenként. Az infuziés idok ezen
tartomanya irdnymutatasul szolgalhat a beteg vagy a gondoz6 betanitasakor.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Myasthenids krizis

A fenyeget6 vagy manifeszt myasthenias krizisben szenved betegek rozanolixizumab-kezeléset nem
vizsgaltak. Figyelembe kell venni a terdpia megkezdésének sorrendjét az MG krizis kezelésére
engedélyezett készitmények és a rozanolixizumab kdzétt, és azok lehetséges kdlcsonhatasait is (lasd
4.5 pont).

Aszeptikus agyhartyagyulladas

Rozanolixizumab-kezelést kdvetd aszeptikus agyhartyagyulladasrol (gyogyszer altal indukalt
aszeptikus meningitis) szdmoltak be. Ha aszeptikus meningitis tlinetei (fejfajas, 14z, nyakmerevség,
hanyinger, hanyas) jelentkeznek, az ellatasi protokollnak megfelelé diagnosztikai vizsgalatokat és
kezelést kell megkezdeni.

Fert6zések

Mivel a rozanolixizumab az 1gG-szintek atmeneti csokkenését okozza, a fertézések kockazata
megnohet (1asd 5.1 pont). Felso 1éguti fertdzéseket és herpes simplex-fertdzéseket figyeltek meg a



rozanolixizumab nagyobb dézisanak alkalmazasakor. Osszességében a gMG-vel kapcsolatban végzett
I11. fazisu vizsgalatokban a rozanolixizumabbal kezelt betegek 45,2%-anal jelentettek fertézéseket. A
fertézések eléfordulasi gyakorisaganak novekedését ciklusrol ciklusra nem figyelték meg. Sulyos
fertdzéseket a betegek 4,3%-anal jelentettek.

A rozanolixizumab-kezelést klinikailag jelentGs, aktiv fert6zés fennallasakor nem szabad elkezdeni,
amig a fert6zés meg nem sziinik, vagy megfelel6 modon nem kezelik. A rozanolixizumab-kezelés
soran a fertdzések klinikai jeleit és tiineteit monitorozni kell. Ha klinikailag jelentds aktiv fert6zés
fordul el6, mérlegelni kell a rozanolixizumab-kezelés felfiiggesztését a fert6zés rendezodéséig.

Tulérzékenyséq

Infazios reakciok, példaul kiiités vagy angioddéma eléfordulhatnak (lasd 4.8 pont). A klinikai
vizsgalatban ezek enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak. A betegeket a rozanolixizumabbal torténd
kezelés alatt és a beadas befejezése utan 15 percen keresztil megfigyelés alatt kell tartani, hogy
észleljek a tulérzékenységi reakciokra utald Klinikai jeleket és tlineteket. Ha tUlérzékenységi reakcio
lép fel a beadas soran (lasd 4.8 pont), akkor a rozanolixizumab-infuzi6 beadasat abba kell hagyni és
szlikség esetén megfeleld intézkedéseket kell tenni. Ha az allapot rendez6dott, az adagolas folytathato.

Vakcinacid

A rozanolixizumab-terapia sordn a vakcinakkal t6rténé immunizalast nem vizsgaltak. Az é16 vagy é16
legyengitett vakcinakkal torténé immunizalas biztonsagossaga és a vakcinakkal torténd immunizalasra
adott valasz nem ismert. Minden olt&st az immuniz&cids iranyelveknek megfelelden és legalabb 4
héttel a kezelés megkezdése elott kell beadni. A kezelés alatt allo betegek esetében €16 vagy €16
legyengitett vakcinaval torténd oltas nem ajanlott. Minden mas oltast legalabb 2 héttel egy kezelési
ciklus utolsd inflzidja utan és 4 héttel a kovetkez6 ciklus megkezdése el6tt kell beadni.

Immunogenitas

A 11. fazisu vizsgalat kezelési ciklusainak 6sszesitett adatai szerint a 6, heti egyszer

beadott rozanolixizumab-adagot tartalmazé kezelési ciklus utan a betegek 27,1%-anal (42/155)
alakultak ki gyogyszerellenes antitestek, és 10,3%-anal (16/155) alakultak ki neutralizalonak
mindsitett antitestek. A terapia Gjrainditasakor a gyogyszerellenes antitestek Kialakulasat tapasztald
betegek aranya 65%-ra (13/20), illetve a neutralizalé antitestek kialakulasat tapasztald betegek aranya
50%-ra (10/20) emelkedett 5 kezelési ciklus utan. A neutralizalé antitestek kialakulasa a
rozanolixizumab teljes plazmaexpoziciéjanak 24%-o0s csokkenésével jart egyitt. Az
immunogenitasnak nem volt nyilvanvalé hatdsa a hatdsossagra és a biztonsagossagra (lasd 5.1 és 5.2
pont).

Segédanyagok

Ez a gyogyszer 29 mg prolint tartalmaz milliliterenként.
A hiperprolinémiaban szenved6 betegeknél torténd alkalmazast azokra az esetekre kell korlatozni,
amikor nem all rendelkezésre masik kezelés.

Ez a gydgyszer 0,3 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként.
A poliszorbétok allergias reakciot okozhatnak.

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Mivel a rozanolixizumab zavarja az immunglobulin G (IgG) FcRn Ujrahasznosité mechanizmusat, az
lgG-alapu gyogyszerek (pl. monoklonalis antitestek és intravénéds immunglobulin [IVIg]) és az Fc-

peptid fuzios fehérjék szérumkoncentrécidja varhatdan csokken, ha a rozanolixizumab beadasaval
egyidejiileg vagy azutan 2 héten belil alkalmazzak. Ezeket a kezeléseket a rozanolixizumab beadasa



utén 2 héttel javasolt elkezdeni, és monitorozni kell a beteget a gydgyszerek csokkent hatdsossaganak
észlelése érdekében az egyidejii alkalmazasa esetén.

Az iv. vagy sc. immunglobulinokkal, PLEX/plazmaferézissel és immunadszorpcioval végzett kezelés
csOkkentheti a keringd rozanolixizumab szintjét.

A rozanolixizumab-kezelés alatt alkalmazott vakcinalast nem vizsgaltak, és nem ismert a vakcinakra
adott valasz. Mivel a rozanolixizumab csokkenti az 1gG-szintet, é16 legyengitett vagy ¢é16 vakcinakkal
torténd oltas nem ajanlott a rozanolixizumab-kezelés soran (lasd 4.4 és 5.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A rozanolixizumab terhes néknél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségii adat all
rendelkezésre. Allatkisérletekben a kezelt anyaéllatoktol szarmazé Gjsziilott utodoknal nagyon
alacsony volt az 1gG szint a szlletéskor, ahogy ez a rozanolixizumab farmakologiai
hatdsmechanizmusa alapjan varhaté volt (lasd 5.3 pont). Az allatokkal végzett vizsgalatok azonban
nem utalnak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokra a terhesség, embrionalis/magzati fejloédés, a
sziilés vagy a sziilés utani fejlodés tekintetében. A terhes ndk rozanolixizumabbal torténd kezelése
csak akkor vehetd fontoldra, ha a klinikai elony meghaladja a kockazatokat.

Mivel a rozanolixizumab varhat6an cstkkenti az anyai antitestek szintjét, és varhatéan gatolja az anyai
antitestek magzatba torténd atvitelét is, varhatéan csokken a passziv védelem az 0jsziilottnél. Ezért
mérlegelni kell az é16/é16 legyengitett vakcinak beadasanak kockazatait és elényeit az in utero
rozanolixizumab-expozicionak kitett csecseméknél (lasd 4.4 pont, ,,Vakcinacio” alpont).

Szoptatas

Nem ismert, hogy a rozanolixizumab kivalasztédik-e a human anyatejbe. Az anyai 1gG-rél ismert,
hogy a sziilést kovetd elsd napokban kivalasztodik a human anyatejbe, majd szintje roviddel ezutan
alacsony koncentraciora csokken, kovetkezésképp az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot
ebben a rovid idében nem lehet kizarni. Ezt kovetden a rozanolixizumab alkalmazasa akkor fontolhato
meg a szoptatas alatt, ha a klinikai elony meghaladja a kockazatokat.

Termékenység

A rozanolixizumab human termékenységre gyakorolt hatasa nem ismert. Allatokkal végzett
vizsgalatok nem mutattak karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rozanolixizumab nem vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas (48,4%), a hasmenés (25,0%) és a laz (12,5%)
voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A gMG-ben végzett klinikai vizsgalatok soran jelentkezé nemkivanatos reakciokat az 1. tablazatban,
MedDRA szervrendszeri osztalyonként soroljuk fel. Minden szervrendszeri osztalyon (SOC) belil a
nemkivanatos reakciok gyakorisag szerint vannak rangsorolva, a leggyakoribbakkal kezdve.



A mellékhatasok eléfordulési gyakorisagainak meghatarozasa: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1 000 —<1/100), ritka (>/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem allapithaté meg).

1. tablazat: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

MedDRA szervrendszeri Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria
osztaly

Fert6z06 betegségek és Felsd 1égti fertézések® Gyakori
parazitafertézések

Idegrendszeri betegségek és Fejfajas? Nagyon gyakori
tinetek Aszeptikus meningitis* Nem ismert
Emésztorendszeri betegségek Hasmenés Nagyon gyakori
és tiinetek

A bér és a bor alatti szovet Kiltés® Gyakori
betegségei és tinetei Angiooedema* Gyakori

A csont- és izomrendszer, iziileti fajdalom Gyakori
valamint a kdtészovet

betegségei és tinetei

Altalanos tiinetek, az Laz Nagyon gyakori
alkalmazas helyén fellépd Az injekcio beadasénak helyén | Gyakori
reakciok fellépd reakciok®

1Beleértve az orr- és garatgyulladas eseteit is
2Beleértve a fejfajast és migrént
3Beleértve a kitést, papularis kilitést és erythemas Kititést
“Beleértve a duzzadt nyelvet
Beleértve az injekcid beadasanak helyén fellépd kiiitést, reakciot, bérpirt, gyulladast, diszkomfortérzést és az infizid
beadéasanak helyén fellépd borpirt, fajdalmat
*Forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentésekbol

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Fejfajas

Az MGO0003 vizsgalatban a fejfajas volt a leggyakoribb hatas, amelyrdl a rozanolixizumabbal kezelt
betegek koziil 31 (48,4%), a placebdval kezelt betegek koziil pedig 13 (19,4%) szamolt be. A fejfajas
belll jelentkezett. Az egy esetben (1,6%) jelentkezett stlyos fejfajas kivételével valamennyi fejfajas
enyhe (28,1% [n=18]) vagy kdzepesen sulyos (18,8% [n=12]) volt, és az ismételt ciklusokban adott
kezelés nem ndvelte a fejfajas incidenciajat.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A taladagolassal kapcsolatos tiinetekrél nincsenek adatok. Klinikai vizsgalatokban a protokoll szerint
egyszeri, legfeljebb 20 mg/ttkg (2162 mg) subcutan dozist és legfeljebb 52 héten at, hetente adott kb.
10 mg/ttkg-os subcutan dézisokat (1120 mg) alkalmaztak déziskorlatozo toxicitas nélkiil.
Tuladagolas esetén ajanlott a betegeket szoros megfigyelés alatt tartani a mellékhatasok észlelése

érdekében, és azonnal megfeleld szupportiv intézkedéseket kell tenni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
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5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Immunszupresszansok, monoklonalis antitestek, ATC kod: LO4AG16.

Hatdsmechanizmus

A rozanolixizumab egy humanizalt IgG4 monoklonalis antitest, amely csokkenti a szérum IgG-
korilmények kozott védi az 1gG-t az intracellularis lebomlastdl, és visszaforgatja az 1gG-t a
sejtfelszinre.

Ugyanezzel a mechanizmussal a rozanolixizumab csokkenti a gMG-vel 6sszefiiggd, patogén IgG
autoantitestek koncentraciojat. A rozanolixizumabbal kapcsolatos klinikai adatok alapjan nem

azonositottak az FcRn egy masik helyén k6t6do albumin szintjére gyakorolt klinikailag jelentds hatast.

Farmakodindmias hatasok

Egy gMG-ben szenvedo betegek korében végzett kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban a
rozanolixizumab hetente, az ajanlott dozisban torténd subcutan alkalmazasa (lasd 4.2 pont) az 6ssz
IgG szérumkoncentraciojanak gyors és tartds csokkenését eredményezte, az IgG szintjének
szignifikéans, 45%-o0s csokkenésével a kiindulashoz képest 1 héten belil, és maximalis 73%-0s
csokkenéssel korulbelll 3 hét alatt. Az alkalmazas leallitasa utan az 1gG koncentraciok korilbeltl 8
héten belll a kiindulasi szintekre visszaalltak. A vizsgalat tovabbi kezelési ciklusaiban is hasonld
valtozasok voltak megfigyelhetok.

Az 6ssz-1gG-szint rozanolixizumab altali cstkkenése neutralizal6 antitest-pozitiv betegeknél nem
kilonbozott a gyogyszer elleni antitest-negativ betegeknél megfigyelt értékektdl (lasd 4.4 pont).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A rozanolixizumab biztonsagossagat és hatasossagat gMG-ben szenvedd betegeknél a pivotalis,

I11. fazist MGO0003 vizsgalatban értékelték. A rozanolixizumab hosszU tavu biztonsagossagat,
toleralhatosagat és hatasossagat két II1. fazisu, nyilt elrendezési, kiterjesztett (open-label extension,
OLE) vizsgélat értékelte, amelyek kozl egy vizsgalat (MG0007) a rozanolixizumabot 6 hetes kezelési
ciklusokban alkalmazta, a klinikai igények alapjan.

MG0003-as vizsgalat

Az MG0003-as vizsgalatban 200 beteget értékeltek legfeljebb 18 hétig, ahol a betegeket gy
randomizaltak, hogy testtdmeg szerint szdmitott, kdrulbelll 7 mg/ttkg rozanolixizumabnak megfelel6
dozisokat kapjanak (megfelel a javasolt dozisnak; l1asd 4.2 pont) vagy nagyobb dézist vagy placebét. A
kezelés 6 héten at, heti 1 dozisbol allt, amelyet egy 8 hetes megfigyelési id6szak kovetett.

Ebben a vizsgalatban a betegeknek a kovetkezo f6 kritériumoknak kellett megfelelniiik a szliréskor:

e legalabb 18 éves, testtomege legalabb 35 kg;

e gMG diagndzisa és AChR vagy MuSK elleni autoantitestek jelenléte;

e az Amerikai Myasthenia Gravis Alapitvany (Myasthenia Gravis Foundation of America,
MGFA) szerinti 1l-1VVa osztaly;

e MG-A mindennapi élet tevékenységei (MG-ADL, a beteg beszdmoloja szerinti kimenetel
[PRO] mérés) pontszam legalabb 3 (a nem szemészeti tiinetekbdl > 3 pont);

e akvantitativ myasthenia gravis (QMG) pontszam legalabb 11;

e ha gMG kezelésére terapiaban részesiil, a kiindulas eldtt és a vizsgalat idtartama alatt a
kezelésnek valtozatlannak kell maradnia (kivéve a kolinészteraz-gatlokat);

e tovabbi kezelése, példaul 1VIig és/vagy PLEX megfontolando.

A betegek nem vehettek részt a vizsgalatban, ha az alabbiakkal rendelkeztek:
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o Ossz IgG szérumszint < 5,5 g/l vagy abszoldt neutrofilszam < 1500 sejt/mm3;

o klinikailag relevans aktiv fert6zés vagy sulyos fertézések, Mycobacterium-fertézések,
hepatitisz B, hepatitisz C, HIV fert6zések

o PLEX-, IVIg-kezelést kaptak 1 hdnappal, és monoklonalis antitest-kezelést kaptak 3-6
hénappal a kezelés megkezdése elott.

Az els6dleges végpont az MG-ADL pontszam kiindulastdl a 43. napig bekdvetkezett valtozasa volt. A
masodlagos hatasossagi végpontok a kovetkez6k voltak: az MG-C (6sszetett myasthenia gravis)
pontszam és a QMG pontszam kiindulastol a 43. napig bekovetkezett valtozésa. A valasz ebben a
vizsgalatban az MG-ADL legaldbb 2,0 pontos javulasat jelentette a 43. napon a kezelési ciklus
kiindulasi allapotdhoz képest.

A betegek demografiai adatai és kiindulasi betegségjellemz6i dltalanossagban kiegyensulyozottak
voltak a kezelési csoportok kozott. A betegek tobbsége nd volt (60,5%), 65 év alatti (75,5%),
talnyomorészt fehér bortiek (68%) vagy azsiai (10,5%) rasszba tartozok, és MGFA I1. vagy IlI.
osztalyld gMG-ben szenvedtek (96,0%). Az MG diagnézisakor a median életkor 44,0 év, a diagnozis
ota eltelt id6 median értéke pedig 5,8 év volt. A placebocsoportban alacsonyabb volt a férfi betegek
aranya (29,9%), mint a kortlbelll 7 mg/ttkg dézist rozanolixizumabbal kezelt csoportban (40,9%). Az
MGO0003 vizsgalat betegei kdrében az autoantitestek megoszlasa: 10,5% anti-MuSK pozitiv, 89,5%
anti-AChR pozitiv volt. Osszességében a betegek 95,5%-a kapott kiindulaskor legalabb egy olyan
MG-gydgyszert, amelyet a vizsgalat soran is folytattak, kdztik 85,5% kapott acetilkolinészteraz-
gatlot, 64,0% kapott kortikoszteroidot, 50,0% kapott immunszupresszanst és 35,5% kapott
kortikoszteroidot és immunszupresszanst valtozatlan dozisban.



A rozanolixizumab- és a placebocsoportban a median MG-ADL @sszpontszam 8,0, a median QMG
6sszpontszam pedig 15,0 volt.

Az elsddleges és a masodlagos végpontok eredményeit az alabbi 2. tdblazat tartalmazza. A
rozanolixizumab-csoportban a betegek 71,9%-a, mig a placebocsoportban a betegek 31,3%-a felelt
meg az MG-ADL-valaszad6 kritériumoknak.

2. tdblazat: A hatasossagi kimenetelek valtozasa a kiindulastdl a 43. napig

Placebo Rozanolixizumab
_ ~7 mgl/ttkg
(N=67) (N=66)

MG-ADL
Kiindulasi atlag 8,4 8,4
Véltozés a kiindulashoz képest -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
LS étlag (SE)

Eltérés a placebdval szemben -2,586

95%-0s Cl a kildnbséghez -4,091, -1,249

P-érték kulénbséghez < 0,001
MG-C
Kiindulasi atlag 15,6 15,9
Véltozas a kiindulashoz képest -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
LS étlag (SE)

Eltérés a placebdval szemben -3,901

95%-0s Cl a killénbseghez -6,634, -1,245

P-érték kulénbséghez < 0,001
QMG
Kiindulasi atlag 15,8 154
Véltozas a kiindulashoz képest -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
LS étlag (SE)

Eltérés a placebdval szemben -3,483

95%-0s Cl a killénbséghez -5,614, -1,584

P-érték kulénbséghez < 0,001

~=koérulbelili ddzis; Cl= konfidenciaintervallum; N=a kezelési csoportban 1év6 betegek teljes szama; LS=legkisebb
négyzetek; SE=standard hiba; MG-ADL=MG-Mindennapi élet tevékenysegei; MG-C=Myasthenia Gravis dsszetett
pontszdm; QMG= kvantitativ myasthenia gravis; MG=myasthenia gravis.

Azoknal a MuSK+ betegeknél, akik kértlbeliil 7 mg/ttkg dézisban rozanolixizumabot kaptak és a 43.
napon rendelkezésre alltak adatok réluk (n=5), az eredmények 6sszhangban voltak a csoport altalanos
eredményeivel.

A kezelési id6szak alatt egyetlen rozanolixizumabbal kezelt beteg sem kapott, mig 3 placeboval kezelt
beteg kapott ment6 kezelést. A megfigyelési idészak soran a kb. 7 mg/ttkg dézissal kezelt betegek
kozott egy beteg kapott ment6 kezelést és 19 beteg 1épett at koran egy nyilt elrendezési, kiterjesztett
vizsgalatba, hogy rozanolixizumab-kezelést kapjon.

Az MG0007 szamU OLE vizsgalatban kdvetkezetes klinikai javulast figyeltek meg a rozanolixizumab
tovabbi ciklusainak alkalmazasat kovetoen.
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Gyermekek és serdilok

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Rystiggo vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
myasthenia gravis kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkoz6
informéciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A rozanolixizumab subcutan beadasat kvetden a plazma csucskoncentraciokat koriilbeliil 2 nap
elteltével éri el. A rozanolixizumab abszoldt biohasznosulésa a subcutan alkalmazés utan kordlbelul
70% volt, a populaci6s farmakokinetikai elemzés alapjan becsilve.

Eloszlas

A rozanolixizumab latszblagos eloszlasi térfogata populécids farmakokinetikai elemzés alapjan
becsulve korulbelal 7 1.

Biotranszformécié

A rozanolixizumab véarhatdan kis peptidekre és aminosavakra bomlik le katabolikus Gtvonalakon
keresztill, az endogén 1gG-hez hasonlé mddon.

Elimin&cio
A szabad hatdanyag latszdlagos lineéris clearance-e kortlbell 0,9 I/nap. A rozanolixizumab felezési
ideje koncentraciofiiggd és nem szamithatd ki. A rozanolixizumab plazmakoncentracidja az adagolast

kovetden egy héten beliil nem mutathato6 ki.

Linearitds/nonlinearitas
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A rozanolixizumab nonlineéris farmakokinetikat mutatott, amely jellemz6 egy olyan monoklonalis
antitestre, amely célmedialt gydgyszerdiszpozicion megy keresztil. A dinamikus egyensulyi (steady-
state) allapotban a maximalis plazmakoncentraciok és a plazmakoncentracio-id6 gorbe alatti teriilet
(AUC) vérhatoan 3-szorosa, illetve 4-szerese lesz a kb. 10 mg/ttkg dozisoknak a kb. 7 mg/ttkg
dozisokhoz képest.

Kildnleges betegcsoportok

Eletkor, nem vagy rassz
A populécios farmakokinetikai elemzés nem mutatta ki az életkor, a nem vagy a rassz klinikailag
jelentOs hatasat a rozanolixizumab farmakokinetikajara.

Vese- vagy majkarosodas

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegekkel kiilon vizsgalatokat nem végeztek. A vese- vagy
majkarosodas azonban véarhatdan nem befolyasolja a rozanolixizumab farmakokinetikéjat. Egy
populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a vesefunkcio (becsult glomeruléris filtracios rata
[eGFR] 38-161 ml/perc/1,73 m?) vagy a maj biokémiai és funkcionalis vizsgalatainak értékei
(glutamat-piruvéat-transzaminaz [GPT, ALAT], glutaméat-oxalacetat-transzamindz [GOT, ASAT],
alkalikus foszfataz és bilirubin) nem befolyasoltak klinikailag szignifikansan a rozanolixizumab
latszblagos lineéris clearance-ét.

Immunogenitas

A neutralizal¢6 antitestek kialakulasa a rozanolixizumab teljes plazmaexpoziciéjanak 24%-o0s
csokkenésével jart egyiitt. Az immunogenitasnak nem volt nyilvanvalé hatasa a hatdsossagra és a
biztonsagossagra (lasd 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasi dézistoxicitasi (beleértve a farmakol6giai biztonsagossagi €s
termékenységi végpontokat), reprodukcidra-, és fejlddésre kifejtett toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor huméan vonatkozésban
kiilénleges kockazat nem varhat6. A makakoknal és rhesus majmoknal torténd alkalmazas az IgG-
szint vart csokkenését eredményezte. A kezelési fazis alatt beadott védéoltas normal IgM-szinteket és
alacsony IgG valaszt valtott ki a felgyorsult IgG degradaci6é miatt. A rozanolixizumab kitrilése utani
emlékeztetd oltas azonban normal IgM- és 1gG-valaszt eredményezett.

A rozanolixizumab mutagén potencialjat nem értékelték; a monoklondlis antitestek azonban varhatéan
nem valtoztatjak meg a DNS-t vagy a kromoszomakat.

A rozanolixizumabbal 6sszefiiggésben nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.

26 hetes ismételt dozistoxicitasi vizsgalatban nem figyeltek meg a kezeléssel 0sszefliggd valtozasokat
a nemileg érett allatok him és ndstény szaporitdszerveiben, illetve a him és ndstény termékenységi
paramétereiben.

A rozanolixizumabnak nem volt hatdsa az embrio-magzatkori és a sziilés utani fejlédésre. A kezelt
anyadllatok ujszulott utdédainak sziletéskor nagyon alacsony volt az 1gG-szintje, a farmakoldgiai
tulajdonsagoknak megfelelden. Az IgG-szint 60 napon belll visszaallt legalabb a kontrollértékekre. A
T-sejt-fiiggo antitest-valasz (TDAR) vizsgélat alapjan a kezelt anyaallatok kolykeinek
immunsejtszdmara, limfoid szervi felépitésére és immunfunkcidjara nem volt hatéssal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
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hisztidin
hisztidin-hidroklorid-monohidrat
prolin

poliszorbéat 80

injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel infuzios
beadashoz.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év.

A felbontas utani kémiai és fizikai stabilitasa 25 °C-on 19 6réan keresztul igazolt. Mikrobioldgiai
szempontbdl, hacsak az elokészitési mdodszer eleve nem zarja ki a mikrobialis szennyezddés
kockazatat, a készitményt azonnal be kell adni. Ha nem adjak be azonnal, a felhasznalo felel6s a
beadas el6tti tarolasi id6ért és feltételekért.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Injekcids Uveg (I-es tipusu tveg), gumidugdval, rolnizott lepattinthat kupakkal lezéarva.
Csomagonként 1 injekciés lveg.

2 ml, 3 ml, 4 ml vagy 6 ml injekcios oldatot tartalmaz egyszer hasznalatos injekcios livegenként.
Nem feltétlentl mindegyik injekcios lveg kerll kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Eszkozspecifikaciok

A rozanolixizumab oldatos injekcio beadhat6 polipropilén fecskenddkkel, valamint polietilént (PE),
polipropilént (PP), alacsony stirliségii polietilént (LDPE), poliésztert, polivinil-Kloridot (PVVC, DEHP
nélkil), polikarbonatot (PC), fluorozott etilén-polipropilént (FEP), uretant/akrilatot, poliuretant, meta-
akrilnitril-butadién-sztirolt (MABS), szilikont vagy ciklohexanont tartalmazé infazids szerelékekkel.
Ne hasznaljon di(2-etilhexil)ftalatot (DEHP) tartalmazo6 cimkével ellatott beadasi eszkdzoket.

Minden injekcios Uveg kizardlag egyszeri alkalmazasra val6. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer,
illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

Hasznalati utasitas

A Rystiggo beadasa el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast (tovabbi részletekért olvassa el a
betegtajékoztatoban talalhato hasznalati utasitast):

Az infazios pumpéval és a manualis injektélassal beadott inflziora vonatkozo kdzos utasitdsok

e Hagyja, hogy az injekcios iivegek elérjék a szobahdmérsékletet. Ez legalabb 30 percet és
legfeljebb 120 percet vesz igénybe. Ne hasznaljon melegitd késziilékeket.
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Felhasznalas el6tt ellenérizzen minden injekcios iiveget:
- Lejarati 1d6: ne alkalmazza a lejérati idon tdl.
- Szin: az oldatnak szintelen vagy halvany barndssarga szintinek, tisztdnak vagy enyhén
opélosnak kell lennie. Ne hasznélja fel az injekcios Uiveg tartalmat, ha a folyadék zavarosnak
tiinik, idegen részecskéket tartalmaz, vagy szine megvaltozott.
- Kupak: ne hasznalja fel, ha az injekcios iiveg védokupakja hianyzik vagy hibas.
Gylijtson Ossze az inflziohoz beadasahoz sziikséges minden eszkozt. Az injekcios tveg(ek)en
kivill gytijtse dssze a kovetkezoket, amelyek nincsenek mellékelve: fecskendd (5-10 ml, a
felirt dozistol fiiggden), fecskendotii(k), transzfer tii vagy szell6zOnyilassal ellatott
injekciosiiveg-adapter, alkoholos torlékendd, infazios szerelék, tal vagy papirtorld,
ragasztoszalag vagy atlatszo kotes, infuzios pumpa (adott esetben) és éles hulladék gytjtésére
szolgalo tartaly.
A Rystiggo adagolasaban bekovetkezd esetleges fennakadasok elkeriilése érdekében a
kovetkezo kritériumokat kell betartani:

o 61 cm-es vagy annal révidebb adagolocs6hossz ajanlott.

26 G-s vagy nagyobb atmérdji tiivel ellatott infuzids szereléket kell hasznalni.
A termék elokészitése és beadasa sordn aszeptikus modszert kell alkalmazni.
Hasznéljon 18 G-s vagy annal nagyobb atmérdjl transzfer tiiket a fecskend6 felt6ltéséhez.
Szivja fel az injekcios iiveg teljes tartalmat a fecskenddbe. Kis mennyiség marad az injekcios
tivegben, azt meg kell semmisiteni.
Tobb injekcios liveg esetén hasznaljon 1j tiit, €s ismételje meg az el6z6 1épéseket.
Vegye ki a tiit a fecskend6bdl, és csatlakoztassa az infuzios szereléket a fecskend6hoz.
Mindegyik injekcids livegben tobbletmennyiség talalhato (hogy lehetdvé tegye az infuzids
szerelék feltoltését); ezért allitsa be eldre a pumpat az eldirt térfogat adagolasara, vagy allitsa
be a beadand6 mennyiséget a felesleges mennyiség kinyomasaval.
Az infzios szerelék feltdltése utan azonnal adja be a készitményt.
Vélassza ki az infzi6 beadasi helyét: a has kéldok alatti, als6 részének jobb vagy bal oldalan.
Soha ne adja be az injekcidt olyan teriiletre, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, vords vagy
kemény. Kerlilje az infuzid beadasat hegekbe vagy stridkba.
Alkoholos torldkendovel tisztitsa meg az infzi6 beadasi helyét. Hagyja megszaradni.
Vezesse be az infuzids szerelék tlijét a subcutan szdvetbe.
Ha sziikséges, ragasztoszalaggal vagy atlatszé kotéssel tartsa a helyén a tiit.
Amikor az infizid beadasa befejez6dott, ne oblitse at az infzios szereléket, mivel az infazio
mennyiségét a szerelékben 1évo veszteségeket figyelembe véve allitottak be.

Ha a Rystiggo-t infuziés pumpan keresztiil adjak be

7.

A fecskendOpumpa elzarddasanak riasztasi hatarértékeit adott esetben a maximalis értékre kell
beéllitani.

Kovesse az infuzids pumpahoz mellékelt utasitasokat a pumpa eldkészitéséhez és az infuzids
vezeték feltoltéséhez.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusszel
Belgium

8.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1780/001
EU/1/23/1780/002
EU/1/23/1780/003
EU/1/23/1780/004
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9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. januar 5.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan (
https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIAQASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetil hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Samsung BioLogics Co. Kft.
300, Songdo biodaero
Yeonsu-gu

Incheon 21987

Koreai Koztarsasag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

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

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2. pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedely
1.8.2 moduljéaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonségos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizélasra irdnyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rystiggo 140 mg/ml oldatos injekcio
rozanolixizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

140 mg rozanolixizumabot tartalmaz milliliterenkeént.
280 mg rozanolixizumabot tartalmaz 2 ml-es injekcids livegenkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, prolin, poliszorbat 80 és injekcidhoz val6
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db 2 ml-es injekcids Uveg
280 mg /2 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténo beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.
Barmely fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1780/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

rystiggo 280 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Rystiggo 140 mg/ml injekcid
rozanolixizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

280 mg /2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Rystiggo 140 mg/ml oldatos injekcio
rozanolixizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

140 mg rozanolixizumabot tartalmaz milliliterenkeént.
420 mg rozanolixizumabot tartalmaz 3 ml-es injekcios tivegenkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, prolin, poliszorbat 80 és injekcidhoz val6
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db 3 ml-es injekcids tveg
420 mg/ 3 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténo beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.
Barmely fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1780/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

rystiggo 420 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Rystiggo 140 mg/ml injekcid
rozanolixizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

420 mg/ 3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rystiggo 140 mg/ml oldatos injekcio
rozanolixizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

140 mg rozanolixizumabot tartalmaz milliliterenkeént.
560 mg rozanolixizumabot tartalmaz 4 ml-es injekcios tvegenkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, prolin, poliszorbat 80 és injekcidhoz val6
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db 4 ml-es injekcids Uveg
560 mg / 4 mi

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténo beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.
Barmely fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1780/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

rystiggo 560 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Rystiggo 140 mg/ml injekcid
rozanolixizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

560 mg /4 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Rystiggo 140 mg/ml oldatos injekcio
rozanolixizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

140 mg rozanolixizumabot tartalmaz milliliterenkeént.
840 mg rozanolixizumabot tartalmaz 6 ml-es injekcios livegenkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, prolin, poliszorbat 80 és injekcidhoz val6
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db 6 ml-es injekcids tveg
840 mg /6 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténo beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.
Barmely fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1780/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

rystiggo 840 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Rystiggo 140 mg/ml injekcid
rozanolixizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

840 mg/ 6 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Rystiggo 140 mg/ml oldatos injekcio
rozanolixizumab

Weza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Rystiggo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Rystiggo alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Rystiggo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rystiggo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SuhswdE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rystiggo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Mi a Rystiggo?

A Rystiggo rozanolixizumab hatéanyagot tartalmaz. A rozanolixizumab egy monoklonalis antitest
(egy fehérjetipus), amelynek célja, hogy felismerje és kapcsolédjon az FcRn-hez, ami egy olyan
fehérje, amely hosszabb ideig tartja az immunglobulin G (IgG) antitesteket a szervezetben.

A Rystiggo-t a szokasos kezeléssel egyiitt alkalmazzak feln6tteknél a generalizalt miaszténia gravisz
(gMG), egy olyan autoimmun betegség kezelésére, amely izomgyengeséget okoz, és amely a test tobb
izomcsoportjat is érintheti. A betegség légszomjat, extrém faradtsagot és nyelési nehézségeket is
okozhat. A Rystiggo olyan felndtteknél alkalmazhato, akiknél a gMG az acetilkolin-receptorok vagy
az izomspecifikus kinz ellen 1gG autoantitesteket termel.

Generalizalt miaszténia graviszban (gMG) ezek az 1gG autoantitestek (az immunrendszer fehérjéi,
amelyek a szervezet sajat részeit timadjak meg) az idegek és az izom koz6tti kommunikéacioban részt
vevé fehérjéket, az tgynevezett acetilkolin-receptorokat vagy izomspecifikus kindzt timadjak meg és
karositjak. A Rystiggo az FcRn-hez kapcsolddva csokkenti az 1gG antitestek szintjét, beleértve az 19G
autoantitestekét is, ezzel segitve a betegség tiineteinek enyhitését.
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2. Tudnivalok a Rystiggo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Rystiggo-t

- ha allergias a rozanolixizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ennek a gyogyszernek az alkalmazasa eldtt beszéljen kezel8orvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha az alabbiak barmelyike vonatkozik Onre:

Miaszténias krizis
Kezeldorvosa nem irhatja fel ezt a gydgyszert, ha On gMG izomgyengeség (miaszténias krizis) miatt
1élegeztetdgépen van, vagy valodszintileg 1élegeztetdgépen lesz.

Az agyat és a gerincvel6t korlilvevo hartyak gyulladasa (aszeptikus agyhartyagyulladas)

Aszeptikus agyhartyagyulladast figyeltek meg ezzel a gyogyszerrel kapcsolatban. Azonnal forduljon
orvoshoz, ha az aszeptikus agyhartyagyulladas tiinetei jelentkeznek, mint példaul erés fejfajas, laz,
nyakmerevség, hanyinger, hanyas és/vagy erds fénnyel szembeni érzékenység.

Fertdzések

Ez a gyogyszer csokkentheti az On természetes ellenalloképességét a fertdzésekkel szemben. A
kezelés megkezdése elott vagy alatt tdjékoztassa kezelGorvosat, ha barmilyen fertdzésre utald tiinete
van (melegségérzet, 14z, hidegrazas vagy reszketés, kdhdgeés, torokfajas vagy ajakherpesz lehetnek a
fertdzés jelei).

Tulérzékenyséq (allergias reakciok)

Ez a gyogyszer olyan fehérjét tartalmaz, amely egyeseknél reakciokat, példaul Kilitést, duzzanatot
vagy viszketést valthat ki. Az On allapotat meg fogjak figyelni az infzids reakcio jeleinek észlelése
érdekében a kezelés alatt és utana 15 percig.

Immunizacié (véddoltasok)
Kérjik, tajékoztassa kezelGorvosat, ha az elmult 4 hétben véddoltast kapott, vagy ha a kozeljovében
védoboltast felvételét tervezi.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek, mert a Rystiggo-t ebben
a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Rystiggo

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Rystiggo mas gyogyszerekkel, beleértve a terapias antitestekkel (mint példaul a rituximab) vagy a
bor ald beadott valamint vénaba adott immunoglobulinokkal egytitt térténd alkalmazésa csdkkentheti
azoknak a gyogyszereknek a hatékonysagat. Mas gyogyszerek, ideértve a bér ala vagy intravénasan
adott immunoglobulinok, vagy beavatkozasok, mint példaul a plazmaferézis (egy olyan eljaras,
melynek soran a vér folyékony alkotorészét, masnéven a plazmat kiilonvalasztjak a levett vérbol)
csokkenthetik a Rystiggo hatésat. Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat a szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Védéoltas felvétele elétt tajékoztassa kezel6orvosat, hogy On Rystiggo-kezelést kap. Ez a gydgyszer

gyengitheti a vakcindk hatésat. A Rystiggo-kezelés alatt nem ajanlott az igynevezett €16 legyengitett
vagy €16 vakcinaval torténd oltas.
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Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A gydbgyszer terhességre gyakorolt hatasai nem ismertek. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha terhes
vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet, kivéve, ha kezeldorvosa kifejezetten javasolja.

Nem ismert, hogy ez a gydgyszer atjut-e az anyatejbe. Kezeldorvosa segit Onnek eldénteni, hogy a
Rystiggo alkalmazésa mellett szoptathat-e.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy a Rystiggo befolyasolnd az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Rystiggo prolint tartalmaz

Ez a gyogyszer 29 mg prolint tartalmaz milliliterenként.

A prolin artalmas lehet a hiperprolinémidban szenvedd betegekre, amely egy ritka genetikai
rendellenesség, melyben a prolin aminosav tulzottan felhalmozédik a szervezetben.

Ha hiperprolinémidja van, tajékoztassa kezeldorvosat, és ne alkalmazza ezt a gyogyszert, kivéve, ha
kezel6orvosa azt javasolta.

A Rystiggo poliszorbét 80-at tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,3 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak. Amennyiben On allergids, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Rystiggo-t?

A Rystiggo-kezelést a neuromuszkularis vagy ideggyulladasos rendellenességek kezelésében jartas
szakorvos fogja kezdeményezni és felugyelni.

Mennyi Rystiggo-t adnak be és mennyi ideig?

A Rystiggo-t hetente 1 infaziobol allé ciklusokban fogja kapni 6 héten at.

Kezeléorvosa kiszamitja az On szdmdra megfelelé adagot, testtomege alapjan:

- ha testtdmege legalabb 100 kg, az ajanlott adag infazidnként 840 mg (6 ml beadasonként);

- ha testtdmege 70 kg és 100 kg kozdtt van, az ajanlott adag 560 mg infuziénként (4 ml
beadasonként);

- ha testtdmege 50 kg és 70 kg kozott van, az ajanlott adag 420 mg infuziénként (3 mi
beadasonként);

- ha testtdmege 35 kg és 50 kg kozott van, az ajanlott adag 280 mg infuziénként (2 ml
beadasonkeént).

A kezelesi ciklusok gyakorisaga betegenként valtozo, és kezel6orvosa mérlegelni fogja, hogy egy uj
kezelési ciklus megfelel6-e az On szamara, és ha igen, mikor kezdheté meg.

Kezeldorvosa fog arra vonatkozéan tanacsot adni Onnek, hogy mennyi ideig kell kapnia ezt a
gyoégyszert.

Hogyan adjéak be a Rystiggo-t?

A Rystiggo-t kezeldorvos vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek.
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A Rystiggo-t sajat maganak is beadhatja. On és kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember fogja eldonteni, hogy az egészségiigyi szakember altali betanitast kovetéen On is be tudja-e
adni ezt a gyogyszert maganak. Mas személy is beadhatja Onnek az injekciot, miutan kiképezték. Ne
adja be maganak vagy masnak a Rystiggo-t, amig nem részes(lt arra vonatkoz6 képzésben, hogy
miként kell ezt megtenni.

Ha On vagy gondozoja adja be a Rystiggo-t, Onnek vagy gondozdjanak gondosan el kell olvasnia és
be kell tartania a betegtdjékoztatd végén talalhato alkalmazasi eldirasokat (lasd ,,Hasznalati utasitds”).

Ezt a gyogyszert bér ala adott infuzioban (szubkutan alkalmazas) fogja megkapni. Altalaban a has
also, koldok alatti részébe adjak be. Az injekciok nem adhatdak olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
véralafutasos, vords vagy kemeny.

A beadas legfeljebb 20 ml/éra dramlasi sebességgel, infuzids pumpa segitségével torténik.
A beadas kézzel is elvégezhetd (manualis injektalassal [kézi nyomassal], azaz infuziés pumpa nélkil),
az On szamara kényelmes aramlasi sebességgel.

Ha az elGirtnal tobb Rystiggo-t kapott

Ha azt gyanitja, hogy véletleniil az el6irtnal nagyobb adag Rystiggo-t kapott, kérjik forduljon
kezeldorvosdhoz tanacsért.

Ha elfelejtett vagy elmulasztott egy idépontot a Rystiggo beadasara

Ha kihagyott egy adagot, kérjiik azonnal forduljon kezeldorvosadhoz tanacsért, és kérjen egy masik
idépontot a Rystiggo beadasara a kdvetkezd 4 napon beliil. Ezt kovetéen az eredeti adagolasi terv
szerinti id6pontban kell a kovetkez6 adagot beadni, ez a kezelési ciklus befejezéséig folytatando.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Rystiggo alkalmazasat

Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy eldtte beszélne kezeldorvosaval. A Rystiggo-
kezelés felfliggesztése vagy ledllitasa a generalizalt myasthenia gravis tlineteinek visszatérését
okozhatja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Rystiggo esetében az alabb, csokkend gyakorisag szerint felsorolt mellékhatasokat figyelték meg:

Nagyon gyakori: 10-bél tobb mint 1 beteget érinthet
- fejfajas (beleértve a migrént);

- hasmenés;

- laz.

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

- a bor alatti szovet gyors felduzzadasa olyan teriileteken, mint az arc, a torok, a karok vagy a
labak (angio6déma);

- izlleti fajdalom;

- borkitités, néha piros dudorokkal (papularis kitités);

- az injekcid beadasanak helyén fellépo reakcio, tobbek kozott az injekcid beadasanak helyén
fellépo kilités, borpir, gyulladas, diszkomfortérzés és fajdalom az infizid beadasanak helyén;

- orr- és torokfertdzések.
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Nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem éllapithaté meg
- az agyat és a gerincvel6t koriilvevo védohartyak reverzibilis, nem fert6z6 gyulladasa (aszeptikus
agyhartyagyulladas):
- fejfajas;
- laz;
- nyakmerevség;
- hényinger;
- hényas;
- és/vagy fenyérzékenység.
Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatésokat kdzvetlenil a hatésag részere is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rystiggo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Minden oldatos injekciot tartalmazo injekcids liveget csak egyszer szabad felhasznalni (egyszeri
alkalmazésra). Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a

gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a folyadék zavarosnak tiinik, idegen részecskéket tartalmaz vagy a
szine megvaltozott.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rystiggo?

- A készitmény hatéanyaga a rozanolixizumab. 140 mg rozanolixizumabot tartalmaz

milliterenként. 280 mg rozanolixizumabot tartalmaz 2 ml-es injekcios Givegenként. 420 mg
rozanolixizumabot tartalmaz 3 ml-es injekcids Uivegenként. 560 mg rozanolixizumabot tartalmaz
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4 ml-es injekcios livegenként. 840 mg rozanolixizumabot tartalmaz 6 ml-es injekcios
Uivegenkeént.

- Egyéb osszetevok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, prolin, poliszorbat 80 és
injekciohoz vald viz. Lasd a 2. pontot: A Rystiggo prolint tartalmaz és a Rystiggo poliszorbat
80-at tartalmaz.

Milyen a Rystiggo killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Rystiggo oldatos injekcio. Minden doboz 1 db 2 ml, 3 ml, 4 ml vagy 6 ml oldatos injekciot

tartalmazé injekcios Uiveget tartalmaz.

Nem feltétlenul mindegyik injekcios tveg keriil kereskedelmi forgalomba.

Az oldat szintelen—halvany barnéssarga, tiszta—enyhén opalos (gyongyhazfehér szinii).
A beadashoz hasznalt eszkozoket kiilon kell beszerezni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Briisszel, Belgium
Gyarté

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

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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 Bwarapust EOO/1 UCB Pharma S.A./NV
Temn.: + 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 5 880
EMada Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30 /2109974000 Tel: + 43-(0)1 291 80 00
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Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 4729 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Telefon: +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

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

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.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., organiza¢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

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informécioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

https://www.ema.europa.eu talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésuikre vonatkoz6
informéciét tartalmazé honlapok cimei is megtalalhatok.

HASZNALATI UTASITAS

Rystiggo (rozanolixizumab)
Rystiggo 140 mg/ml oldat, szubkutan alkalmazasra

Egyszer hasznalatos injekcios Uiveg

A Rystiggo alkalmazasa el6tt olvassa el az dsszes itt talalhato utasitast. Mieldtt eldszor alkalmazna,
egy orvos vagy apolé megmutatja Onnek, hogyan adja be maganak a Rystiggo-t. Betanitas utan masik
személy is beadhatja Onnek az inflziokat. Ne adja be maganak vagy valaki masnak a Rystiggo-t, amig
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meg nem mutattak Onnek, hogyan kell ezt megtennie. Ez az informacié nem helyettesiti az
egészségiigyi szolgaltatdjaval vald beszélgetést a betegségérdl vagy kezelésérol.

Ha infzids pumpat (més néven fecskend6pumpat) hasznal a Rystiggo beadasahoz, kérjiik, olvassa el
az orvosa vagy az apol6 altal adott utasitdsokat a pumpa beéllitasara vonatkozdan.

! Fontos tudnivalék, miel6tt beadja 6nmaganak vagy masnak a
Rystiggo-t

Kizérélag bor ala torténd (szubkutan) alkalmazasra.
Minden injekcios Uveget csak egyszer hasznaljon.

Ellendrizze az adagjat — lehet, hogy tébb, mint 1 injekcios
iivegre van sziiksége az eldirt adagja el6készitéséhez.

Ne alkalmazza a Rystiggo-t, ha a lejarati datum elmult.

A Rystiggo alkalmazésa el6tt ellendrizze, hogy a
doboz(ok)on 1év6 adag megegyezik-e az eldirt adaggal. Ne
alkalmazza, ha az adag nem egyezik meg az Onnek
felirttal. A kovetkezo 1épésekért forduljon orvosahoz vagy
apoléjahoz.

Ne hasznélja fel az injekcios Uveget, ha a folyadékban
lathatd részecskék vannak. A gyégyszernek szintelen —
halvany barnassarga szintinek, tisztanak vagy enyhén
opalosnak (gyongyhazfehér szintinek) kell lennie.

Ne radzza az injekcios Uveget.

Ne hasznalja az injekcios liveget, ha a védokupakja
hianyzik vagy sérult. Ha barmelyik injekciés iveg sérult,
vagy nincs kupakja, jelentse és kiildje vissza a
gyogyszertarnak.

Ha nem programozhat6 pumpat hasznal, kérjuk,
olvassa el a gyartd hasznélati utasitasat és az
apold Gtmutatasat az inflzids vezeték feltdltésére
és az adag beéllitasara vonatkozoéan.

Hogyan kell a Rystiggo-t tarolni?

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében tartsa a Rystiggo-t az
eredeti dobozban.

Az infuzid beadasa el6tt vegye ki a dobozt a
hiitészekrénybdl. A kényelmesebb infundalas érdekében a
gyogyszer alkalmazasa el6tt hagyja az injekcids liveget
szobahémérsékletre melegedni. Ez 30-120 percet vehet
igénybe. Semmilyen mas médon ne melegitse.

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandé!
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Mi van a dobozban?
e 1injekcios Uveg Rystiggo - 2 ml, 3 ml, 4 ml vagy 6 ml az
Onnek felirt adagtol fiiggden.

e A hasznélati utasitast tartalmaz6 Rystiggo betegtajékoztato.

Utasitasok 1épésrol 1épésre

1. Készuljon fel
1. 1épés: Gyiijtson 6ssze minden sziikséges kelléket egy tiszta és
sima munkafeltletre:

e A Rystiggo doboz(ok)ban talalhato:

o Rystiggo injekcids uveg.
o Rystiggo betegtajékoztato.

! Ellenérizze az adagjat — lehet, hogy toébb, mint 1 injekcids
Uvegre van sziksége felirt adagja elkészitéséhez.

¢ Nincs a Rystiggo dobozban:
o Fecskend6 (5-10 ml a felirt adagtol

fliggben).
o Attoltd ti 18G vagy nagyobb atmérdii ‘
tivel vagy szellozonyilassal ellatott @)
injekciosliveg-adapterrel. = N Ragtapasz
o Infazios vezeték 26G vagy nagyobb : T: ------- r

atmér6ji tivel. Az infuzids vezeték I\ f
hossza legfeljebb 61 cm lehet. VA

o Alkoholos torl6k. . = o
Eles targyak tarolaséara szolgald tartaly
—

I

"Fecskends

o Ragtapaszos vagy atlatszé kotés. [/5\ =
W\
o Ragtapasz. - J L
. ) o o Ragtapasz Injekcids tiveg
o Elestargyak tarolasara szolgalo tartaly. 1 i
o Tal vagy papirtorld kicsordulo ALB1Ed th
Alkoholos torl6

folyadékhoz az infuzios vezeték
feltoltésekor.

o Fecskendépumpa — ha pumpat hasznal.

&

Atlatsz6 kotés

Inflzi6s vezeték
( e

\ ™
]
/,

Szelldzdnyilassal ellatott
injekciostiveg-adapter

! A fenti kellékek csak illusztracios célt szolgalnak. Az On konkrét kellékei eltéréen nézhetnek

Ki.

2. 1épés: Tisztitsa meg a munkafellletet és a kezét
e Tisztitsa meg a munkafeliiletet fert6tlenitdszerrel, és
alaposan mosson kezet szappannal és vizzel, vagy
hasznaljon kézfert6tlenitot. Tordlje szarazra egy tiszta
torldkenddvel.
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2. Készitse elo az injekcios iiveg(ek)et és a fecskendot

! Ellenérizze az adagjat — lehet, hogy tobb mint 1 injekcios
Uvegre van sziksége a felirt adag elkészitéséhez.

3. Iépés: Vegye le a védokupakot az injekcios
iiveg(ek)rol

Vegye le a védokupakot az injekcios tiveg(ek)rol ugy, hogy
a szélét fogja és felfelé emeli.

Tisztitsa meg a gumidugot alkoholos torlével. Hagyja
levegén megszaradni.

Hagyja az aluminium védépajzsot a helyén.

Ellenérizze adagjat — ha egynél tobb injekcios lvegre van
szliksége a felirt adag elkészitéséhez, vegye le az 6sszes
kupakot, és tisztitsa meg a dugodkat.

! Ha attolto ti helyett szell6zonyilassal ellatott injekciosliveg-
adaptert hasznal, kdzvetlenul a 7. Iépésre ugorhat.

4. 1épés: Csatlakoztassa az attolto tiit a fecskendéhoz

Vegye le a fecskendordl és az attoltd tirdl a mianyag
boritast. A kdérokozdk elkertlése érdekében ne érintse meg
a fecskendd hegyét vagy a tii hegyét.

Mikozben a tiikkupak még rajta van, 6vatosan nyomja vagy
csavarja az attolto tit a fecskenddre, amig az szorosan nem
csatlakozik.

5. Iépés: Szivjon levegot a fecskendébe

Lassan htizza lefelé a fecskend6 dugattyujat, hogy levegdt
szivjon a fecskenddbe.

Toltse meg a fecskend6t koriilbeliil annyi levegével, mint
amennyi az injekcios livegben 1évo gyogyszer.

Amig ezt teszi, tartsa rajta a tiitkupakot.
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6. 1épés: Vegye le a tiikupakot az atto6lto tirol
e Egyik kezével fogja meg a fecskendét.

e A masik kezével fogja az attoltd tii kupakjat, és egyenesen
htzza le a tiir6l

e Helyezze a kupakot az asztalra, hogy késobb kidobja.
e Ne érintse meg a tii hegyét.

e A kupak levétele utan ne hagyja, hogy a tii hegye barmihez
hozzéérjen.

7. 1épés: Vezesse be az attolto tiit vagy a szell6zényilassal
ellatott injekciosliveg-adaptert kozvetlentl az Gvegbe

Tartsa be az On altal hasznalt inflziés médszerre vonatkoz6
utasitasokat:

Az attolto ti hasznalata

e Helyezze az injekcios iiveget az asztalra, és szurja be az attoltd
tiit egyenesen a gumidugon keresztil.

Az injekcidstiveg-adapter hasznalata

e Helyezze az injekcios liveget az asztalra, és szUrja be az
injekcios Uveg adapterét egyenesen a gumidugén keresztiil.

e (satlakoztassa a fecskendot a szellozonyilassal ellatott
injekcidsiiveg-adapterhez.

8. 1épés: Forditsa el az injekcios iiveget és a fecskend6t
e Most forditsa fejjel lefelé az injekcios Uveget és a
fecskendot.

o Az attolto tiit vagy a szellézonyilassal ellatott
injekciosuveg-adaptert tartsa az tivegben.

| Ha szell6zonyilassal ellatott injekciosiiveg-adaptert hasznal,
kozvetlendl a 11. 1épésre ugorhat.
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9. 1épés: Nyomja a levegot a fecskenddbdl az injekcids iivegbe
o Ellendrizze, hogy az att6lté tii most felfelé mutat-e, és
gondoskodjon arrol, hogy a tii hegye a gyogyszer feletti
térben legyen.

e [Lassan nyomja felfelé a fecskendd dugattyujat, hogy a
fecskend6bdl az dsszes levegdt benyomja az injekcios
livegbe. Hiivelykujjaval végig nyomja a fecskendd
dugattyujat, hogy ne jusson levegd a fecskenddbe.

folé ér

e A tli hegyét mindig tartsa a gyogyszer felett.

e Ne nyomjon levegot a gyogyszerbe, mert az buborékokat
okozhat.

10. 1épés: Készuljon fel a fecskend6 feltoltésére
e Hiivelykujjaval tartsa nyomva a fecskend6 dugattytjat.
Masik kezével lassan és ovatosan hiuzza felfelé az
injekcios liveget, hogy a tli hegyét teljesen befedje a
folyékony gyogyszer.

11. Iépés: Toltse fel a fecskendot a lehetd legtobb gyégyszerrel

! Ellendrizze az adagjat — lehet, hogy tobb mint 1 injekcios tGvegre van sziiksége a felirt adag
elkészitéséhez.

e Most lassan huzza lefelé a fecskendd dugattyujat, és toltse
fel a fecskendodt gyodgyszerrel.

Ha attolto tit hasznal a fecskend6 feltoltéséhez, tegye a
kovetkezoket:
o Lassan és 6vatosan hlzza tovabb felfelé az
injekcios liveget, hogy a tli hegyét teljesen elfedje a
folyadék.

o Allitsa be a tii hegyét tigy, hogy a folyadékban gy6gyszerben van
maradjon. Ez segit abban, hogy a lehetd legtobb
gyogyszert vegye ki az injekcios iiveg(ek)bol.

e Most tobb gydgyszernek kell lennie a fecskend6ben, mint a
felirt adag. Ezt késébb fogja beallitani.

! Marad még egy nagyon kis mennyiségii gyégyszer,
amelyet nem tud kivenni az injekcios iivegbél. Ezt az
injekcios iiveggel késébb ki kell dobnia.

! Ha szell6zonyilassal ellatott injekcidsiiveg-adaptert
hasznal, valassza le a fecskend6t az injekciosiiveg-
adapterrol. Hagyja a szell6z6nyilassal ellatott
injekcidsliveg-adaptert az Uvegben. Ezt az inflzi6 végén
kidobhatja. Most méar kozvetlentl a 14. Iépésre ugorhat.

44



12. 1épés: Nyomja ki a leveg6t a fecskend6bol
e Ha van hely a fecskenddben 1év6 folyadék ¢és a fecskendd
teteje kdzott, lassan nyomja meg a dugattyat, hogy a
leveg6t visszanyomja az injekcios livegbe.

e Ha légbuborékokat lat a fecskenddben, akkor a fecskendot
a mutatoujjaval dvatosan Utdgetve eltavolithatja azokat.
Most lassan nyomja a dugattyut, a leveg6t visszanyomva az
injekcios Uvegbe.

13. 1épés: Vegye ki az attolto tiit az injekcids iivegbol és a
fecskenddbal
e Forditsa meg az injekcios iiveget és a fecskendot, €s
helyezze az injekcios Uveget a munkafelliletre.

e Egyenesen felfelé huzva vegye ki az attolto tht és a
fecskendot az injekcios iivegbdl.

o Az attolto tiit ugy vegye le a fecskendérdl tgy, hogy
ovatosan huzza vagy eltekeri a tii aljat.

e Ne érintse meg a tlt. Ne tegye vissza a tiikupakot.

e Dobja ki a tiit az éles targyak tarolasara szolgalo tartalyba. —H

e Ha tii helyett szellézényilassal ellatott injekcidsiiveg-
adaptert hasznal, nem sziikséges kivenni az injekcidstiveg-
adaptert az injekcios iivegbdl, miel6tt kidobna.

14. 1épés: Ellendrizze tjra az adagjat
e Ha az el6irt adag elkészités¢hez egy masik injekcios tiveget kell hasznalnia, ismételje meg a
4-13. 1épést ugyanazzal a fecskenddvel és egy 0j attolto tivel vagy szellézonyilassal ellatott
injekcidsiiveg-adapterrel a szennyezddés elkertilése érdekében.
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3. Készuljon fel az infaziéra
15. lépés: Csatlakoztassa az infuzios vezetéket a

fecskend6hoz 4---

e Az infuzios vezeték el6készitése kozben helyezze

a fecskend6t a tiszta munkafeliiletre. = | LTI | j

”,\ mmmmm

e Vegye ki az infuzios vezetéket a védotasakbol.
e (Csavarja le a kupakot az infuzios vezeték végérol. 7

Helyezze a kupakot a munkafellletre, hogy

kés6bb kidobja.

e (Csatlakoztassa az infizios vezetéket a fecskend6hoz, amig
az szilardan nem csatlakozik. A korokozok elkertilése
érdekében ne érintse meg a fecskend6 hegyét vagy az
infuzios vezeték aljat.

e Ne vegye le a tiikupakot az infuzids vezeték tiijérol.

16. 1épés: Toltse fel az inflzids vezetéket gydgyszerrel
e Gy6z6djon meg arrdl, hogy rendelkezésre all egy tal vagy
papirtorlé — ezt hasznalhatja az infuzids vezetékben 1évo,
nem sziikséges gydgyszerhez.

e Tartsa a kupakot az infuzios vezeték tiijén, és tartsa a tal
felett. Most tartsa a fecskendot fliggdleges helyzetben, és
toltse fel az inflzids vezetéket gyogyszerrel Ggy, hogy
oOvatosan nyomja a fecskend6 dugattyujat.

o A fecskendében maradt folyadék mennyiségének meg
kell egyeznie a felirt adaggal.

e Ha fecskend6pumpat hasznal, kérjiik, olvassa el a gyarto
utasitasait a pumpa beallitasara és mikodtetésére, valamint
az infuzios vezeték feltdltésére vonatkozoan.
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17. 1épés: Valassza ki és készitse elo az infiizio beadasi
helyét
e Valasszon inflzidbeadasi helyet: a has jobb als6 vagy bal
alsd részét, a koldok szintje alatt.

o Ne hasznaljon olyan borfeliiletet, amely:

= érzékeny, véralafutasos, voros vagy
kemeény

= hegekkel vagy striakkal rendelkezik.
o Készitse el6 az inflzi6 beadasi helyét:

o Tisztitsa meg az infuzids tertletet alkoholos
torlével, és hagyja levegén megszaradni.

18. 1épés: Vezesse be az inftizios vezeték tiijét
e Ovatosan tavolitsa el a tikupakot az infizids vezeték
tijérol.
e Hajtsa 0ssze a szarnyas tli szarnyait, és egyik kezének
hivelyk- és mutatéujjaval tartsa meg azokat.

e A masik kezével csipje Ossze a bort 2 ujja kozé egy redot
képezve.

e Nyomja a tiit a red6 kdzepébe, a bor ala.

e A tlinek konnyen be kell mennie. Ha ez nehéz, kissé
kihuzhatja a tiit.

o Lehet, hogy olyan infuzids vezetéket hasznal, amelynek
végén nincs szarnyas tii. A nfvér vagy az orvos
elmagyardzza majd, hogyan kell bevezetni a tiit.

19. 1épés: Rogzitse az infuzios vezeték tiijét
e Hasznaljon atlatszo kotést a tii helyben tartasahoz. Egyes
infuzios készletekben beépitett ragtapasz van. o
Atlatsz6 kotés
e Az inflzios vezetéket ragtapasszal tarthatja a borén.
Ragtapasz

4. Infundalés és befejezés
20. Iépés: Inflzio inditasa

Tartsa be az On &ltal hasznalt infaziés médszerre vonatkoz6
utasitasokat:

Keézi nyomas

o DAljon hatra kényelmesen, és hatarozottan nyomja
meg a fecskendd dugattytjat az infundalashoz.
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o A gyogyszert olyan sebességgel kell beadnia,
amely Onnek kényelmes. Addig nyomja, amig mar
nem marad tobb gyogyszer a fecskendében.

o Az infuzio elétt és alatt gondoskodjon arrdl, hogy
az infuzios vezeték nem csavarodik vagy hajlik
meg. Ebben az esetben a gyogyszer aramlasa
megszakadhat. Ilyenkor korrigalja az inf(zi6s
vezeték meghajlasat, és prébalja Ujra.

o Hakényelmetlendl érzi magét, vagy ha
gyogyszerbol valamennyi visszafolyik az infizios
vezetékbe, akkor lassabban nyomja.

Fecskend6pumpa
e A fecskenddpumpa hasznalata eldtt gy6z0djon meg arrdl,
hogy megértette a kdvetkezoket:

o A fecskendépumpaja beallitasa (legfeljebb 20
ml/6ra infzids sebességre allitsa be).

o Az elzarodasi riasztas maximalisra allitasanak
maodja.
o A fecskendépumpa elinditasa.

o A fecskendépumpa kiilénb6z6 hangjainak és a
riasztasok jelentése, és hogyan kell azokra reagalni.

o A fecskendépumpa leéllitasa.
e Hakészen all az inflzi6 beadasara:

o Helyezze a fecskend6t a fecskenddtartoba, és
inditsa el a pumpat a pumpa hasznélati utasitasa
szerint.

o D@ljon hatra kényelmesen, mikdzben a pumpa adja
a gyogyszert.

o Az infuzi6 el6tt és alatt gondoskodjon arrdl, hogy
az infuzios vezeték nem csavarodik vagy hajlik
meg. Ebben az esetben a gydgyszer aramlasa
megszakadhat. llyenkor korrigalja az infuzids
vezeték meghajlasat, és prébalja Ujra.

o Havégzett, allitsa le a pumpét a hasznalati
utasitasoknak megfelelden.

o Vegye ki a fecskend6t a fecskend6pumpabol.

I Megjegyzés: Az inflzids vezetékben marad még valamennyi gydgyszer. Ez normalis jelenség, és
kidobhatja az éles targyak taroldsara szolgalé tartélyba.
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21. Iépés: Fejezze be az infuzidt, és takaritson 6ssze
e Az inflzi6 befejezése utan ne probalja meg levenni a kotést
a tirdl. Vegye ki mindkett6t a borébdl egyiitt, és dobja ki a
fecskendovel egyiitt az éles targyak tarolasara szolgald
tartalyba.

o A tli kivétele utan egy-két folyadékcsepp lehet az inflzid
beadéasi helyén. Ez normalis jelenség.

e Dobja ki a haszndlt injekcios liveg(ek)et és a megmaradt
gyogyszert az éles targyak tarolasara szolgalo tartalyba.

o Fedje le az inf(zi6 beadasi helyét tiszta kotéssel, példaul
ragtapasszal.

e A héaztartasi hulladékba dobjon minden egyéb hasznalt
kelléket.

! Az éles targyak kidobashoz hasznalt hulladéktartaly gyermekektdl mindig elzarva tartando.
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