| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



W Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Rystiggo 140 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs $kiduma injekcijam ml satur 140 mg rozanoliksizumaba (rozanolixizumab).

Viens 2 ml flakons satur 280 mg rozanoliksizumaba.
Viens 3 ml flakons satur 420 mg rozanoliksizumaba.
Viens 4 ml flakons satur 560 mg rozanoliksizumaba.
Viens 6 ml flakons satur 840 mg rozanoliksizumaba.

Rozanoliksizumabs ir rekombinanta, humanizéta imiinglobulina G 4P (IgG4P) monoklonala antiviela
pret jaundzimuso Fe receptoru (FcRn), kas ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu tiek razota

Kinas kamju olnicu (KKO) $iinas.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Katrs skiduma injekcijam ml satur 29 mg prolina, skatit 4.4. apakSpunktu.
Katrs $kiduma injekcijam ml satur 0,3 mg polisorbata 80, skatit 4.4. apakSpunktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)

Bezkrasains 11dz gaisi bringandzeltens, dzidrs lidz nedaudz opalescgjoss skidums, pH 5,6.
Rystiggo osmolalitate ir 309-371 mOsmol/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Rystiggo ir paredzéts ka papildinajums standarta terapijai generalizétas myasthenia gravis (gMG)
arst€Sanai pieaugusiem pacientiem, kuriem ir acetilholina receptoru (AChR) vai muskulu specifisko
tirozinkinazes (MuSK) antivielas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana jauzsak un jauzrauga specializ&tiem veselibas apriipes specialistiem, kuriem ir pieredze
pacientu ar neiromuskularam vai neiroiekaisigam slimibam arsteésana.



Devas
Arstesanas cikls sastav no 1 devas nedéla 6 nedélu garuma.
Talak redzamaja tabula noradita ieteicama rozanoliksizumaba ned€las kopgja deva atbilstosi pacienta

kermena masai. Atkariba no pieejama flakona izméra var biit nepiecieSams viens vai vairaki flakoni,
lai iegiitu atbilstoSo ievadamo tilpumu.

Kermena masa >35ndz<50kg | =50 Iidz <70 kg >70 Iidz < 100 kg >100 kg
Iknedélas deva (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Iknedelas deva (ml) 2 ml* 3 ml* 4 ml* 6 ml*

*Viens ml §kiduma injekcijam satur 140 ml rozanoliksizumaba: katrs flakons satur lieku tilpumu infuzijas sist€émas uzpildei,
skatit sadalu ,,LietoSanas noradijumi” LietoSanas instrukcija.

Turpmakie arstésanas cikli jaievada saskana ar klinisko novertéjumu. Arstésanas ciklu biezums katram
pacientam var atskirties. Kliniskas izstrades programma lielakajai dalai pacientu starp cikliem bija 4-
13 ned@lu intervals bez arstesanas. No cikla lidz ciklam aptuveni 10 % pacientu intervals bez
arst€Sanas bija mazaks par 4 nedelam.

Ja planota infiizija tiek izlaista, rozanoliksizumabu var ievadit Iidz 4 dienam p&c planota laika. P&c tam
jaatsak sakotngjais devu grafiks, [idz arstesanas cikls ir pabeigts.

Ipasas populdcijas

Gados vecaki pacienti
Deva nav japielago (skatit 5.2. apaks$punktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Dati par drosSumu un efektivitati ir ierobeZoti pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (eGFA > 45 ml/min/1,73 m?). Nav pieejami dati par pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucgjumiem. Nav nepiecieSams veikt devas pielagosanu, jo maz ticams, ka
rozanoliksizumaba farmakoking&tiku ietekmes nieru darbibas trauc&jumi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Nav pieejami dati par pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Nav nepieciesams veikt devas
pielagosanu, jo maz ticams, ka rozanoliksizumaba farmakokinétiku ietekmes aknu darbibas trauc€jumi
(skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populdcija
Rozanoliksizumaba droSums un efektivitate, lietojot b&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem,

lidz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

Rozanoliksizumabu ieteicams ievadit subkutani, vélams védera apaksgja dala labaja vai kreisaja pusg,
zem nabas. Infiizijas nedrikst ievadit vietas, kur ada ir jutiga, eritematoza vai sacietgjusi.

Rozanoliksizumaba pirma arst€$anas cikla un otra arstéSanas cikla pirmas devas ievadiSanas laika ir
jabiit viegli pieejamai atbilstosai ar injekciju un ar paaugstinatu jutibu saistitu reakciju (skatit
4.4. apakSpunktu) arstesanai.

Noradijumus par ievadiSanas materiala specifiku skatit talak un 6.6. apakSpunkta.
Pirms rozanoliksizumaba ievadiSanas riipigi jaizlasa lietoSanas noradijumi, skatit 6.6. apakSpunktu.




Rystiggo var ievadit, izmantojot:
o infuzijas sukni (pazistams ar1 ka §lirces suknis); vai
o manuali iespieZot ar §lirci.

Rystiggo var ievadit pats pacients vai to var ievadit apriipétajs, ieverojot lietoSanas noradijumus pec
tam, kad veselibas aprupes specialists ir apmacijis, ka ievadit subkutanas infuzijas.

Infuzija ar stukni

Ir jalieto infuzijas stikni, §lirces un infuzijas sisteémas, kas piemérotas subkutanai zalu ievadiSanai
(skatit 6.6. apakSpunktu).

Ja tiek izmantots neprogrammgjams siiknis, §lirces tilpums pirms ievadiSanas japielago atbilstosi
parakstitajai devai.

Ievadot rozanoliksizumabu ar infuzijas stikni, pliismas atrumam jabiit pastavigam lidz 20 ml/h.

Infazija manuali iespiezot ar Slirci

Jaizmanto §lirces un infiiziju sist€émas, kas pieme&rotas zalu subkutanai ievadiSanai.
Pirms ievadiSanas §lirces tilpums japielago noraditajai devai.

Ievadot rozanoliksizumabu ar §lirci, pliismas atrumam jabit ertam pacientam. Klmiskajos pétijumos
infuzijas laiki ar manualu iespieSanu bija no 1 Iidz 30 minGitém ar infuzijas laika medianu 5 minttes
vienam pacientam. So infiizijas laika diapazonu var izmantot ka rekomendacijas, apmacot pacientu vai
apriipetaju.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Miasténiska krize

ArstéSana ar rozanoliksizumabu pacientiem ar paredzamu vai izteiktu miasténisko krizi nav pétita.
Jaapsver terapijas uzsaksanas seciba starp noteiktajam terapijam MG krizes gadijuma un
rozanoliksizumaba lietoSanu un to iesp&jamo mijiedarbibu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Aseptisks meningits

Ir zinots par aseptisku meningttu (zalu izraisTtu aseptisku meningitu) p&c rozanoliksizumaba terapijas.
Ja rodas simptomi, kas atbilst aseptiskajam meningitam (galvassapes, drudzis, kakla stivums, slikta
diisa, vemsana), jasak diagnostika un arstéSana saskana ar standarta apriipi.

Infekcijas

Ta ka rozanoliksizumabs izraisa parejosu IgG Iimena samazinasanos, var palielinaties infekciju risks
(skatit 5.1. apak$punktu). Kopuma gMG 3. fazes petijumos par infekcijam zinots 45,2 % no visiem ar
rozanoliksizumabu arst€tiem pacientiem. Infekciju biezuma palielinasanas no cikla uz ciklu netika
noveérota. Par nopietnam infekcijam zinots 4,3 % pacientu.



Pacientiem ar jebkadu kliniski nozimigu, aktivu infekciju arstéSanu ar rozanoliksizumabu nedrikst
uzsakt, 1idz infekcija ir novérsta vai atbilstosi arstéta. ArstéSanas ar rozanoliksizumabu laika ir
jauzrauga infekciju kliniskas pazimes un simptomi. Ja rodas kliniski nozimiga aktiva infekcija,
jaapsver rozanoliksizumaba lietoSanas partrauksana, 11dz infekcija ir izzudusi.

Paaugstinata jutiba

Var rasties infiizijas reakcijas, pieméram, izsitumi vai angioed€ma (skatit 4.8. apakSpunktu).
Kliniskaja petijuma tie bija viegli vai vid&ji smagi. Arsté8anas ar rozanoliksizumabu laika un

15 mintites p&c ievadisanas beigam pacienti janovero, vai nerodas paaugstinatas jutibas reakciju
kliskas pazimes un simptomi. Ja ievadiSanas laika rodas paaugstinatas jutibas reakcija (skatit 4.8.
apakspunktu), rozanoliksizumaba inftizija japartrauc un nepieciesamibas gadijuma javeic atbilstosi
pasakumi. P&c simptomu novérSanas, ievadiSanu var atsakt.

Vakcinacija

Imunizacija ar vakcinam rozanoliksizumaba terapijas laika nav pétita. DroSuma informacija par
imunizaciju ar dzivam vai dzivam novajinatam vakctam un reakcija uz imunizaciju ar vakcinam nav
zinama. Visas vakcinas jaievada saskana ar imunizacijas vadlinijam un vismaz 4 nedélas pirms
arstéSanas uzsakSanas. Pacientiem, kuri sanem arst€Sanu, vakcinacija ar dzivam vai dzivam
novajinatam vakcinam nav ieteicama. Visam pargjam vakcinam tas ir javeic vismaz 2 ned€las péc
arst€Sanas cikla p&dgjas infiizijas un 4 nede€las pirms nakama cikla uzsaksanas.

Imiingenitate

Apkopotajos cikliskas arst€Sanas datos no 3. fazes programmas p&c 1 arstesanas cikla ar

6 rozanoliksizumaba ikned€las devam 27,1 % (42/155) pacientu izveidojas antivielas pret zalém un
10,3 % (16/155) bija antivielas, kas tika klasific€tas ka neitralizgjosas. P&c terapijas atsakSanas
pacientu Tpatsvars, kuriem izveidojas antivielas pret zalém un neitraliz€josas antivielas, palielinajas
attiecigi Iidz 65 % (13/20) un 50 % (10/20) péc 5 arst€Sanas cikliem. Neitraliz€joSu antivielu
veidoSanas tika saistita ar rozanoliksizumaba kopgjas iedarbibas plazma samazinaSanos par 24 %.
Imiingenitate neietekmgja efektivitati un droSumu (skatit 5.1. un 5.2. apaksSpunktu).

Paligvielas

St zales satur 29 mg prolina katra ml.
LietoSana pacientiem ar hiperprolin€miju ir jaierobezo tikai lidz gadijumiem, kad nav pieejama
alternativa arstéSana.

Sis zales satur 0,3 mg polisorbata 80 katra ml.
Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Ta ka rozanoliksizumabs traucg imtinglobulina G (IgG) FcRn parstrades mehanisma darbibai, ir
sagaidams, ka IgG saturo$u zalu (piem., monoklonalu antivielu un intravenozi ievadita imiinglobulina
[[VIg]) un Fc peptida sapliiSanas olbaltumvielu koncentracija seruma samazinasies, ja tas lietos
vienlaicigi vai 2 nedglas péc rozanoliksizumaba ievadisanas. So arste$anu ieteicams uzsakt 2 nedélas
pec rozanoliksizumaba ievadiSanas un uzraudzit $o zalu novajinato efektivitati, ja tas tiek lietotas
vienlaikus.

Arsté3ana ar intravenozi vai subkutani ievaditiem imiinglobuliniem, PLEX/plazmafer&zi un
imiinadsorbciju var samazinat rozanoliksizumaba koncentraciju asinsritg.



Nav veikti petijumi par vakcinaciju rozanoliksizumaba terapijas laika, un atbildes reakcija uz nevienu
vakcinu nav zinama. Ta ka rozanoliksizumabs izraisa [gG Itmenu samazinasanos, vakcinacija ar
dzivam novajinatam vai dzivam vakcinam arst€Sanas ar rozanoliksizumabu laika nav ieteicama (skatit
4.4. un 5.3. apakspunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti
Griitnieciba

Dati par rozanoliksizumaba lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti. P&tijumos ar dzivniekiem
mazuliem no arstétam matiteém bija loti zems IgG Itmenis péc piedzimsanas, ka tas paredzams saskana
ar rozanoliksizumaba farmakologisko darbibas veidu (skatit 5.3. apak$punktu). Tomér p&tijumi ar
dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu,
dzemdibam vai postnatalo attistibu. SievieSu arst€Sanu ar rozanoliksizumabu gritniecibas laika var
apsvert tikai tad, ja kliniskais ieguvums parsniedz risku.

Ta ka paredzams, ka rozanoliksizumabs samazinas mates antivielu I[imeni un ari kaves mates antivielu
parnesi uz augli, ir sagaidama jaundzimusa pasivas aizsardzibas samazinaSanas. Tapec jaapsver riski
un ieguvumi, ievadot dzivas/dzivas novajinatas vakcinas zidainiem, kas in utero paklauti
rozanoliksizumaba iedarbibai (skatit 4.4. apaksSpunktu “Vakcinacija”).

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai rozanoliksizumabs izdalas cilvéka piena. Zinams, ka pirmajas dienas péc dzemdibam
cilveka IgG izdalas mates piena, kas driz p&c tam samazinas lidz zemai koncentracijai; tade| $aja 1saja
laika posma nevar izslégt risku ar kriiti barotiem zidainiem. P&c tam rozanoliksizumaba lietoSana
baroSanas ar kriti laika ir apsverama tikai tad, ja kliniskais ieguvums atsver riskus.

Fertilitate

Rozanoliksizumaba ietekme uz cilveku fertilitati nav zinama. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada
kaitigu ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Rozanoliksizumabs neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak novérotas nevelamas blakusparadibas bija galvassapes (48,4 %), caureja (25,0 %) un
drudzis (12,5 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Noverotas blakusparadibas gMG kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas pieredzg ir uzskaititas
atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai talak 1. tabula. Katra organu sistemu klas€ zalu
nevélamas blakusparadibas ir sakartotas péc biezuma, sakot ar visbiezak sastopamajam
blakusparadibam.

Biezuma kategorijas ir defingtas $adi: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000
lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 I1dz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).



1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts

MedDRA organu sistéemu
klasifikacija

Nevélamas blakusparadibas

Biezuma kategorija

Infekcijas un infestacijas Augsgjo elpcelu infekcijast Biezi
Herpes virusu infekcija*® Nav zinams

Nervu sistemas traucgjumi Galvassapes? Loti biezi
Aseptisks meningits*® Nav zinams

Kunga un zarnu trakta traucéjumi | Caureja Loti biezi
Slikta dusa* Biezi
Vemsana* Biezi

Adas un zemadas audu bojajumi Izsitumi® Biezi
Angioedéma* Biezi

Skeleta, muskulu un saistaudu Artralgija Biezi

sisteémas bojajumi

Visparégji traucgjumi un reakcijas Drudzis Loti biezi

ievadisanas vietd Reakcijas injekcijas vieta® Biezi

! Tetver nazofaringtta gadijumus.

2Jetver galvassapes un migrénu.

3 Jetver izsitumus, papularus izsitumus un eritematozus izsitumus.

4 Tetver pietiikusu méli.

5 Tetver izsitumus, reakciju, eritému, iekaisumu, diskomfortu, erit€mu injekcijas vieta un sapes inflizijas vieta.
¢ Ietver herpes zoster, simplex un mutes infekciju gadijumus.

* No spontaniem pecregistracijas zinojumiem.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Galvassapes

MGO0003 gadijuma galvassapes bija visbiezak sastopama reakcija, par ko zinots 31 (48,4 %) un

13 (19,4 %) pacientiem, kas tika arsteti ar rozanoliksizumabu, un placebo grupa. Galvassapes
visbiezak paradijas pec pirmas rozanoliksizumaba infuzijas un 1 Iidz 4 dienu laika p&c infiizijas.
Iznemot 1 (1,6 %) stipras galvassapes, visas galvassapes bija vieglas (28,1 % [n=18]) vai vidgji
smagas (18,8 % [n=12]), un atkartotu ciklu arst€Sanas gadijuma galvassapju biezums nepalielinajas.

ZinoS8ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav datu par simptomiem, kas saistiti ar pardoze$anu. Kliniskajos p&tijumos saskana ar protokolu tika
ievadita vienreizgja subkutana deva [idz 20 mg/kg (2162 mg) un subkutanas devas ~10 mg/kg

(1120 mg) reizi nedéla Iidz 52 nedélu perioda bez devu ierobezojosas toksiskas ietekmes.
Pardozgsanas gadijuma ir ieteicams riipigi uzraudzit pacientus, vai nerodas jebkadas nev€lamas
blakusparadibas, un nekavejoties javeic atbilstosi atbalsta pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtinsupresanti, neonatalo fragmentu kristaliz§jamo receptoru (FcRn)
inhibitori, ATK kods: LO4AL02.



Darbibas mehanisms

Rozanoliksizumabs ir humanizéta [gG4 monoklonala antiviela, kas samazina IgG koncentraciju
seruma, kavgjot IgG saistisanos ar FcRn, receptoru, kas fiziologiskos apstaklos aizsarga IgG no $tinu
noardiSanas un parstrada IgG atpakal uz $iinu virsmas.

Izmantojot to paSu mehanismu, rozanoliksizumabs samazina ar gMG saistito patogéno IgG
autoantivielu koncentraciju. Kliniskie dati par rozanoliksizumabu nav identificjusi nekadu kliniski

nozimigu ietekmi uz albumina limeniem, kas saistas ar FcRn cita vieta.

Farmakodinamiska iedarbiba

Dubultakla, placebo kontrol&ta p&tijuma pacientiem ar gMG rozanoliksizumaba subkutana ievadisana
reizi nedela ieteiktaja deva (skatit 4.2. apakSpunktu) strauji un ilgstosi samazinaja kopgjo IgG
koncentraciju seruma, biitiski samazinot IgG par 45 %, salidzinot ar sakotn&jo IgG ltmeni, 1 ned€las
laika, un maksimali samazinot par 73 % aptuveni 3 ned€lu laika. P&c lietoSanas partrauksanas [gG
koncentracijas sasniedza sakumstavokla limeni aptuveni 8 ned€lu laika. Lidzigas izmainas tika
noverotas ar1 turpmakajos pétijuma ciklos.

Kopgja IgG samazinajums, ko izraisija rozanoliksizumabs, pacientiem ar neitralizéjoSam antivielam
pozitiviem pacientiem neatskiras no pacientiem, kuriem bija antivielu pret zalém negativs rezultats

(skatit 4.4. apakSpunktu).

Kliniska efektivitate un droSums

Rozanoliksizumaba droSumu un efektivitati novertgja pacientiem ar gMG pivotala 3. fazes pétijuma
MGO0003. Rozanoliksizumaba droSums, panesamiba un efektivitate ilgtermina tika noverteta divos
3. fazes atklata pagarinajuma (open-label extension jeb OLE) pétijumos, no kuriem viena OLE
(MG0007) rozanoliksizumabu ievadija 6 ned€lu arstésanas ciklos, pamatojoties uz klmiskajam
vajadzibam.

Petijums MG0003

Pettjuma MGO0003 tika noverteti 200 pacienti Iidz 18 ned€lam, kur pacienti tika randomizeti, lai
sanemtu kermena masai pielagotas rozanoliksizumaba devas, kas atbilst aptuveni (=) 7 mg/kg (atbilst
icteiktajai devai; skatit 4.2. apakSpunktu) vai lielaku devu, vai placebo. ArsteSana sastavéja no 1 devas
nedgla 6 nedelu perioda, kam sekoja 8 ned€lu noverosanas periods.

aja petijuma pacientiem bija jaatbilst s$adiem galvenajiem krit€rijiem atlases laika:
jabiit vismaz 18 gadus veciem, ar kermena masu vismaz 35 kg;
gMG diagnoze un autoantivielas pret AChR vai MuSK;
Amerikas Myasthenia Gravis fonda (Myasthenia Gravis Foundation of America, MGFA) 11 Iidz
IVaklase;
o MG ikdienas dzives aktivitasu (MG-Activities of Daily Living, MG-ADL) pacienta zinotais
galaiznakuma [patient reported outcome, PRO] raditajs ir vismaz 3 (ar > 3 punktiem
simptomiem, kas nav saistiti ar redzi);

e o o U

. Kvantitativais Myasthenia Gravis (Quantitative Myasthenia Gravis, QMG) raditajs ir vismaz
11;
o gMG terapijas gadijuma janodroSina stabilitate pirms sakumstavokla un visa petijuma laika

(iznemot holinesterazes inhibitorus);
o tiek apsverta papildu arstéSana, piemeéram, [VIg un/vai PLEX.



Pacientiem netika atlauta daliba p&tijuma, ja viniem bija:

. kopégjais IgG Itmenis seruma < 5,5 g/l vai absoliitais neitrofilo leikocitu skaits
<1 500 $tnas/mm3;

o klmiski nozimigas aktivas infekcijas vai smagas infekcijas, mikobaktgriju infekcijas, B hepatits,
C hepatits, HIV infekcijas;

o vini tikusi arsteéti ar PLEX, [VIg 1 ménesi un monoklonalam antivielam 3 1idz 6 ménesSus pirms

arstéSanas uzsaks$anas.

Primarais mérka kritérijs bija MG-ADL rezultata izmainas no sakumstavokla lidz 43. dienai.
Sekundarie efektivitates mérka kriteriji ietvéra izmainas MG-C (Myasthenia Gravis saliktais raditajs)
un QMG raditajos. Atbilde $aja pétijuma tika definéta ka vismaz 2,0 punktu MG-ADL uzlabojums
43. diena, salidzinot ar arstéSanas cikla sakuma Itmeni.

Kopuma pacientu demografiskie dati un sakumstavokla slimibas raksturojums visas arsté$anas grupas
tika lidzsvarots. Vairums pacientu bija sievietes (60,5 %), jaunakas par 65 gadiem (75,5 %), parsvara
bija baltas adas krasas (68,0 %) vai aziatu (10,5 %) rases, un ar MGFA 1I vai III klases gMG (96,0 %).
Vecuma mediana MG diagnozes laika bija 44, 0 gadi, un laika mediana kop$ diagnozes bija 5, 8 gadi.
Placebo grupa bija mazaks virieSu kartas pacientu tpatsvars (29,9 %) neka rozanoliksizumaba

~7 mg/kg devas grupa (40,9 %). Autoantivielu sadalijums starp MG0003 pacientiem bija 10,5 % anti
MuSK pozitivs, 89,5 % anti AChR pozitivs. Kopuma 95,5 % pacientu sanéma vismaz vienu MG
sakotngjo medikamentu, kas turpinajas petijuma laika, tostarp 85,5 % san€ma acetilholinesterazes
inhibitorus, ka arT 64,0 % sanéma kortikosteroidus, 50,0 % san€ma imiinsupresantus un 35,5 %
sanéma kortikosteroldus un imiinsupresantus stabilas devas.

Rozanoliksizumaba un placebo grupas kopgja punktu skaita mediana MG-ADL bija 8,0 un kopgja
punktu skaita mediana QMG bija 15,0.

Primaro un sekundaro efektivitates merka kriteriju rezultati sniegti zemak esosaja 2. tabula. Kopuma
attiecigi 71,9 % un 31,3 % pacientu rozanoliksizumaba un placebo grupa atbilda MG-ADL atbildes

reakcijas krit€rijiem.

2. tabula. Efektivitates iznakumu izmainas no sakumstavokla lidz 43. dienai

Rozanoliksizumabs
Placebo
(N=67) =7 mg/kg
(N=66)
MG-ADL
Sakumstavokla vid&jais raditajs 8,4 8,4
Izmainas no sakumstavokla —-0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
LS vidgjais (SE)
Atskiriba, salidzinot ar placebo -2,586
95 % ticamibas intervals atskiribai —4,091, —1,249
P vértiba atSkiribai < 0,001
MG-C
Sakumstavokla vid&jais raditajs 15,6 15,9
Izmainas no sakumstavokla -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
LS vidgjais (SE)
Atskiriba, salidzinot ar placebo -3,901
95 % ticamibas intervals atskiribai —-6,634, 1,245
P vertiba atskiribai < 0,001




Rozanoliksizumabs
Placebo -
(N=67) =7 mg/kg
(N=66)
QMG
Sakumstavokla vid&jais raditajs 15,8 15,4
Izmainas no sakumstavokla -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
LS vidgjais (SE)
Atskiriba, salidzinot ar placebo -3,483
95 % ticamibas intervals atskiribai -5,614,-1,584
P vértiba atSkiribai < 0,001

~=aptuvena deva; TI=ticamibas intervals; N=kopgjais pacientu skaits arstéSanas grupa; LS=vismazakais kvadrats;
SE=standarta klida; MG-ADL=MG ikdienas dzives aktivitates; MG-C=Myasthenia Gravis saliktais raditajs;
QMG=kvantitativais Myasthenia Gravis raditajs; MG=Myasthenia Gravis.

MuSK+ pacientiem, kuri san€ma rozanoliksizumabu ~7 mg/kg un kuriem bija pieejami dati 43. diena
(n=5), rezultati saskangja ar kop&jo grupu.

Arstelanas perioda laika neviens pacients, kas tika arstéts ar rozanoliksizumabu, un 3 pacienti, kas tika
arstéti ar placebo, nesanéma glabgjterapiju. Noverosanas perioda laika viens pacients, kas tika arstets
ar aptuveni 7 mg/kg, sanéma glabgjterapiju un 19 pacienti agrini pargaja uz atklatu pagarinajuma
pétijumu, lai sanemtu arst€Sanu ar rozanoliksizumabu.

OLE petijuma MGO0007 p&c talako rozanoliksizumaba ciklu ievadisanas tika noveroti konsekventi
klmiskie uzlabojumi.

Devas grupa: RLZ ~7 mg/kg |
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus zalém Rystiggo viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apakS$grupas ar myasthenia gravis (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apaks$punkta).




5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Uzstksanas

P&c rozanoliksizumaba subkutanas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
aptuveni péc 2 dienam. Péc subkutanas ievadiSanas rozanoliksizumaba absoliita biopieejamiba bija
aptuveni 70 %, kas novértéta populacijas farmakokingtikas analize.

Izkliede

Skietamais rozanoliksizumaba izkliedes tilpums ir aptuveni 7 1, kas aprekinats p&c populacijas
farmakokingtikas analizes.

Biotransformacija

Ir paredzams, ka rozanoliksizumabs sadalisies mazos peptidos un aminoskabgés kataboliskos celos
lidziga veida ka endogens IgG.

Eliminacija
Brivas aktivas vielas Skietamais linearais klirenss ir aptuveni 0,9 I/diena. Rozanoliksizumaba
eliminacijas pusperiods ir atkarigs no koncentracijas, un to nevar aprekinat. Rozanoliksizumaba

koncentracija plazma nav nosakama vienas nedélas laika pec devas ievadiSanas.

Linearitate/nelinearitate

Rozanoliksizumabs uzradija nelinearu farmakokingtiku, kas raksturiga monoklonalam antivielam,
kuram tiek veikta mérka medi€ta zalu izvietoSana. Lidzsvara stavokl1 paredzams, ka maksimala
koncentracija plazma un laukums zem koncentracijas laika liknes (AUC) biis 3 un 4 reizes lielaks pie
uz kermena masu balstitam devam ~10 mg/kg, salidzinot attiecigi ar =7 mg/kg.

Ipasas populacijas

Vecums, dzimums vai rase
Populacijas farmakokingtikas analize neatklaja kliniski nozZimigu vecuma, dzimuma vai rases ietekmi
uz rozanoliksizumaba farmakokin&tiku.

Nieru vai aknu darbibas traucejumi

Ipasi petijumi pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem nav veikti. Tomér nav sagaidams,
ka nieru vai aknu darbibas traucgjumi ietekmé&tu rozanoliksizumaba farmakokinétiku. Nemot vera
populacijas farmakokingtikas analizi, nieru funkciju (aptuvenais glomerularas filtracijas atrums
[eGFA] 38-161 ml/min/1,73 m?) vai aknu biokimiskos un funkcionalos testus (alanina transaminazes
[ALAT], aspartata transaminazes [ASAT], sarmaina fosfataze un bilirubins), netika uzradita klmiski
nozimiga ietekme uz rozanoliksizumaba Skietamo linearo klirensu.

Imiingenitate

Neitraliz&joSu antivielu veidosanas tika saistita ar rozanoliksizumaba kopgjas iedarbibas plazma
samazinaSanos par 24 %. Imiingenitate neietekméja efektivitati un droSumu (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati (tostarp farmakologiska
droSuma un fertilitates mérka kriterijiem) un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina

par 1pasu risku cilvékam. levadiSsana Cynomolgus un Rhesus pertikiem izraisija paredzamo IgG limena
samazinaSanos. Vakcinacija arsteSanas fazes laika izraisija normalu IgM limeni un zemu IgG reakciju
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paatrinatas [gG noardiSanas del. Tomér, veicot balstvakcinaciju pec rozanoliksizumaba klirensa, tika
konstatéta normala IgM un IgG atbildes reakcija.

Rozanoliksizumaba mutaggnais potencials nav novertets; tomer nav sagaidams, ka monoklonalas
antivielas izmaints DNS vai hromosomas.

Kancerogenitates petijumi ar rozanoliksizumabu nav veikti.

26 nedéelas ilga atkartotas devas toksicitates p&tijuma netika noveérotas ar arstéSanu saistitas izmainas
tevinu un matisu reproduktivajos organos vai t€vinu un matisu auglibas parametros
dzimumnobrieduSiem dzivniekiem. Rozanoliksizumabs neietekmgja embrija-augla un postnatalo
attistibu. Arsteto mati$u mazuliem dzim3anas bridi bija loti zems IgG Iimenis, ka tas sagaidams, nemot
vera farmakologiju. IgG Iimenis 60 dienu laika atjaunojas lidz kontroles vértibam vai augstakam.
Nebija nekadas ietekmes uz arstéto matisu mazulu imiino $iinu skaitu, limfotido organu uzbtvi un
iminfunkciju, kas novertéta ar no T $tinam atkarigu antivielu atbildes reakcijas (T-cell Dependent
Antibody Response, TDAR) testu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats

Prolins

Polisorbats 80

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma del $ts zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zaleém infiizijai.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 19 stundas 25 °C temperatiira. No
mikrobiologijas viedokla, ja vien sagatavoSanas metode neizslédz bakteriala piesarnojuma risku, zales
jaizlieto nekavegjoties. Ja tas netiek izlietotas nekav€joties, par uzglabasanas ilgumu un apstakliem péc
sagatavosanas atbild lietotdjs.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldét.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Rystiggo flakonu drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vienu reizi ne ilgak ka 20 dienas,
sargajot no gaismas. P&c iznemsSanas no ledusskapja un glabasanas $ados apstaklos flakons ir jaizmet,
kad pagajusas 20 dienas vai beidzies deriguma termins$ (atkariba no ta, kur§ nosacijums tiek izpildits
pirmais).

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Flakons (I klases stikls) ar aizbazni (gumijas), kas noslégts ar gofrétu aizdari un nopléSamu vacinu.
1 flakona iepakojums.
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Katrs vienreiz lietojamais flakons satur 2 ml, 3 ml, 4 ml vai 6 ml $kiduma injekcijam.
Visi flakonu lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Materiala specifika

Rozanoliksizumaba $kidumu injekcijam var ievadit, izmantojot polipropiléna §lirces, ka ar infuzijas
komplektus, kas satur polietilénu (PE), polipropilénu (PP), zema blivuma polietilénu (ZBPE),
poliesteri, polivinilhloridu (PVH bez DEHP), polikarbonatu (PK), fluor€tu etiléna polipropilénu
(FEP), uretanu/akrilatu, poliuretanu, meta-akrilnitrila butadiéna stirolu (MABS), silikonu vai
cikloheksanonu. Neizmantojiet ievadiSanas ierices, kas marketas ka di(2-etilheksil)ftalatu (DEHP)
saturoSas.

Katrs flakons ir paredzets tikai vienreiz&jai lietoSanai. Jebkuras neizlietotas zales vai izmantotie
materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

LietoSanas noradijumi

Pirms Rystiggo ievadiSanas rlipigi jaizlasa lietoSanas noradijumi (sikaku informaciju, ltidzu, skatiet
lietosanas noradijumos, kas ieklauti pacienta lietoSanas instrukcija):

Visparigi noradijumi infuzijam ar sitkni un manualai iespiesanai

. Laujiet flakoniem sasniegt istabas temperattiru. Tas var aiznemt vismaz 30 mindtes 1idz
120 mintutem. Nelietojiet sildierices. Ja flakoni tiek uzglabati istabas temperatiira, tos var lietot
nekavéjoties.

. Pirms lietosanas parbaudiet katru flakonu.

- Deriguma termins: nelietojiet pec deriguma termina beigam.

- Krasa: skidumam jabiit bezkrasainam [idz gaiSi bringandzeltenam, dzidram Iidz nedaudz
opalescgjosam. Nelietojiet flakonu, ja Skidrums izskatas dulkains, satur dalinas vai ir
mainijis krasu.

- Vacins: nelietojiet, ja flakona aizsargvacina nav vai tas ir bojats.

. Panemiet visus piederumus, kas nepiecieSami infuizijai. Papildus flakona vienibai(-am) panemiet
talak noradito, kas nav ieklauts komplektacija: slirci (5—10 ml, atkariba no parakstitas devas),
Slirces adatu(-as), parnesanas adatu vai ventilgjamu flakona adapteri, spirta salveti, infizijas
komplektu, blodu vai papira dvieli, Iimlenti vai caurspidigu parsgju, infiizijas stkni (ja
piemerojams) un asiem priekSmetiem paredzeto konteineru.

. Lai izvairTtos no iesp&jamiem Rystiggo padeves partraukumiem, ir jaievero $adi kriteriji:

o] ieteicamais ievadiSanas sist€mas garums ir 61 cm vai 1saks;
o] jaizmanto infuzijas komplekts ar 26G vai lielaka diametra adatu.

. Sagatavojot un ievadot §s zales, izmantojiet aseptisku metodi.

o Slirces uzpildianai izmantojiet 18G vai lielaka diametra parne$anas adatas.

. Ievelciet visu flakona saturu $lirce. Flakona paliks neliels daudzums, un tas ir jaiznicina.

. Vairakiem flakoniem izmantojiet jaunu adatu un atkartojiet ieprieks$gjas darbibas.

. Nonemiet adatu no $lirces un pievienojiet infiizijas sistemu §lircei.

o Katrs flakons satur lieku tilpumu (infuzijas sist€mas uzpildisanai); tade] ieprieks iestatiet siikni,
lai tas nodrosinatu parakstito tilpumu, vai noregulgjiet ievadamo tilpumu, izspiezot lieko
tilpumu.

o Ievadiet uzreiz p&c inflizijas sisteémas uzpildisanas. Izvelieties inflizijas zonu: v€dera apaksgja

Vot

labaja vai apaksgja kreisaja dala zem nabas. Nekad neievadiet infiiziju vietas, kur ada ir jutiga,
nobrazta, apsartusi vai sacietgjusi. [zvairieties no ievadiSanas rétas vai strijas.

o Notiriet inflizijas vietu ar spirta salveti. Laujiet nozat.

. Ievietojiet infuzijas sist€émas adatu subkutanajos audos.

. Ja nepiecieSams, izmantojiet [Tmlenti vai caurspidigu pars€ju, lai nofiksétu adatu vieta.

. Kad infuizija ir pabeigta, neskalojiet infuzijas sisteému, jo infiizijas tilpums ir pielagots, nemot

vera zudumus sistéma.



Ja Rystiggo ievada, izmantojot infiizijas sukni

o Slirces stikna okliizijas trauksmes ierobezojumi ir jaiestata uz maksimalo iestatijumu, ja
pieme@rojams.

o Izpildiet infuzijas siiknim pievienotos noradijumus, lai sagatavotu stikni un uzpilditu infuzijas
sisteému.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/23/1780/001

EU/1/23/1780/002

EU/1/23/1780/003

EU/1/23/1780/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024.gada 5.janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.




Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

Incheon 21987

Korejas Republika

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1'Alleud
Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

J jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Rystiggo 140 mg/ml $kidums injekcijam
rozanolixizumab

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml skiduma injekcijam satur 140 mg rozanoliksizumaba.
Viens 2 ml flakons satur 280 mg rozanoliksizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, prolins, polisorbats 80 un tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons ar 2 ml
280 mg/2 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP



9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Drikst uzglabat istabas temperatiira (Itdz 25 °C) ne ilgak ka 20 dienas.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Iznemsanas no ledusskapja datums:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai
Jebkuras neizlietotas zales vai izmantotie materiali ir jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1780/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

rystiggo 280 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMA TEKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Rystiggo 140 mg/ml injekcija
rozanolixizumab s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

280 mg/2 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Rystiggo 140 mg/ml $kidums injekcijam
rozanolixizumab

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml skiduma injekcijam satur 140 mg rozanoliksizumaba.
Viens 3 ml flakons satur 420 mg rozanoliksizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, prolins, polisorbats 80 un tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons ar 3 ml
420 mg/3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Drikst uzglabat istabas temperatiira (Itdz 25 °C) ne ilgak ka 20 dienas.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Iznemsanas no ledusskapja datums:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai
Jebkuras neizlietotas zales vai izmantotie materiali ir jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1780/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

rystiggo 420 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

24




18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMA TEKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Rystiggo 140 mg/ml injekcija
rozanolixizumab s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

420 mg/3 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Rystiggo 140 mg/ml $kidums injekcijam
rozanolixizumab

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml skiduma injekcijam satur 140 mg rozanoliksizumaba.
Viens 4 ml flakons satur 560 mg rozanoliksizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, prolins, polisorbats 80 un tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons ar 4 ml
560 mg/4 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Drikst uzglabat istabas temperatiira (Itdz 25 °C) ne ilgak ka 20 dienas.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Iznemsanas no ledusskapja datums:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai
Jebkuras neizlietotas zales vai izmantotie materiali ir jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1780/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

rystiggo 560 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMA TEKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Rystiggo 140 mg/ml injekcija
rozanolixizumab s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

560 mg/4 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Rystiggo 140 mg/ml $kidums injekcijam
rozanolixizumab

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml skiduma injekcijam satur 140 mg rozanoliksizumaba.
Viens 6 ml flakons satur 840 mg rozanoliksizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, prolins, polisorbats 80 un tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons ar 6 ml
840 mg/6 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Drikst uzglabat istabas temperatiira (Itdz 25 °C) ne ilgak ka 20 dienas.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Iznemsanas no ledusskapja datums:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai
Jebkuras neizlietotas zales vai izmantotie materiali ir jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1780/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

rystiggo 840 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMA TEKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Rystiggo 140 mg/ml injekcija
rozanolixizumab s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

840 mg/6 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Rystiggo 140 mg/ml §kidums injekcijam
rozanolixizumab

W Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Rystiggo un kadam nolikam tas/to lieto

2. Kas Jums jazina, pirms Rystiggo lietoSanas

3. Ka lietot Rystiggo

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Rystiggo

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Rystiggo un kadam noliikkam tas/to lieto

Kas ir Rystiggo

Rystiggo satur aktivo vielu rozanoliksizumabu. Rozanoliksizumabs ir monoklonala antiviela
(olbaltumvielas veids), kas paredzeta, lai atpazitu un piesaistitos FcRn, olbaltumvielai, kas organisma
ilgak uztur imiinglobulina G (IgG) antivielas.

Rystiggo lieto kopa ar standarta terapiju pieaugusajiem, lai arstétu generaliz&tu miasténiju (myasthenia
gravis jeb gMQG), autoimiinu slimibu, kas izraisa muskulu vajumu, kas var ietekmét vairakas muskulu
grupas visa kermeni. Stavoklis var izraisit arT elpas trikumu, arkartéju nogurumu un riSanas griitibas.
Rystiggo lieto pieaugusajiem ar gMG, kas razo IgG autoantivielas pret acetilholina receptoriem vai
muskulu specifisko kinazi.

GeneralizEtas miasténijas (myasthenia gravis jeb gMG) gadijuma §Ts IgG autoantivielas (imiinsistémas
olbaltumvielas, kas uzbriik cilvéka kermena dalam) uzbrik un boja olbaltumvielas, kuras ir iesaistitas
sazina starp nerviem un muskuliem, ko sauc par acetilholina receptoriem vai muskulu specifisko
kinazi. Piesaistoties FcRn, Rystiggo samazina IgG antivielu Iimeni, tostarp IgG autoantivielas,
tadgjadi palidzot mazinat slimibas simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Rystiggo lietoSanas

Nelietojiet Rystiggo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret rozanoliksizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja uz Jums attiecas kaut kas
no talak mingta:

Miasténiska krize
JUsu arsts var neparakstit §1s zales, ja lietojat vai varétu lietot maksligas plausu ventilacijas iekartu
gMG muskulu vajuma (miasteniskas krizes) del.

Smadzenu un muguras smadzenu apvalku iekaisums (aseptisks meningits)

Saistiba ar So zalu lietoSanu ir noverots aseptisks meningits. Nekavgjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu, ja Jums rodas aseptiska meningita simptomi, piemeram, stipras galvassapes, drudzis, kakla
stivums, slikta diiSa, vemSana un/vai spilgtas gaismas nepanesamiba.

Infekcijas
Sis zales var samazinat Jisu dabisko rezistenci pret infekcijam. Pirms arst€Sanas uzsakSanas vai

arst€Sanas ar §Tm zalem laika, informgjiet savu arstu, ja Jums ir jebkadi infekciju simptomi (siltuma
sajuta, drudzis, drebuli vai tirpas, klepus, iekaisis kakls vai drudza raditas tulznas var bt infekcijas
pazimes).

Paaugstinata jutiba (alergiska reakcija)
Sis zales satur olbaltumvielu, kas daziem cilvékiem var izraisit, piem&ram, izsitumus, pietikumu vai
niezi. Arst€Sanas laika un 15 miniites p&c tas Jus noveéros, vai nerodas inflizijas reakcijas pazimes.

Imunizacijas (vakcinacijas)
Lidzu, informgjiet savu arstu, ja esat sanémis vakcinu p€dejo 4 nedeélu laika vai tuvakaja laika
planojat vakcingties.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §1s zales berniem, kuri nav sasniegusi 18 gadu vecumu, jo Rystiggo lietoSana nav pétita Saja
vecuma grupa.

Citas zales un Rystiggo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Rystiggo lietosana kopa ar citam zalém var samazinat So zalu efektivitati, tostarp terapeitisko antivielu
(pieméram, rituksimaba) vai subkutani vai intravenozi ievadita imiinglobulina efektivitati. Citas zales,
tostarp subkutani vai intravenozi ievaditi imiinglobulni, vai tadas iejaukSanas ka plazmafergze
(process, kura skidra asins dala jeb plazma tiek atdalita no cilvéka asintm), var vajinat Rystiggo
iedarbibu. Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai planojat lietot.

Pirms vakcinacijas pastastiet arstam par arstéSanu ar Rystiggo. Sis zales var vajinat vakcinu iedarbibu.
ArstéSanas ar Rystiggo laika nav ieteicama vakcinacija ar ta sauktajam dzivajam, novajinatajam
vakcinam.

Griitnieciba un baro$ana ar kruti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

So zalu ietekme uz gritniecibu nav zinama. Jis nedrikstat lietot $1s zales, ja Jums ir iestajusies
griitnieciba vai domajat, ka Jums var€tu bt iestajusies gritnieciba, ja vien arsts to nav Tpasi ieteicis.
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Nav zinams, vai §1s zales izdalas cilveka piena. Jusu arsts Jums palidzes izlemt, vai Jums vajadzetu
barot bérnu ar kriiti un lietot Rystiggo.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Rystiggo ietekmes sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Rystiggo satur prolinu

Sis zales satur 29 mg prolina katra $o zalu ml.

Prolins var biit kaitigs pacientiem ar hiperprolin€miju, retu genétisku slimibu, kuras gadijuma
organisma uzkrajas lieks daudzums aminoskabes - prolina.

Ja Jums ir hiperprolin€mija, pastastiet par to arstam un nelietojiet $1s zales, ja vien arsts nav to ieteicis.

Rystiggo satur polisorbatu 80

Sis zales satur 0,3 mg polisorbata 80 katra zalu ml. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka lietot Rystiggo

Arsté3anu ar Rystiggo uzsaks un uzraudzis arsts-specialists, kuram ir pieredze neiromuskularo vai
neiroiekaisigo slimibu arstésana.

Cik daudz Rystiggo tiek lietots un cik ilgi

Jus sanemsiet Rystiggo ciklos, pa 1 infuzijai nedéla 6 nedglas.

Jasu arsts aprekinas Jums pareizo devu, pamatojoties uz Jiisu kermena masu:

- ja Jus sverat vismaz 100 kg, ieteicama deva ir 840 mg vienai infiizijai (nepiecieSams 6 ml viena
ievadiSanas reizg);

- ja Jus sverat no 70 kg lidz mazak ka 100 kg, ieteicama deva ir 560 mg vienai infuizijai
(nepiecieSsams 4 ml viena ievadiSanas reize);

- ja Jus sverat no 50 kg lidz mazak ka 70 kg, ieteicama deva ir 420 mg vienai infuzijai
(nepiecie$ams 3 ml viena ievadiSanas reize);

- ja Jus sverat no 35 kg lidz mazak ka 50 kg, ieteicama deva ir 280 mg vienai infuzijai
(nepiecieSams 2 ml viena ievadiSanas reize).

ArstéSanas ciklu biezums katram pacientam ir atSkirigs, un Jiisu arsts apsvérs, vai un kad Jums ir
piemg&rots jauns arstéSanas cikls.

Arsts Jus konsultes, cik ilgi Jums jaarstéjas ar §Tm zalem.
Ka Rystiggo lieto

Rystiggo Jums ievadis arsts vai medmasa.

Rystiggo varat injicet ar1 Jus pats. Jiis un Jasu arsts vai medmasa izlemsiet, vai pec veselibas apriipes
specialista apmacibas Jus pats varat injicgt §is zales. Injekcijas Jums var ievadit ar cita persona pec
tam, kad ta ir apmacita. Neievadiet Rystiggo pats un nelaujiet to darit citai personai, kamer neesat
apmaciti, ka to izdarit.

Ja Jis vai Jiisu apripétajs injicgjat Rystiggo, Jums vai Jlisu apripé&tajam riipigi jaizlasa un jaievero
lietosanas pamaciba $Ts lietoSanas instrukcijas beigas (skatit “LietoSanas noradijumi”).

Sis zales Jums ievadis infuzijas veida zem adas (subkutana lieto$ana). Tas parasti injicé védera

lejasdala zem nabas. Injekcijas nedrikst veikt vietas, kur ada ir jutiga, nobrazta, apsartusi vai
sacietgjusi.
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IevadiSanu veic, izmantojot infiizijas stikni ar plismas atrumu lidz 20 ml/h.
IevadiSanu var veikt arT manuali (manuali iespiezot, kas nozZimé ievadiSanu bez infuizijas siikna) Jums
&rta plismas atruma.

Ja esat sanémis Rystiggo vairak neka noteikts

Ja Jums ir aizdomas, ka Jums nejausi ir ievadita lielaka Rystiggo deva, neka noteikts, liidzu, sazinieties
ar savu arstu, lai sanemtu padomu.

Ja esat aizmirsis vai izlaidis viziti, lai sanemtu Rystiggo

Ja izlaidat devu, ludzu, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, lai sanemtu padomu un ieplanotu citu
viziti Rystiggo sanemsanai nakamo 4 dienu laika. P&c tam nakama deva jaievada saskana ar sakotngjo
devu grafiku, Iidz arst€Sanas cikls ir pabeigts.

Ja partraucat lietot Rystiggo

Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, ja neesat vispirms konsultgjies ar arstu. Rystiggo terapijas
partraukSana vai izbeig8ana var izraisit generalizétas miasténijas (myasthenia gravis) simptomu
atjaunosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Lietojot Rystiggo, ir noverotas talak minétas blakusparadibas, kas sakartotas to biezuma
samazinaSanas seciba.

Loti biezi: var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem
- Galvassapes (ieskaitot migrénu).

- Caureja.

- Drudzis (paaugstinata temperatiira).

Biezi: var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem

- Strauj§ zemadas pietukums tadas vietas ka seja, kakls, rokas un kajas (angioedéma).

- Locitavu sapes (artralgija).

- Adas izsitumi, daZreiz ar sarkaniem piislisiem (papuluari izsitumi).

- Reakcija injekcijas vieta, ieskaitot izsitumus injekcijas vieta, adas apsartums (erit€éma),
iekaisums, diskomforts un sapes infiizijas vieta.

- Deguna un kakla infekcijas.

- Slikta dusa.

- VemSana.

Nav zinams (bieZzumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- atgriezenisks neinfekciozs galvas un muguras smadzenes ietvero$o aizsargmembranu iekaisums
(aseptisks meningits):
- galvassapes,
- drudzis,
- kakla stivums,
- slikta duisa,
- vemsSana,
- un/vai spilgtas gaismas nepanesiba,
- virusu infekcijas (ieskaitot jostas rozi un aukstumpumpas).
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Rystiggo

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona un argja iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C Iidz 8 °C).
Nesasaldet.

Rystiggo drikst iznemt no ledusskapja un uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) originalaja argja
iepakojuma kastg tikai vienu reizi ne ilgak ka 20 dienas. P&c §7 laika perioda zales nedrikst lietot. Uz
kastes ir vieta, kur ierakstit iznemSanas no ledusskapja datumu.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Katru flakonu ar $kidumu injekcijam drikst lietot tikai vienu reizi (vienreiz€jai lietoSanai). Jebkuras
neizlietotas zales vai izmantotie materiali ir jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidrums izskatas dulkains, satur dalinas vai ir mainijis krasu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Rystiggo satur

- Aktiva viela ir rozanoliksizumabs. Katrs ml skiduma satur 140 mg rozanoliksizumaba. Katrs
2 ml flakons satur 280 mg rozanoliksizumaba. Katrs 3 ml flakons satur 420 mg
rozanoliksizumaba. Katrs 4 ml flakons satur 560 mg rozanoliksizumaba. Katrs 6 ml flakons
satur 840 mg rozanoliksizumaba.

- Citas sastavdalas ir: histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, prolins, polisorbats 80 un
fidens injekcijam. Skatit 2. punktu “Rystiggo satur prolinu” un “Rystiggo satur polisorbatu 80”.

Rystiggo arejais izskats un iepakojums

Rystiggo ir skidums injekcijam. Katra iepakojuma ir 1 flakons ar 2 ml, 3 ml, 4 ml vai 6 ml skiduma
injekcijam.

Visi flakonu lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Skidums ir bezkrasains lidz gaisi bringandzeltens, dzidrs lidz nedaudz opalescgjoss (pérlu balts)

Skidums.
IevadiSanai izmantotas ierices jaiegadajas atseviski.
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Registracijas apliecibas ipasnieks

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

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka

viet&jo parstavniecibu:

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

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbbarapus
10 CU BU boarapus EOO
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

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

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

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

Eesti
OU Medfiles
Tel: +372 730 5415

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

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

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

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

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395
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Lietuva
UAB Medfiles
Tel: +370 5246 16 40

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma S.A./NV

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

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

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

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

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 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



island Slovenska republika

UCB Nordic A/S UCB s.1.0., organizacna zlozka
Simi: +45/32 46 24 00 Tel: +421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39 /02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 056300 Tel: + 46 / (0) 40 294 900
Latvija

Medfiles SIA

Tel: +371 67 370 250

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to
arstéSanu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Rystiggo (rozanoliksizumabs)
Rystiggo 140 mg/ml skidums subkutanai lietoSanai
Vienreizéjas lietoSanas flakons

Pirms Rystiggo lietoSanas izlasiet visus $os noradijumus. Pirms pirmas lietoSanas arsts vai medmasa
parads, ka sev ievadit Rystiggo. Peéc apmacibas inflizijas var ievadit arT cita persona. Neievadiet
Rystiggo sev vai kadam citam, kamer Jums nav paradits, ka to izdarit. ST informacija neaizstaj
konsultaciju ar veselibas apriipes specialistu par Jisu saslimSanu vai arst€Sanu.

Ja izmantojat infuizijas stikni (pazistams arT ka §lirces stiknis), lai ievaditu sev Rystiggo, liidzu, izlasiet
arsta vai medmasas sniegtos noradijumus par siikna sagatavosanu.

! Svariga informacija, kas jazina pirms Rystiggo ievadiSanas
sev vai kadam citam
e LietoSanai tikai zem adas (subkutani).

e Katru flakonu lietojiet tikai vienu reizi.

e Parbaudiet devu — Jums var biit nepiecieSams vairak neka
1 flakons, lai sagatavotu parakstito devu.

e Nelietojiet Rystiggo, ja beidzies deriguma termins.

e Pirms Rystiggo lietoSanas parbaudiet, vai deva uz
kastites(-e€m) ir tada pati ka Jums noziméta deva.
Nelietojiet, ja deva nav tada pati ka Jums noziméta.
Sazinieties ar arstu vai medmasu, lai veiktu nakamas
darbibas.
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e Nelietojiet flakonu, ja Skidruma ir dalinas, kuras varat
saskatit. Zalém jabiit bezkrasainam lidz gaisi
briingandzeltenam, dzidram lidz viegli opalescgjosam
(pérlu baltam).

Aizsargvacins
Gumijas aizbaznis
Aluminija aizsargs
e Nekratiet flakonu.

e Nelietojiet flakonu, ja aizsargvacina nav vai tas ir bojats. Ja

kads no flakoniem ir saplisis vai tam nav vacina, zinojiet
par to un atdodiet atpakal aptieka.

e Jaizmantojat neprogramméjamu siikni, lidzam
skatit razotaja lietoSanas pamacibu un medmasas
noradijumus par infiizijas siste€mas piepildisanu
un devas iestatiSanu.

Ka uzglabat Rystiggo
e Uzglabajiet Rystiggo originalaja kastg, lai pasargatu to no
gaismas.

e Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).

e Nesasaldét. 30-120 mindtes

e Pirms infuzijas iznemiet kasti no ledusskapja. Lai infuzija
biitu komfortablaka, pirms So zalu lietoSanas laujiet
flakonam sasniegt istabas temperatiiru. Tas var ilgt no
30 Iidz 120 minttem. Nesildiet nekada cita veida.

o Ja flakons ir uzglabats istabas temperatiira (skatit lictoSanas
instrukciju), to var lietot nekavgjoties.

! Uzglabajiet $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Kas ir kaste
e 1 flakons Rystiggo — 2 ml, 3 ml, 4 ml vai 6 ml atkariba no
Jums izrakstitas devas.

e Rystiggo lietoSanas instrukcija, kas ietver lietoSanas
noradijumus.

Detalizeti noradijumi

1. SagatavoSana
1. darbiba. Sagatavojiet visus nepiecieSamos piederumus uz
tiras un Iidzenas darba virsmas.

o leklauts Rystiggo kaste(-€s):

0 Rystiggo flakons;

0 Rystiggo lietoSanas instrukcija.
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! Parbaudiet devu — Jums var biit nepiecieSams vairak neka
1 flakons, lai sagatavotu parakstito devu.

Nav ieklauts Rystiggo kaste:

Asiem priekSmetiem
paredz&tais konteiners

o)

0 Slirce (5-10 ml atkariba no Jums : Pagliposa saite
nozimétas devas);
0 18G vai lielaka diametra parnesanas adata "
vai flakona adapteris ar ventilaciju;
0 inflizijas sistéma ar 26G vai lielaka IS
diametra adatu. Inflizijas sistémai jabut . -
61 cm garai vai Tsakai; (O ar
I
O ar spirtu piesticinatas salvetes; Leikoplasts Flakons
0 leikoplasts vai caurspidigs parséjs; Ly Fr—
Ar spirtu ParneSanas
0 pasliposa saite; piesiicinata salvete adata
O asiem priekSmetiem paredzgetais
konteiners;
0 trauks vai papira dvielis, lai savaktu lieko
Skidrumu, piepildot infuzijas sisteému;
0 Slirces stiknis — ja izmantojat siikni.

=

Caurspidigs
parsgjs

Infuzijas caurulite
a8

Flakona adapteris
ar ventilaciju

! IepriekS minétie piederumi ir paredzéti tikai ilustrativam noliikkam. Jiisu konkrétie piederumi
var izskatities atSkirigi.

2. darbiba. Notiriet darba virsmu un rokas
Notiriet darba virsmu ar dezinfekcijas Iidzekli un rapigi
nomazgajiet rokas ar ziepg€m un tideni vai izmantojiet roku
dezinfekcijas lidzekli. Nosusiniet ar tiru dvieli.

2. Sagatavojiet flakonu(-s) un S$lirci

! Parbaudiet devu — Jums var biit nepiecieSams vairak neka
1 flakons, lai sagatavotu noziméto devu.

3. darbiba. Nonemiet aizsargvacinu no flakona(-iem)
Nonemiet aizsargvacinu no flakona(-iem), turot malu un

celot to uz augsu.

Notiriet gumijas aizbazni ar spirta salveti. Laujiet nozit.

Atstajiet aluminija aizsargu vieta.

Parbaudiet devu — ja Jums ir nepiecieSams vairak neka
viens flakons, lai sagatavotu nozimé&to devu, nonemiet
visus vacinus un notiriet aizbaznus.

! Ja parnesanas adatas vieta izmantojat flakona adapteri ar
ventilaciju, varat turpinat ar 7. darbibu.
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4. darbiba. Pievienojiet parneSanas adatu §lircei
e Nonemiet no §lirces un parnesanas adatas plastmasas
vacinus. Nepieskarieties Slirces galam vai adatas pamatnei, [%
lai izvairTtos no mikrobiem.

Slirces virzulis Parnesanas adata

LS

Adatas vacin$

e Kameér adatas vacins joprojam ir uzlikts, viegli uzspiediet
vai uzskrtivgjiet parnesanas adatu uz §lirces, [idz ta ir
stingri pievienota.

5. darbiba. Ievelciet §lirce gaisu
e [&nam pavelciet §lirces virzuli uz leju, lai lirce ievilktu
gaisu.

e Piepildiet §lirci ar aptuveni tadu pasu gaisa daudzumu ka
zalu daudzums flakona.

e Kamer to darat, atstajiet adatas uzgali.

6. darbiba. Nonemiet adatas vacinu no parnesanas adatas
e Turiet §lirci ar vienu roku.

e Ar otru roku turiet parnesanas adatas vacinu un nonemiet to
taisna veida no adatas

e Novietojiet vacinu uz galda, lai vélak izmestu.
e Nepieskarieties adatas galam.

e P&c vacina nonemsanas nelaujiet adatas galam pieskarties
nekam.

7. darbiba. Ievietojiet parnesanas adatu vai flakona adapteri ar
ventilaciju tiesi flakona

Ieverojiet izmantotas parneSanas metodes noradijumus.
Izmantojot parneSanas adatu

e Novietojiet flakonu uz galda un ieduriet parneSanas adatu
tiesi caur gumijas aizbazni.

Izmantojot flakona adapteri
e Novietojiet flakonu uz galda un ievietojiet flakona
adapteri tiesi caur gumijas aizbazni.

e Pievienojiet §lirci flakona adapterim ar ventilaciju.

N
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8. darbiba. Apversiet flakonu un Slirci
e Tagad apgrieziet flakonu un $lirci otradi.

e Saglabajiet parnesanas adatu vai ventilgjamo flakona
adapteri flakona iekSpuse.

! Ja izmantojat ventilejamu flakona adapteri, varat turpinat ar
11. darbibu.

9. darbiba. Iespiediet gaisu no §lirces flakona
e Parbaudiet, vai parneSanas adata tagad ir versta uz augsu,
un parliecinieties, ka adatas gals atrodas telpa virs zalem.

e L&nam spiediet $lirces virzuli uz augsu, lai visu gaisu no
Slirces iespiestu flakona. Visu laiku ar 1kski turiet $lirces
virzuli nospiestu, lai gaiss neieplistu $lirce.

. . . [ i Adatas ir
e Visu laiku turiet adatas galu vieta virs zalém. virs zalem

e Nespiediet gaisu zalgs, jo tas var radit burbulus.

10. darbiba. Sagatavojieties uzpildit Slirci
e Turiet Slirces virzuli nospiestu ar 1kski. Ar otru roku léni
un uzmanigi velciet flakonu uz augsu, lai adatas gals buitu
pilniba parklats ar Skidrajam zalem.

11. darbiba. Piepildiet Slirci ar péc iespéjas vairak zalu

! Parbaudiet devu — Jums var biit nepiecieSams vairak neka 1 flakons, lai sagatavotu noziméto
devu.

e Tagad lénam velciet §lirces virzuli uz leju un piepildiet
Slirci ar zaleém.

Ja §lirces uzpildiSanai izmantojat parnesanas adatu,
rikojieties, ka noradits turpmak.
0 Turpiniet I€ni un uzmanigi vilkt flakonu uz augsu,
lai adatas gals biitu pilniba parklats ar Skidrumu.

. . . o - _ Adata atrodas
0 Pielagojiet adatas galu, lai tas paliktu skidruma. Jalas

Tas palidzes Jums ievilkt no flakona(-iem) péc
iespgjas vairak zalu.
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e Tagad slircg jabiit vairak zalu neka Jums noziméta deva.
JUs to pielagosiet velak.

! Bus ar1 loti mazs zalu daudzums, ko Jiis nevarat ievilkt no
flakona. Veélak Jis to izmetisiet kopa ar flakonu.

! Ja izmantojat flakona adapteri ar ventilaciju, atvienojiet
Slirci no flakona adaptera ar ventilaciju. Atstajiet
ventiléjamo flakona adapteri flakona. Jiis to varat izmest
infiizijas beigas. Tagad varat pariet tieSi uz 14. darbibu.

12. darbiba. Izvadiet gaisu no Slirces
e Ja starp §lirce esoSo skidrumu un slirces augsdalu ir
atstarpe, 1énam spiediet virzuli, lai gaiss tiktu iespiests
atpakal flakona.

e Jaslirce ir redzami gaisa burbuli, tos var izvadit, viegli
pasitot pa slirci ar raditajpirkstu. Tagad 1énam spiediet
virzuli, lai iespiestu gaisu atpakal flakona.

13. darbiba. Iznemiet parne$anas adatu no flakona un nonemiet
no Slirces
e Apgrieziet flakonu un §lirci otradi un novietojiet flakonu uz
darba virsmas.

e Nonemiet parvietoSanas adatu un §lirci no flakona, velkot
taisni uz augsu aiz §lirces.

e Nonemiet parnesanas adatu no §lirces, uzmanigi pavelkot
vai pagriezot adatas pamatni.

e Nepieskarieties adatai. Nelieciet atpakal adatas vacinu.
-
e [zmetiet adatu asiem prick$Smetiem paredz€taja konteinera. H

e Ja adatas vieta izmantojat flakona adapteri ar ventilaciju,
nav nepiecieSams nonemt ventiléjamo flakona adapteri no
flakona pirms ta izmesanas.
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14. darbiba. Vélreiz parbaudiet devu
e Ja Jums nozimétas devas sagatavoSanai nepieciesams vél viens flakons, atkartojiet 4.—
13. darbibu ar to pasu §lirci un jaunu parnesanas adatu vai flakona adapteri ar ventilaciju, lai
izvairitos no piesarnojuma.

3. Sagatavojieties infiizijai

15. darbiba. Pievienojiet infuzijas sistemu §lircei
.. . . o . .. é-o
e Inflizijas sisteémas sagatavosanas laika novietojiet
Slirci uz tiras darba virsmas. ‘ T :}
e Iznemiet infiizijas sistému no aizsargmaisina. H —

e Nonemiet vacinu no infuzijas sist€émas gala, to
noskriivgjot. Novietojiet vacinu uz darba virsmas,

lai vélak izmestu.

e Pievienojiet inflizijas sisteému $lircei, [1dz ta ir stingri
pievienota. Nepieskarieties Slirces galam vai infiizijas
sistémas pamatnei, lai izvairitos no mikrobiem.

e Nenonemiet adatas vacinu no infuzijas sistémas adatas.

16. darbiba. Piepildiet infiizijas sistému ar zalem
e Parliecinieties, ka Jums blakus ir trauks vai papira dvielis —
varat to izmantot, lai savaktu no inflizijas sistémas jebkadas
zales, kas nav nepiecieSamas.

e Atstajiet vacinu uz infuzijas sistémas adatas un turiet to virs
trauka vai papira dviela. Tagad turiet Slirci vertikala
stavoklT un piepildiet inflizijas sist€mu ar zalém, maigi
spiezot §lirces virzuli.

e Slircé atliku$ajam §kidruma daudzumam jaatbilst Jisu
nozimétajai devai.

e Jaizmantojat Slirces siikni, lidzu, izlasiet razotaja
noradijumus par to, ka uzstadit un lietot stikni un ka
uzpildit infuzijas sisteému.

17. darbiba. Izvéelieties un sagatavojiet infiizijas vietu
e Izvelieties infuzijas vietu: védera apaksgja labaja vai
apaksgja kreisaja dala, zem nabas Iimena.

0 Nelietojiet adas zonu, kur ada:
" irjutiga, ar zilumu, apsartusi vai
sacietgjusi;

" ir ar r€tam vai strijam.

e Sagatavojiet inflizijas vietu.

0 Notiriet infuzijas vietu ar spirta piesticinatu salveti
un laujiet tai noziit.
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18. darbiba. Ievadiet infiizijas sistémas adatu

Uzmanigi nonemiet adatas uzgali no infiizijas sist€mas
adatas.

Salokiet taurina sparnus kopa un ar vienu roku turiet tos ar
1kski un raditajpirkstu.

Ar otru roku saspiediet adu starp diviem pirkstiem, lai
izveidotu kroku.

Ievadiet adatu adas vida un iespiediet to zem adas.

Adatai ir jaieduras viegli. Ja ievadit ir gruti, JUs varat
nedaudz pavilkt adatu uz aru.
Jiis varat izmantot inflizijas sist€mu bez taurina veida

adatas gala. Medmasa vai arsts Jums paskaidros, ka ievadit
adatu.

19. darbiba. Nostipriniet infuizijas sistémas adatu

Izmantojiet caurspidigu parsgju, lai nostiprinatu adatu vieta
Daziem infiizijas komplektiem Itmlente ir ieklauta.

Js varat izmantot leikoplastu, lai nofiks€tu infiizijas
sistému pie adas.

4. Ievadiet infiiziju un pabeidziet

20. darbiba. Infiizijas uzsakSana

Ievérojiet izmantotas infiizijas metodes noradijumus.

Manuala spieSana

o Erti apsedieties un stingri spiediet §lirces virzuli, lai
ievaditu zales.

0 Jums vajadz&tu ievadit zales tada atruma, kas Jums
Skiet erts. Turpiniet spiest, 11dz §lircg vairs nav
zalu.

0 Pirms infuizijas un tas laika parliecinieties, ka
infuzijas sisteéma nav savijusies vai aizliekta. Ja ta
notiek, zalu pliisma var tikt partraukta. Sada
gadijuma izlabojiet infuzijas sist€émas lickumu un
méginiet vélreiz.

O Jajutaties nerti vai ja zales ieplust atpakal
infuzijas sisteéma, Jus varat tas ievadit 1enak.
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Slirces siiknis
e Pirms $lirces stikna lietosanas parliecinieties, ka saprotat
talak noradito:

0 Ka iestatit lirces stikni (iestatiet inflizijas atrumu
lidz 20 ml stunda).

0 Ka iestatit nosprostojuma bridinajuma signalu uz
maksimalo iestatijumu.

0 Kaiedarbinat §lirces stikni.

0 Ko nozimé dazadi §lirces siikna skanas un
trauksmes signali un ka ar tiem rikoties.

0 Ka apturet slirces siikni.

e Kad esat gatavs veikt infuziju.

0 levietojiet §lirci Slirces turétaja un iedarbiniet
stkni, ieverojot siikna noradijumus.

0 Apséedieties erti, kamer stiknis ievada Jums zales.

0 Pirms inflizijas un tas laika parliecinieties, ka
inflizijas sistéma nav savijusies vai aizliekta. Ja ta
notiek, zalu pliisma var tikt partraukta. Sada
gadijuma izlabojiet inflizijas sistémas lieckumu un
méginiet vélreiz.

0 Kad infuzija ir pabeigta, apturiet siikni, izpildot
stikna noradijumus.

O Iznemiet §lirci no slirces stkna.

! Piezime. Infuzijas sistéma biis palikusSas nedaudz zales. Tas ir normali, un Jiis varat to izmest
asiem priekSmetiem paredzétaja konteinera.

21. darbiba. Pabeidziet infiiziju un notiriet
e P&c inflizijas pabeigSanas neméginiet nonemt parséju no
adatas. Nonemiet tos abus no adas kopa un izmetiet kopa ar
Slirci asiem priekSmetiem paredzetaja konteinera.

e P&c adatas iznemsanas infiizijas vieta var palikt viens vai
divi skidruma pilieni. Tas ir normali.

e Izmetiet izlietoto flakonu(-us) un zalu parpalikumus asiem
priekSmetiem paredzetaja konteinera.

e Nosedziet inflizijas vietu ar tiru parsgju, piemeram,
pasliposu saiti.

e [zmetiet visus pargjos izlietotos piederumus
majsaimniecibas atkritumos.

! Vienmér glabajiet asiem priekSmetiem paredzéto konteineru bérniem neredzama un
nepieejama vieta.
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