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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rystiggo 140 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 140 mg rozanoliksyzumabu.

Jedna fiolka w 2 ml zawiera 280 mg rozanoliksyzumabu.
Jedna fiolka w 3 ml zawiera 420 mg rozanoliksyzumabu.
Jedna fiolka w 4 ml zawiera 560 mg rozanoliksyzumabu.
Jedna fiolka w 6 ml zawiera 840 mg rozanoliksyzumabu.

Rozanoliksyzumab jest rekombinowanym, humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
immunoglobuliny G 4P (IgG4P) wytwarzanym w jajniku chomika chinskiego (CHO) przy uzyciu

technologii rekombinowanego DNA.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 29 mg proliny, patrz punkt 4.4.
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,3 mg polisorbatu 80, patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)

Bezbarwny do bladobrazowozottego, przezroczysty do lekko opalizujacego roztwor, pH 5,6.
Rystiggo ma osmolalnos¢ 309-371 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Rystiggo jest wskazany do stosowania w terapii dodanej oprocz standardowe;j
terapii w leczeniu uogoélnionej miastenii (ang. gMG - generalised myasthenia gravis) u dorostych
pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko receptorowi
acetylocholiny (ang. AChR - acetylcholine receptor (AChR) lub przeciwciat skierowanych przeciw
migsniowo-specyficznemu receptorowi kinazy tyrozyny anty-MuSK (ang. MuSK - muscle-specific
tyrosine kinase).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno zosta¢ rozpoczete i nadzorowane przez specjalistow posiadajacych doswiadczenie
w leczeniu pacjentdow z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi lub neurozapalnymi.



Dawkowanie
Cykl leczenia sktada si¢ z 1 dawki na tydzien podawanej przez 6 tygodni.
W ponizszej tabeli przedstawiono zalecang calkowitg tygodniowg dawke rozanoliksyzumabu

w zaleznosci od masy ciata pacjenta. Do uzyskania odpowiedniej objetosci do podania moze by¢
potrzebna jedna fiolka lub wigksza ich liczba, w zaleznos$ci od dostepnych rozmiaréw fiolek.

Masa ciala >35do<50kg |=>50do<70kg |=>70to<100kg |>100kg
Dawka tygodniowa (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Dawka tygodniowa (ml) 2 ml* 3 ml* 4 ml* 6 ml*

*Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 140 mg rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka zawiera dodatkowg objgtosé
przeznaczona do wstgpnego wypetnienia linii infuzyjnej, patrz ,,Instrukcja uzycia” w ulotce dotaczonej do opakowania.

Kolejne cykle leczenia powinny by¢ podawane zgodnie z oceng kliniczng. Czgstotliwos¢ cykli
leczenia moze si¢ rozni¢, w zaleznosci od pacjenta. W ramach programu rozwoju klinicznego,

u wigkszosci pacjentow wystepowaty, pomiedzy cyklami, przerwy bez leczenia wynoszace od 4 do
13 tygodni. Okoto 10% pacjentdow miato przerwy pomiedzy cyklami leczenia, trwajace krocej niz
4 tygodnie.

W przypadku pominigcia zaplanowanej infuzji rozanoliksyzumab mozna poda¢ do 4 dni po
zaplanowanym terminie. Nastepnie nalezy wznowi¢ pierwotny schemat dawkowania, az do

zakonczenia cyklu leczenia.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest wymagane (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosSci nerek

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci u pacjentow

z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR > 45 ml/min/1,73 m?). Brak
danych dotyczacych pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek. Dostosowania dawki nie
uznaje si¢ za konieczne, poniewaz jest mato prawdopodobne, aby na farmakokinetyke
rozanoliksyzumabu miaty wptyw zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Brak danych dotyczacych pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Dostosowania dawki nie
uznaje si¢ za konieczne, poniewaz jest mato prawdopodobne, aby na farmakokinetyke
rozanoliksyzumabu miaty wptyw zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci rozanoliksyzumabu u dzieci 1 mtodziezy

w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposodb podawania

Podanie podskore.

Zaleca si¢ podawanie rozanoliksyzumabu podskornie, najlepiej w dolny prawy lub dolny lewy
kwadrant brzucha, ponizej linii pgpka. Infuzji nie nalezy podawa¢ w miejscach, gdzie skora jest
tkliwa, zaczerwieniona lub stwardniata.



Podczas podawania pierwszego cyklu leczenia i podawania pierwszej dawki drugiego cyklu leczenia
rozanoliksyzumabem nalezy dysponowac zestawem lekéw do podania w wypadku wystgpienia reakcji
zwigzanych ze wstrzyknigciem lub reakcji nadwrazliwos$ci (patrz punkt 4.4).

Instrukcje dotyczace materialdéw niezbednych do podania produktu mozna znalez¢ ponizej i w
punkcie 6.6. Przed podaniem rozanoliksyzumabu nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja uzycia,
patrz punkt 6.6.

Produkt leczniczy Rystiggo mozna podawac:
o stosujac pompe infuzyjng (zwana rowniez jako pompa strzykawkowa), lub
o rgcznie, korzystajac ze strzykawki

Produkt leczniczy Rystiggo moze by¢ podawany samodzielnie przez pacjenta lub przez opiekuna
zgodnie z instrukcja uzycia i po uprzednim przeszkoleniu w zakresie podawania infuzji podskornych

przeprowadzonym przez pracownika stuzby zdrowia.

Infuzja z uzyciem pompy

Nalezy stosowa¢ pompy infuzyjne, strzykawki i zestawy infuzyjne odpowiednie do podskornego
podawania produktow leczniczych (patrz punkt 6.6).

W przypadku zastosowania pompy bez funkcji programowania przed podaniem nalezy dostosowaé
objetos¢ produktu w strzykawce do przepisanej dawki.

W przypadku pompy infuzyjnej rozanoliksyzumab nalezy podawa¢ przy statej predkosci przeptywu
nieprzekraczajacej 20 ml/h.

Wstrzykniecie podawane recznie za pomoca strzykawki

Nalezy stosowac strzykawki i zestawy infuzyjne stuzace do podskomego podawania produktow
leczniczych.
Przed podaniem nalezy dostosowaé objgto$¢ produktu w strzykawce do przepisanej dawki.

Podawanie rozanoliksyzumabu za pomocg strzykawki powinno by¢ prowadzone z komfortowg dla
pacjenta predkoscia przeptywu. W badaniach klinicznych czas trwania infuzji podawanej r¢cznie
wahat si¢ od 1 do 30 minut, przy medianie wynoszacej 5 minut na pacjenta. Ten zakres czasu trwania
infuzji moze by¢ wskazowka dla pacjenta lub opiekuna podczas szkolenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna/substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy wlasciwie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Przetom miasteniczny

Nie badano leczenia rozanoliksyzumabem u pacjentéw ze zblizajacym si¢ przetomem miastenicznym
lub jego pierwszymi objawami. Nalezy rozwazy¢ kolejno$¢ rozpoczecia cyklu leczenia pomigdzy
ustalonymi metodami leczenia przetomu miastenicznego i leczenia z zastosowaniem
rozanoliksyzumabu oraz ich potencjalne interakcje (patrz punkt 4.5).



Aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych

Zglaszano aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (aseptyczne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych wywotane podaniem produktu) po leczeniu rozanoliksyzumabem. Jesli wystapia objawy
odpowiadajgce aseptycznemu zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych (bol glowy, goraczka,
sztywnos¢ karku, nudnosci, wymioty), nalezy rozpoczaé diagnostyke i leczenie zgodnie ze standardem
opieki.

Zakazenia

Poniewaz rozanoliksyzumab powoduje przemijajace obnizenie poziomu IgG, ryzyko zakazen moze
si¢ zwigkszy¢ (patrz punkt 5.1). Ogoétem, w badaniach fazy 3 dotyczacych gMG, zakazenia zgloszono
u 45,2% wszystkich pacjentow leczonych rozanoliksyzumabem. Nie zaobserwowano zwickszenia
czestosci wystepowania zakazen w kolejnych cyklach. Powazne zakazenia odnotowano u 4,3%
pacjentow.

Nie nalezy rozpoczynaé leczenia rozanoliksyzumabem u pacjentdéw z jakimikolwiek klinicznie
istotnymi czynnymi zakazeniami do momentu ustgpienia zakazenia albo zastosowania odpowiedniego
leczenia. Podczas leczenia rozanoliksyzumabem nalezy monitorowac kliniczne objawy przedmiotowe
i podmiotowe zakazen. W przypadku wystgpienia istotnego klinicznie, aktywnego zakazenia nalezy
rozwazy¢ wstrzymanie podawania rozanoliksyzumabu do czasu ustgpienia zakazenia.

Nadwrazliwos¢

Moga wystapic¢ reakcje zwigzane z infuzjg, takie jak wysypka lub obrzgk naczynioruchowy (patrz
punkt 4.8). W badaniu klinicznym byty one tagodne do umiarkowanych. Pacjenci powinni by¢
monitorowani podczas podawania rozanoliksyzumabu i przez 15 minut po jego zakonczeniu pod
katem klinicznych oznak i objawow reakcji nadwrazliwos$ci. Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci

w trakcie podawania produktu (patrz punkt 4.8), nalezy przerwac infuzj¢ rozanoliksyzumabu i w razie
potrzeby zastosowac odpowiednie srodki. Po ustgpieniu reakcji mozna wznowic¢ podawanie.

Szczepienia

Nie badano odpowiedzi immunologicznej po podaniu szczepionek w trakcie leczenia
rozanoliksyzumabem. Nie jest znane bezpieczenstwo podawania zywych lub zywych atenuowanych
szczepionek oraz odpowiedzi na ich podawanie. Wszystkie szczepionki nalezy podawac¢ zgodnie

Z wytycznymi i co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia rozanoliksyzumabem. W
przypadku pacjentéw leczonych rozanoliksyzumabem nie zaleca si¢ szczepien zywymi lub zywymi
atenuowanymi szczepionkami. W przypadku wszystkich innych szczepionek powinny one by¢
podawane co najmniej 2 tygodnie po ostatniej infuzji cyklu leczenia i 4 tygodnie przed rozpoczeciem
nastepnego cyklu.

Immunogenno$¢

W zbiorczych danych dotyczacych leczenia cyklicznego z badania 3 fazy, po jednym cyklu leczenia
rozanoliksyzumabem w 6 dawkach tygodniowych u 27,1% (42/155) pacjentow wystapily przeciwciata
przeciwlekowe, a u 10,3% (16/155) wystapity przeciwciala, ktore zostaly sklasyfikowane jako
neutralizujgce. Po wznowieniu leczenia odsetek pacjentow, u ktorych wystapily przeciwciala
przeciwlekowe i neutralizujace, wzrdst odpowiednio do 65% (13/20) i 50% (10/20) po 5 cyklach
leczenia. Wytworzenie przeciwcial neutralizujgcych wigzato si¢ z 24% zmniejszeniem calkowitej
ekspozycji na rozanoliksyzumab w osoczu. Nie stwierdzono wplywu immunogennosci na skutecznosc¢
1 bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 5.115.2).

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 29 mg proliny w kazdym ml.
Stosowanie u pacjentéw z hiperprolinemig powinno by¢ ograniczone do przypadkow, w ktdrych nie
jest dostepne zadne alternatywne leczenie.



Ten produkt leczniczy zawiera 0,3 mg polisorbatu 80 w kazdym ml.
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Poniewaz rozanoliksyzumab wptywa na mechanizm recyklingu immunoglobuliny G (IgG) FcRn,
oczekuje si¢, ze stezenia w surowicy produktow leczniczych opartych na IgG (np. przeciwciat
monoklonalnych i immunoglobuliny podawanej dozylnie [TVIg]) i biatek fuzyjnych Fc-peptydu
ulegna zmniejszeniu, jesli podawane sg jednoczesnie z rozanoliksyzumabem lub w ciagu 2 tygodni po
jego podaniu. Zaleca si¢ rozpoczecie tych terapii 2 tygodnie po podaniu rozanoliksyzumabu oraz
monitorowanie skutecznosci tych produktow leczniczych podawanych jednoczesnie.

Leczenie immunoglobulinami podawanymi dozylnie lub podskornie, PLEX/plazmafereza
i immunoadsorpcja moze zmniejszy¢ stezenie rozanoliksyzumabu.

Nie badano podawania szczepien podczas leczenia rozanoliksyzumabem i odpowiedz na jakakolwiek
szczepionke nie jest znana. Poniewaz rozanoliksyzumab powoduje obnizenie poziomu IgG, podczas
leczenia rozanoliksyzumabem nie zaleca si¢ szczepien zywymi atenuowanymi lub zywymi
szczepionkami (patrz punkty 4.4 1 5.3).

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Cigza

Dane dotyczace stosowania rozanoliksyzumabu u kobiet w cigzy sg ograniczone. W badaniach na
zwierzetach u potomstwa matek leczonych urodzeniowy poziom IgG byt bardzo niski, zgodnie

z farmakologicznym mechanizmem dziatania rozanoliksyzumabu (patrz punkt 5.3). Badania na
zwierzetach nie wykazaly jednak bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze,
rozwoj zarodkowy/ptodowy, pordd ani rozwoj pourodzeniowy. Leczenie kobiet w cigzy

z zastosowaniem rozanoliksyzumabu nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy korzysci kliniczne przewazaja
nad ryzykiem.

Poniewaz oczekuje si¢, ze rozanoliksyzumab zmniejszy poziom przeciwcial u matki, a takze zahamuje
przekazywanie przeciwciat u matki do ptodu, przewiduje si¢ zmniejszenie biernej ochrony
noworodka. Dlatego tez nalezy rozwazy¢ zagrozenia i korzysci zwigzane z podawaniem
zywych/zywych atenuowanych szczepionek niemowletom narazonym na rozanoliksyzumab w macicy
(patrz punkt 4.4, podpunkt ,,Szczepienia”).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy rozanoliksyzumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, Ze matczyne
immunoglobuliny typu G (IgG) przenikaja do mleka matki w ciggu pierwszych dni po porodzie,

a wkrotce potem ich st¢zenie si¢ obniza. W konsekwencji, w tym krotkim okresie nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig niemowlecia. Podanie rozanoliksyzumabu mozna rozwazy¢
podczas karmienia piersig tylko wtedy, gdy korzysci kliniczne przewazaja nad ryzykiem.

Plodnosé

Wplyw rozanoliksyzumabu na ptodno$¢ u ludzi nie jest znany. Badania na zwierzetach nie wykazaty
szkodliwego wptywu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).



4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Rozanoliksyzumab nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty bol gtowy (48,4%), biegunka (25,0%)

i goraczka (12,5%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane, obserwowane w badaniach klinicznych i dos§wiadczen po wprowadzeniu do
obrotu dotyczacych gMG, wymieniono wedtug klasyfikacji uktadoéw i narzadow (SOC) MedDRA
w tabeli 1. W obrebie kazdej klasy uktadow i narzadow reakcje niepozadane sg wymienione wediug
czestotliwo$ci wystgpowania, rozpoczynajac od najczesciej wystepujacych reakcii.

Kategorie czestosci definiuje si¢ nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana

(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Wykaz dzialan niepozadanych

mozgowo-rdzeniowych*

Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane Kategoria czestosci
i narzadow MedDRA wystepowania
Zakazenia i zarazenia Zakazenia gornych drog Czesto
pasozytnicze oddechowych'
Zakazenie wirusem Herpes™ Nieznana
Zaburzenia ukladu nerwowego | Bl glowy? Bardzo czgsto
Aseptyczne zapalenie opon Nieznana

Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka Bardzo czgsto
Nudnosci” Czesto
Wymioty” Czesto
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka® Czesto
podskornej Obrzek naczynioruchowy* Czesto
Zaburzenia mi¢$niowo- Bole stawow Czesto
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogolne i stany w Gorgczka Bardzo czgsto
miejscu podania Reakcje w miejscu Czesto
wstrzykniecia®

1 Obejmuje przypadki zapalenia nosogardzieli,

2 Obejmuje bol glowy i migrene

3 Obejmuje wysypke, wysypke grudkowsg i wysypke rumieniowg

4 Obejmuje obrzek jezyka

3> Obejmuje wysypke w miejscu wstrzykniecia, reakcje alergiczng, rumien, zapalenie, dyskomfort oraz rumien i bol

w miejscu infuzji

¢ Obejmuje przypadki potpasca, opryszczki zwyklej i jamy ustnej
* Ze spontanicznych zgloszen uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Bol glowy

W badaniu MG0003 bol gtowy byl najczestsza reakcja zgloszong odpowiednio u 31 (48,4 %) i 13
(19,4%) pacjentow leczonych rozanoliksyzumabem i placebo. Bol glowy wystepowat najczesciej po
pierwszej infuzji rozanoliksyzumabu i w ciggu 1 do 4 dni po infuzji. Z wyjatkiem 1 przypadku (1,6%)
cigzkiego bolu glowy, wszystkie pozostale bole glowy miaty nasilenie tagodne (28,1% [n=18]) lub
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umiarkowane (18,8% [n=12]) i nie zaobserwowano zwigkszenia czgstosci wystgpowania bolu gtowy
przy powtarzanym leczeniu cyklicznym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V

49 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych objawoéw zwigzanych z przedawkowaniem. Pojedyncza dawka podskorna
do 20 mg/kg.mc. (2162 mg) i cotygodniowe dawki podskorne ~10 mg/kg mc. (1120 mg) przez okres
do 52 tygodni byly podawane zgodnie z protokotem w badaniach klinicznych bez wystgpienia
toksycznosci ograniczajacej dawke.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentdw pod katem wszelkich
dziatah niepozadanych i niezwloczne podjgcie odpowiednich dziatan wspomagajacych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne,
inhibitory noworodkowego receptora fragmentu krystalizujacego (FcRn), kod ATC: LO4AL02.

Mechanizm dzialania

Rozanoliksyzumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym IgG4, ktére obniza stezenie
IgG w surowicy poprzez hamowanie wigzania IgG z FcRn, receptorem, ktory w warunkach
fizjologicznych chroni IgG przed degradacja wewnatrzkomorkowa i przywraca IgG z powrotem na
powierzchni¢ komorki.

Dzigki temu samemu mechanizmowi rozanoliksyzumab obniza st¢zenie patogennych autoprzeciwciat
IgG zwigzanych z gMG. Dane kliniczne dotyczace rozanoliksyzumabu nie wykazaty klinicznie

istotnego wplywu na stgzenie albuminy, ktora wigze si¢ w innym miejscu z FcRn.

Dzialanie farmakodynamiczne

W podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu z udziatem pacjentow z gMG
cotygodniowe podskorne podawanie rozanoliksyzumabu w zalecanej dawce (patrz punkt 4.2)
powodowato szybkie i trwate zmniejszenie catkowitego stezenia IgG w surowicy, ze znacznym
zmniejszeniem stezenia IgG o 45% w poréwnaniu z warto$cig wyjsciowa, w ciggu 1 tygodnia i z
maksymalnym zmniejszeniem o 73% po okoto 3 tygodniach. Po zakonczeniu podawania st¢zenia IgG
powracaty do poziomu wyj$ciowego w ciagu okolo 8 tygodni. Podobne zmiany zaobserwowano
podczas kolejnych cykli badania.

Zmniejszenie catkowitego stezenia IgG przez rozanoliksyzumab u pacjentdow z przeciwciatami
neutralizujgcymi nie ro6znito si¢ od pacjentdow z ujemnymi przeciwcialami przeciwlekowymi (patrz
punkt 4.4).



Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania I skuteczno$¢ rozanoliksyzumabu oceniano u pacjentow z gMG

w gtownym badaniu fazy 3 MG0003. Dlugoterminowe bezpieczenstwo, tolerancj¢ i skutecznosé
stosowania rozanoliksyzumabu oceniano w 2 badaniach kontynuacyjnych 3 fazy prowadzonych
metoda otwartej proby (OLE, ang. Open-Label Extension). W 1 z tych badan OLE (MG0007)
rozanoliksyzumab byt podawany w 6-tygodniowych cyklach leczenia, w oparciu o potrzeby kliniczne.

Badanie MG0003

W badaniu MG0003 oceniano 200 pacjentow przez okres do 18 tygodni, w ktorych pacjenci zostali
zrandomizowani do grupy otrzymujgcej rozanoliksyzumab w dawkach zaleznych od masy ciata,
rownowaznych w przyblizeniu (=) 7 mg/kg mc. (odpowiadajacych zalecanej dawce; patrz punkt 4.2)
lub wigkszej dawce, lub placebo. Leczenie sktadalo si¢ z 1 dawki tygodniowo przez okres 6 tygodni,
po ktérym nastgpowat 8-tygodniowy okres obserwacji.

W tym badaniu pacjenci musieli spelnia¢ nastepujace gtowne kryteria podczas skriningu:

wiek co najmniej 18 lat, masa ciala co najmniej 35 kg;

rozpoznanie gMG i autoprzeciwciata przeciwko AChR lub MuSK;

klasa II do IVa wg Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA),

wynik w skali Miastenia - czynno$ci dnia codziennego (MG-ADL, wynik na podstawie opinii

pacjentow [PRO]) wynoszacy co najmniej 3 (z > 3 punktami od objawow innych niz

okulistyczne);

o wynik oceny ilo$ciowej miastenii (QMG) wynoszacy co najmniej 11;

o jesli pacjent przyjmuje leczenie na gMG, musi by¢ ono stabilne przed punktem wyjsciowym
badania i przez caly czas trwania badania (z wyjatkiem inhibitoréw cholinesterazy)

o rozwazane jako dodatkowe leczenie, takie jak [VIg i/lub PLEX

Pacjenci nie mogli wzia¢ udzialu w badaniu, jesli:

o catkowity poziom IgG w surowicy < 5,5 g/l lub bezwzgledna liczba neutrofili
<1 500 komorek/mm?;

o klinicznie istotne aktywne zakazenie lub ci¢zkie zakazenia, zakazenia pratkami, wirusowe
zapalenie watroby typu B, wirusowe zapalenie watroby typu C, zakazenia wirusem HIV;

o byli leczeni PLEX, IVIg przez 1 miesigc i przeciwciatami monoklonalnymi w okresie od 3 do

6 miesigcy przed rozpoczeciem leczenia.

Gltéwnym punktem koncowym byta zmiana od punktu wyj$ciowego do dnia 43 w zakresie wyniku
MG-ADL. Drugorzgdowymi punktami koncowymi oceny skuteczno$ci byta zmiana od punktu
wyjsciowego do dnia 43 wyniku MG-C (zlozony wynik oceny miastenii) i wyniku QMG. Odpowiedz
na leczenie w tym badaniu definiowano jako poprawe o co najmniej 2 punkty w skali MG-ADL w
dniu 43 w poréwnaniu do punktu wyjsciowego cyklu leczenia.

Ogolnie rzecz biorac, dane demograficzne pacjentow i wyjsciowe cechy choroby byly zréwnowazone
w grupach leczenia. Wigkszos$¢ pacjentow stanowity kobiety (60,5%) w wieku ponizej 65 lat (75,5%);
pacjenci byli gtownie rasy bialej (68,0%) lub azjatyckiej (10,5%) z gMG klasy II lub III wedtug
klasyfikacji MGFA (96,0%). Mediana wieku w momencie rozpoznania MG wynosita 44,0 lata, a
mediana czasu od rozpoznania wynosita 5,8 lat. Odsetek pacjentow plci meskiej w grupie placebo byt
mniejszy (29,9%) niz w grupie otrzymujacej rozanoliksyzumab w dawce ~7 mg/kg mc. (40,9%).
Rozktad autoprzeciwciat wérdd pacjentow w badaniu MGO0003 byl nastepujacy: dodatni wynik
badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko MuSK u 10,5% oraz dodatni wynik badania na obecnos¢
przeciwcial przeciwko AChR u 89,5%. Ogolem 95,5% pacjentow otrzymywalo co najmniej jeden
podstawowy lek na MG, ktorego przyjmowanie byto kontynuowane podczas badania, w tym 85,5%
otrzymywato inhibitory acetylocholinoesterazy, a takze 64,0% otrzymywato kortykosteroidy, 50,0%
otrzymywato leki immunosupresyjne, a 35,5% otrzymywato kortykosteroidy i leki immunosupresyjne
w statych dawkach.



W grupie otrzymujgcej rozanoliksyzumab i placebo mediana tgcznego wyniku MG-ADL wynosita
8,0, a mediana tacznego wyniku QMG wynosita 15,0.

Wyniki gtéwnego i drugorzgdowych punktow koncowych przestawiono w tabeli 2 ponizej. Lacznie
odpowiednio 71,9% i 31,3% pacjentow w grupie otrzymujacej rozanoliksyzumab i placebo spetnito
kryteria odpowiedzi wedtug MG-ADL.

Tabela 2: Zmiana wynikow skutecznos$ci od punktu wyjsciowego do dnia 43

Rozanoliksyzumab
=7 mg/kg mc.
(N=66)

Placebo
(N=67)

MG-ADL

Srednia w punkcie wyjsciowym 8,4 8,4

Zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
Srednia LS (SE)

Réznica w poréwnaniu z placebo -2,586

95% CI dla réznicy -4,091, -1,249

Warto$¢ p dla réznicy <0,001

MG-C

Srednia w punkcie wyjsciowym 15,6 15,9

Zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
Srednia LS (SE)

Réznica w poréwnaniu z placebo -3,901

95% CI dla réznicy -6,634, -1,245

Warto$¢ p dla réznicy <0,001

QMG

Srednia w punkcie wyjsciowym 15,8 15,4

Zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
Srednia LS (SE)

Réznica w poréwnaniu z placebo -3,483

95% CI dla réznicy -5,614, -1,584

Warto$¢ p dla réznicy <0,001

~ = przyblizona dawka; CI = przedziat ufnosci; N = catkowita liczba pacjentow w grupie leczenia; LS = najmniejszy
kwadrat; SE = blad standardowy; MG-ADL= MG-czynnosci dnia codziennego; MG-C = ztozony wynik oceny miastenii;
QMG = jako$ciowa ocena miastenii; MG = miastenia.

W przypadku pacjentow z MuSK+, ktorzy otrzymywali rozanoliksyzumab w dawce ~7 mg/kg mc.
i mieli dostepne dane w dniu 43 (n = 5), wyniki byly spojne z wynikami w grupie ogolne;j.

Zaden z pacjentéw leczonych rozanoliksyzumabem nie otrzymat terapii doraznej i 3 pacjentow
otrzymujacych placebo otrzymalo taka terapi¢ w okresie leczenia. W trakcie okresu obserwacji, wérod
pacjentow leczonych dawka ~7 mg/kg mc., jeden pacjent otrzymat leczenie dorazne, a 19 pacjentow
przeszto do otwartego badania kontynuacyjnego w celu otrzymania leczenia rozanoliksyzumabem.
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W badaniu OLE MG0007 zaobserwowano stala poprawe kliniczng po podaniu kolejnych cykli
rozanoliksizumabu.

é Grupa dawkowania: RLZ ~7 mg/kg |

]

=

=

= i |

2 0

>

z

g

>

<

N

&

z

o

o0

o

z

.2

2

g 27

=]

k)

=}

=

o

=}

el

=

-

=]

Z

2

B

<

£ 4

g

N

<

‘g

=

1

& |

| T I | T I i
Dzief 1 8 15 22 29 36 43
—&— Cykill — # - Cykl2 —8- - Cykl3 —8— Cykl4 —® - CykI5 —hA— Cyki6
—- Cykl7 —h - Cykl§ —#—Cykl9 --¥-- Cykllo - * - Cyklll

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Rystiggo w jednej Iub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy, w leczeniu miastenii
(stosowanie u dzieci i mtodziezy: patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu podskornym rozanoliksyzumabu maksymalne stezenie w osoczu zostaje osiagnigte po
okoto 2 dniach. Bezwzgledna biodostepnos¢ rozanoliksyzumabu po podaniu podskérnym wynosita
okoto 70%, co oszacowano na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjne;.

Dystrybucja

Oszacowana na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej pozorna obj¢tos¢ dystrybucji
rozanoliksyzumabu wynosi okoto 7 1.

Metabolizm

Oczekuje sig, ze rozanoliksyzumab bedzie rozktadany do matych peptydow i aminokwasow poprzez
szlaki kataboliczne w sposob podobny do endogennej IgG.

Eliminacja
Pozorny klirens liniowy dla wolnej substancji czynnej wynosi okoto 0,9 1/dobe. Okres pottrwania

rozanoliksyzumabu zalezy od stezenia i nie moze by¢ obliczony. Stezenie rozanoliksyzumabu w
osoczu staje si¢ niewykrywalne w ciggu tygodnia od podania.

11



Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

Rozanoliksyzumab wykazat farmakokinetyke nieliniowa typowa dla przeciwciala monoklonalnego,
ktora jest uzalezniona od dostgpnosci czasteczki docelowej. W stanie stacjonarnym przewiduje sie, ze
maksymalne st¢zenia w 0S0CzU i pole powierzchni pod krzywa zalezno$ci stezenia od czasu (AUC)
beda 3-krotnie wyzsze i1 4-krotnie wyzsze przy dawkach zaleznych od masy ciala wynoszacych
odpowiednio ~10 mg/kg mc. w porownaniu z ~7 mg/kg mc.

Szczegblne grupy pacjentow

Wiek, pte¢ lub rasa
Analiza farmakokinetyki populacyjnej nie wykazata klinicznie istotnego wptywu wieku, plci ani rasy
na farmakokinetyke rozanoliksyzumabu.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

Nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby. Nie
oczekuje si¢ jednak, aby zaburzenia czynnosci nerek lub watroby wptywaty na farmakokinetyke
rozanoliksyzumabu. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej czynno$¢ nerek (szacowany
wspotczynnik przesgczania klebuszkowego [eGFR] 38—161 ml/min/1,73 m?) lub biochemiczna

I czynno$ciowa watroby (aminotransferaza alaninowa [ALT], aminotransferaza asparaginianowa
[AST], fosfataza alkaliczna i bilirubina) nie miaty klinicznie istotnego wptywu na pozorny klirens
liniowy rozanoliksyzumabu.

Immunogennos¢

Wytworzenie przeciwcial neutralizujacych wigzato si¢ z 24% zmniejszeniem caltkowitej ekspozycji na
rozanoliksyzumab w osoczu. Nie stwierdzono widocznego wptywu immunogennosci na skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 4.4).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym (w tym farmakologiczne
punkty koncowe dotyczace bezpieczenstwa stosowania i ptodnosci) oraz toksycznego wplywu na
reprodukcje 1 rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowicka. Podawanie
matpom cynomolgus i rhesus powodowato spodziewane zmniejszenie stezenia IgG. Szczepienie
podczas fazy leczenia wywotywato prawidlowe st¢zenie IgM i niska odpowiedz IgG z powodu
przyspieszonej degradacji IgG. Jednak szczepienie przypominajace po klirensie rozanoliksyzumabu
wywotato prawidtowg odpowiedz IgM i IgG.

Nie oceniano mutagennego potencjatu rozanoliksyzumabu, jednak nie oczekuje si¢, aby przeciwciala
monoklonalne zmieniaty DNA lub chromosomy.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotworczego rozanoliksyzumabu.

W 26-tygodniowym badaniu toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym nie zaobserwowano zadnych
zmian zwigzanych z leczeniem w meskich i zenskich narzadach rozrodczych ani w parametrach
ptodnosci samcow i samic u zwierzat dojrzatych seksualnie.

Rozanoliksyzumab nie miatl wpltywu na rozwoj zarodka i ptodu oraz rozwoj pourodzeniowy.

U potomstwa leczonych matek poziom IgG w chwili urodzenia byt bardzo niski, zgodnie

Z oczekiwaniami farmakologicznymi. Poziom IgG powrdcit do wartosci kontrolnych lub wyzszych

w ciggu 60 dni. Nie stwierdzono wptywu na liczbg komoérek uktadu odpornosciowego, strukture
narzadu limfatycznego ani funkcj¢ uktadu odporno$ciowego potomstwa leczonych matek, oceniang za
pomoca testu TDAR (ang. T-cell Dependent Antibody Response).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny
Prolina

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W przypadku braku badan dotyczacych zgodnosci, nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi podczas infuz;ji.

6.3 OKres waznoSci
3 lata

Wykazano trwalo$¢ chemiczng i fizyczng przez 19 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jezeli metoda przygotowania nie wyklucza ryzyka
zanieczyszczenia bakteryjnego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie okresu i warunkéw przechowywania po
przygotowaniu ponosi uzytkownik.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolke z produktem leczniczym Rystiggo mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C)
przez pojedynczy okres maksymalnie 20 dni, chroniac ja przed §wiattem. Po wyjeciu z lodowki i
przechowywaniu w tych warunkach, nalezy ja wyrzuci¢ po 20 dniach lub przed uptywem terminu
waznos$ci, w zaleznos$ci od tego, co nastgpi wczesnie;j.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka (szkto typu I) z korkiem (gumowym) szczelnie zamknigtym kapslem i odrywanym wieczkiem.
Opakowanie zawiera 1 fiolke.

Kazda fiolka jednorazowego uzytku zawiera 2 ml, 3 ml, 4 ml lub 6 ml roztworu do wstrzykiwan.
Nie wszystkie wielkosci fiolek musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Specyfika materiatow

Roztwor rozanoliksyzumabu do wstrzykiwan moze by¢ podawany przy uzyciu strzykawek
polipropylenowych, jak rowniez zestawow infuzyjnych zawierajacych polietylen (PE), polipropylen
(PP), polietylen o niskiej ge¢stosci (LDPE), poliester, polichlorek winylu (PVC bez DEHP), poliweglan
(PC), fluorowany polipropylen etylenowy (FEP), uretan/akrylan, poliuretan, metaakrylonitryl-
butadien-styren (MABS), silikon lub cykloheksanon. Nie nalezy uzywac¢ urzadzen do podawania
oznaczonych jako zawierajace ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP).
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Kazda fiolka jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia

Przed podaniem leku Rystiggo nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzycia (wigcej informacji mozna
znalez¢ w instrukcji uzycia dotaczonej do ulotki informacyjnej dla pacjenta):

Wspolna instrukcja podawania wlewu za pomocg pompy i recznie

. Odczekad, az fiolki osiagng temperaturg pokojowa. Moze to potrwacé od 30 minut do 120 minut.
Nie uzywac urzadzen podgrzewajacych. Jezeli fiolki sg przechowywane w temperaturze
pokojowej, mozna uzy¢ je natychmiast.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazda fiolke:

- Termin waznosci: nie podawaé po uptywie terminu waznosci.

- Kolor: roztwor powinien by¢ bezbarwny do bladobrazowego, przezroczysty do lekko
opalizujgcego. Nie uzywac fiolki, jesli ptyn wyglada na metny, zawiera obce czastki lub
zmienit kolor.

- Wieczko: nie uzywaé w przypadku braku lub uszkodzenia nasadki ochronnej fiolki.

Zebra¢ wszystkie elementy potrzebne do przeprowadzenia infuzji. Oprocz zestawu(-o6w) fiolek,

nalezy przygotowac: strzykawke (poj. 5 — 10 ml, zaleznie od przepisanej dawki), igte(-y) do

strzykawki(-ek), igte do pobierania produktu z fiolki lub adapter fiolki z odpowietrzeniem,
wacik nasgczony alkoholem, zestaw do infuzji, miske lub rgcznik papierowy, tasme¢
opatrunkowa lub przezroczysty opatrunek, pompe infuzyjna (jesli dotyczy) i pojemnik na ostre

odpady medyczne.
. Aby unikng¢ ewentualnych przerw w podawaniu produktu Rystiggo nalezy przestrzegac
ponizszych warunkow:
o] Zalecana dlugo$¢ drenu infuzyjnego 61 cm lub mniejsza.
o] Nalezy uzy¢ zestawu infuzyjnego z iglg o $rednicy 26 G lub wigksza.
. Podczas przygotowywania i podawania tego produktu nalezy stosowac technike aseptyczna.
. Do napehiania strzykawki uzywac igiet o $rednicy 18 G lub wigksze;j.
. Pobrac calg zawartos¢ fiolki do strzykawki. W fiolce pozostanie niewielka ilo$¢ leku, ktorg

nalezy wyrzucié.

W przypadku wielu fiolek nalezy uzy¢ $wiezej igly i powtdrzy¢ poprzednie kroki.

Wyjacé igle ze strzykawki i podtaczy¢ zestaw infuzyjny do strzykawki.

Kazda z fiolek zawiera pewng nadmiarowa obj¢to$¢ produktu (aby umozliwi¢ napetnienie drenu

infuzyjnego), dlatego nalezy wstepnie ustawi¢ pompe na podanie przepisanej objgtosci lub

dostosowac podawang objetos¢, usuwajac nadmiar produktu.

Rozpocza¢ podawanie bezposrednio po napetieniu drenu infuzyjnego.

Wybra¢ obszar infuzji: dolna prawa lub dolna lewa czg¢$¢ brzucha, ponizej pgpka. W zadnym

przypadku nie nalezy podawac infuzji w miejscach, gdzie skora jest bolesna, zasiniona,

zaczerwieniona lub stwardniata. Unika¢ podawania infuzji w miejsca, na ktorych znajduja si¢

blizny lub rozstepy.

Oczy$ci¢ miejsce infuzji wacikiem nasgczonym alkoholem. Odczekaé¢ do wyschnigcia.

Wprowadzi¢ igl¢ zestawu do infuzji do tkanki podskorne;.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ plastra lub przezroczystego opatrunku, aby utrzymac igte

W miejscu.

. Po zakonczeniu infuzji nie nalezy przeptukiwac linii infuzyjnej, poniewaz objetos¢ infuzji
zostata dostosowana z uwzglednieniem strat w linii.

Jezeli produkt Rystiggo jest podawany za pomocg pompy infuzyjnej

o Jezeli to mozliwe, nalezy ustawi¢ limit alarmu braku przepltywu w pompie strzykawkowej na
maksymalng wartos¢.
o Aby przygotowa¢ pompe i napetni¢ dren infuzyjny, nalezy przestrzegac instrukcji

dostarczonych z pompg infuzyjna.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/23/1780/001
EU/1/23/1780/002
EU/1/23/1780/003
EU/1/23/1780/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 styczen 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy (wytworcow) biologicznej substanciji czynnej (biologicznych substancii

czynnych)

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

Incheon 21987

Republika Korei

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego (wytworcéw odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekows;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wpltynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

19



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rystiggo 140 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 140 mg rozanoliksyzumabu.
Jedna fiolka w 2 ml zawiera 280 mg rozanoliksyzumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, prolina, Polisorbat 80
i woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 fiolka z 2 ml
280 mg/2 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) maksymalnie przez 20 dni.
Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku
Wszelkie resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Belgia

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/23/1780/001

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rystiggo 280 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rystiggo 140 mg/ml do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

280 mg/2 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rystiggo 140 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 140 mg rozanoliksyzumabu.
Jedna fiolka w 3 ml zawiera 420 mg rozanoliksyzumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, prolina, Polisorbat 80
i woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 fiolka z 3 ml
420 mg/3 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) maksymalnie przez 20 dni.
Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku
Wszelkie resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Belgia

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/23/1780/002

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rystiggo 420 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rystiggo 140 mg/ml do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

420 mg/3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rystiggo 140 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 140 mg rozanoliksyzumabu.
Jedna fiolka w 4 ml zawiera 560 mg rozanoliksyzumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, prolina, Polisorbat 80
i woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 fiolka z 4 ml
560 mg/4 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) maksymalnie przez 20 dni.
Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku
Wszelkie resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Belgia

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/23/1780/003

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rystiggo 560 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rystiggo 140 mg/ml do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

560 mg/4 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rystiggo 140 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 140 mg rozanoliksyzumabu.
Jedna fiolka w 6 ml zawiera 840 mg rozanoliksyzumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, prolina, Polisorbat 80
i woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 fiolka z 6 ml
840 mg/6 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) maksymalnie przez 20 dni.
Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku
Wszelkie resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Belgia

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/23/1780/004

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rystiggo 840 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rystiggo 140 mg/ml do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

840 mg/6 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rystiggo 140 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rystiggo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rystiggo
Jak stosowac¢ lek Rystiggo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Rystiggo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek Rystiggo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Rystiggo

Rystiggo zawiera substancje czynng rozanoliksyzumab. Rozanoliksyzumab to przeciwciato
monoklonalne (rodzaj biatka), ktérego celem jest rozpoznawanie i wigzanie si¢ z FcRn, biatkiem,
ktore utrzymuje przeciwciata immunoglobuliny G (IgG) w organizmie przez dtuzszy czas.

Lek Rystiggo jest stosowany wraz ze standardowa terapig u osob dorostych w leczeniu miastenii
uogoblnionej (gMG), choroby autoimmunologicznej powodujacej ostabienie migsni, ktéra moze
wptywac na wiele grup migsni w catym ciele. To schorzenie moze rowniez prowadzi¢ do dusznosci,
skrajnego zmeczenia i trudnosci w potykaniu. Lek Rystiggo jest stosowany u os6b dorostych z gMG,
w przebiegu ktorej wytwarzane sg autoprzeciwciata IgG przeciwko receptorom acetylocholiny lub
kinazie specyficznej dla migsni.

W uogoélnionej miastenii (gMG) autoprzeciwciata IgG (biatka uktadu odpornosciowego, ktdre atakuja
czegsci ciata danej osoby) atakujg 1 uszkadzajg biatka biorgce udzial w komunikacji migdzy nerwami i
mig$niami, zwane receptorami acetylocholiny lub kinaza specyficzng dla migs$ni. Poprzez przytaczanie
si¢ do FcRn lek Rystiggo obniza poziom przeciwcial IgG, w tym autoprzeciwciat IgG, pomagajac w
ten sposob w tagodzeniu objawow choroby.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rystiggo
Kiedy nie stosowac leku Rystiggo

- Jesli pacjent ma uczulenie na rozanoliksyzumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,
jezeli ktorykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy pacjenta:

Przetom miasteniczny
Lekarz moze nie przepisac pacjentowi tego leku, jesli pacjent jest lub najprawdopodobniej zostanie
podtaczony do respiratora z powodu ostabienia mig$ni zwigzanego z gMG (przetomu miastenicznego).

Zapalenie bton otaczajacych mozg i rdzen kregowy (aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych)

Obserwowano aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych zwigzane ze stosowaniem tego leku.
W przypadku wystapienia objawdw aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, takich jak
silny bl glowy, goraczka, sztywnos¢ karku, nudnosci, wymioty i/lub nietolerancja jasnego swiatla,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zakazenia

Lek ten moze zmniejsza¢ naturalng odpornos¢ na zakazenia. Przed rozpoczeciem lub w trakcie
leczenia tym lekiem nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow
zakazenia (uczucie goraca, goraczka, dreszcze lub drzenie, kaszel, bol gardta lub pecherze goraczkowe
moga by¢ oznakami zakazenia).

Nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne)

Ten lek zawiera biatko, ktére moze u niektorych osob powodowac reakcje takie jak wysypka, obrzgk
lub $wiad. Pacjent b¢dzie monitorowany pod katem objawdw przedmiotowych reakcji na infuzje

w trakcie infuzji oraz przez 15 minut po jej zakonczeniu.

Szczepienia
Prosz¢ poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat szczepionke w ciggu ostatnich 4 tygodni lub

planuje szczepienie w niedalekiej przysztosci.
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano stosowania leku
Rystiggo w tej grupie wiekowe;.

Lek Rystiggo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie leku Rystiggo z innymi lekami moze spowodowac obnizenie skutecznosci dziatania
tych lekéw w tym przeciwcial terapeutycznych (takich jak rytuksymab) lub immunoglobulin
podawanych podskorie lub dozylnie. Inne leki w tym podskorne lub dozylne immunoglobuliny, lub
zabiegi, takie jak plazmafereza (proces, w ktorym ptynna cze$¢ krwi, czyli osocze, jest oddzielana od
krwi pobranej od danej osoby), moga ostabia¢ dziatanie leku Rystiggo. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.
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Nalezy poinformowac lekarza o leczeniu lekiem Rystiggo przed szczepieniem. Ten lek moze ostabiaé
dziatanie szczepionek. Podczas leczenia Rystiggo nie zaleca si¢ przyjmowania tak zwanych zywych
atenuowanych ani zywych szczepionek.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wplyw tego leku na cigze nie jest znany. Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy
lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, chyba ze zaleci to wyraznie lekarz.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Lekarz pomoze pacjentce w podjeciu decyzji,
czy pacjentka bedzie karmi¢ piersia, czy stosowac lek Rystiggo.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Rystiggo wplywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Rystiggo zawiera proline

Ten lek zawiera 29 mg proliny w kazdym ml.

Prolina moze by¢ szkodliwa dla pacjentdéw z hiperprolinemia, rzadka choroba genetyczna, w ktorej
nadmiar aminokwasu, proliny gromadzi si¢ w organizmie.

Jesli u pacjenta wystepuje hiperprolinemia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie stosowaé tego
leku, chyba ze zaleci to lekarz.

Lek Rystiggo zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,3 mg polisorbatu 80 w kazdym ml leku. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Rystiggo

Leczenie lekiem Rystiggo zostanie rozpoczete przez lekarza specjaliste posiadajacego doswiadczenie
w leczeniu zaburzen nerwowo-migsniowych lub neurozapalnych i bedzie przez niego nadzorowane.

Jaka dawke leku Rystiggo sie podaje i jak dlugo trwa leczenie

Pacjent bedzie otrzymywac lek Rystiggo w cyklach obejmujacych 1 infuzje na tydzien przez

6 tygodni.

Lekarz obliczy wiasciwg dawke na podstawie masy ciala pacjenta:

- jesli pacjent wazy co najmniej 100 kg, zalecana dawka wynosi 840 mg na infuzj¢ (wymagane
jest 6 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 70 kg do mniej niz 100 kg, zalecana dawka wynosi 560 mg na infuzj¢
(wymagane sg 4 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 50 kg do mniej niz 70 kg, zalecana dawka wynosi 420 mg na infuzje¢
(wymagane sa 3 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 35 kg do mniej niz 50 kg, zalecana dawka wynosi 280 mg na infuzje¢
(wymagane sg 2 ml na kazde podanie).

Czestotliwosc¢ cykli leczenia jest rozna dla kazdego pacjenta, a lekarz rozwazy, czy i kiedy nowy cykl
leczenia bedzie odpowiedni dla pacjenta.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo powinien by¢ leczony tym lekiem.
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Sposbb podawania leku Rystiggo

Lek Rystiggo bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke.

Lek Rystiggo moze by¢ takze wstrzykiwany samodzielnie przez pacjenta. Pacjent wspdlnie ze swoim
lekarzem lub pielegniarka zdecyduja, czy, po przejsciu szkolenia prowadzonego przez fachowy
personel medyczny, pacjent moze samodzielnie wstrzykna¢ sobie ten lek. Lek moze podawac
pacjentowi takze inna osoba po przejsciu odpowiedniego szkolenia. Nie nalezy podawaé sobie lub
komukolwiek innemu leku Rystiggo bez przeszkolenia w zakresie sposobu podania.

Jezeli pacjent lub opiekun wstrzykuja lek Rystiggo, musza doktadnie zapoznac¢ si¢ z instrukcjami
podanymi na koncu tej ulotki i ich przestrzega¢ (patrz ,,Instrukcja uzycia”).

Ten lek begdzie podawany w postaci infuzji podskornej (podanie podskorne). Zwykle jest
wstrzykiwany w brzuch, w dolng cze$¢ brzucha ponizej pepka. Nie wykonywac iniekcji w miejscach,
gdzie skora jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniata.

Podanie wykonuje si¢ przy uzyciu zestawu pompy infuzyjnej z predkoscia przeptywu do 20 ml/h.
Lek mozna podawaé réwniez r¢cznie (rgcznie, to znaczy bez uzycia pompy infuzyjnej, pchajac tlok
strzykawki) z predkoscia przeptywu dogodng dla pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rystiggo

W przypadku podejrzenia, ze przypadkowo podano pacjentowi wigkszg dawke leku Rystiggo niz
przepisana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Zapomnienie o wizycie w celu przyjecia leku Rystiggo lub jej pominiecie

W przypadku pominigcia dawki nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania
porady i ustalenia terminu wizyty w celu otrzymania kolejnej dawki leku Rystiggo w ciggu nastgpnych
4 dni. Nastepnie kolejng dawke nalezy poda¢ zgodnie z pierwotnym harmonogramem dawkowania do
zakonczenia cyklu leczenia.

Przerwanie stosowania leku Rystiggo

Nie przerywac stosowania tego leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Tymczasowe
przerwanie lub catkowite zaprzestanie leczenia lekiem Rystiggo moze spowodowac nawrot objawow
miastenii uogolnione;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku Rystiggo obserwowano ponizsze dzialania niepozadane, przedstawione
w kolejnosci malejgcej czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10
- Bol gtowy (w tym migrena)

- Biegunka

- Gorgczka

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10

- Gwaltowny obrzek pod skorg w obszarach takich jak twarz, gardto, rece i nogi (obrzek
naczynioruchowy)
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- Bole stawow

- Wysypka skorna, czasami z czerwonymi guzkami (wysypka grudkowa)

- Reakcja w miejscu wstrzyknigcia, w tym wysypka w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie
skory (rumien), zapalenie, dyskomfort i bol w miejscu infuzji

- Zakazenia nosa i gardta

- Nudnosci

- Wymioty

Nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Odwracalne, niezakazne zapalenie bton ochronnych, otaczajacych mézg i rdzen kregowy
(aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych):
- bol glowy
- goraczka
- sztywnos¢ karku
- nudnosci
- wymioty
- i (lub) nietolerancja jasnego $wiatla
- zakazenia wirusowe (w tym poétpasiec 1 opryszczka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatagczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rystiggo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Lek Rystiggo mozna wyjac z lodowki i przechowywac w temperaturze pokojowej (do 25°C) w
oryginalnym opakowaniu zewng¢trznym przez pojedynczy okres maksymalnie 20 dni. Nie stosowac
leku po uptywie tego okresu. Na pudetku znajduje si¢ miejsce na wpisanie daty wyjecia leku z
lodowki.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Kazda fiolka z roztworem do wstrzykiwan moze zosta¢ uzyta tylko jeden raz (jednorazowo).
Wszelkie resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn wyglada na metny, zawiera obce czgstki lub zmienit kolor.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rystiggo

- Substancjg czynnag leku jest rozanoliksyzumab. Kazdy ml roztworu zawiera 140 mg
rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka z 2 ml roztworu zawiera 280 mg rozanoliksyzumabu. Kazda
fiolka o pojemnosci 3 ml zawiera 420 mg rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka o pojemnosci 4 ml
zawiera 560 mg rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka o pojemnosci 6 ml zawiera 840 mg
rozanoliksyzumabu.

- Pozostale skladniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, prolina, polisorbat
80 i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek Rystiggo zawiera proling” i ,,Lek Rystiggo
zawiera polisorbat 807,

Jak wyglada lek Rystiggo i co zawiera opakowanie

Lek Rystiggo to roztwor do wstrzykiwan. Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 fiolkg z 2 ml, 3 ml,
4 ml lub 6 ml roztworu do wstrzykiwan. Roztwor jest bezbarwny do bladobrgzowozottego,
przezroczysty do lekko opalizujgcego (pertowo biatego).

Nie wszystkie wielkosci fiolek muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Urzadzenia uzywane do podawania produktu leczniczego nalezy zamawia¢ oddzielnie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU Boarapus EOO/ UCB Pharma S.A./NV
Tem.: +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 /2137 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

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

OU Medfiles UCB Nordic A/S

Tel: + 372 730 5415 TIf: +47 /67 16 5880
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E\rada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
UCB s.1.0., 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: .
Inne Zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Rystiggo (rozanoliksizumab)
Rystiggo roztwér do podawania podskdrnego 140 mg/ml
Fiolka do jednorazowego uzytku

Przed uzyciem leku Rystiggo nalezy zapozna¢ si¢ z cata ponizsza instrukcja. Przed pierwszym
uzyciem lekarz lub pielegniarka zademonstruja pacjentowi, w jaki sposob nalezy samodzielnie
podawac lek Rystiggo. Po przeszkoleniu, infuzje moze podawac pacjentowi rowniez inna osoba.
Pacjent nie powinien podawac leku Rystiggo sobie ani innej osobie, dopdki nie zostanie przeszkolony,
jak to zrobi¢. Informacje te nie zastg¢pujg rozmowy pacjenta z lekarzem na temat choroby lub sposobu
leczenia.

Jesli pacjent uzywa pompy infuzyjnej (zwanej takze pompa strzykawkowa) do samodzielnego
podawania leku Rystiggo, powinien przeczyta¢ instrukcje dostarczone przez lekarza lub pielggniarke
dotyczace konfiguracji pompy.

! Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapozna¢ przed podaniem leku Rystiggo sobie lub
innej osobie
e  Wylacznie do stosowania podskorego (s.c.).

e Kazda fiolke nalezy uzy¢ tylko raz.

e Nalezy sprawdzi¢ dawke — do przygotowania przepisanej
dawki moze by¢ potrzebna wiecej niz 1 fiolka.

o Nie stosowa¢ leku Rystiggo po uptywie terminu waznoSci.

e Przed zastosowaniem leku Rystiggo nalezy sprawdzi¢, czy
dawka na opakowaniu zewngtrznym/opakowaniach
zewnetrznych jest zgodna z przepisang. Nie stosowac, jesli

dawka nie jest zgodna z przepisang. W takim wypadku 3’— Nasadka ochronna
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielggniarka, aby : Gumowy korek

podja¢ dalsze dziatania. -'k. Ostona aluminiowa

o Nie uzywac fiolki, jesli w cieczy widoczne sg czastki state.
Lek powinien by¢ bezbarwny do bladobrazowozottego,
przezroczysty do lekko opalizujacego (pertowo biatego).

e Nie wstrzasa¢ fiolka. el L

o Nie uzywa¢ w przypadku braku lub uszkodzenia nasadki
ochronnej fiolki. Jezeli ktorakolwiek z fiolek jest
uszkodzona lub nie ma nasadki, nalezy to zgtosi¢ i zwrdcié
lek do apteki.

e W przypadku korzystania z pompy bez funkcji
programowania nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi
przygotowana przez producenta oraz wytycznymi
pielegniarki dotyczacymi napetiania drenu infuzyjnego i
ustawiania dawki.

Jak przechowywac lek Rystiggo
e Lek Rystiggo nalezy przechowywac¢ w oryginalnym E AR :,%
opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem. e

¥ r
e Przechowywaé¢ w lodowce (w temperaturze 2°C - 8°C). @
e Nie zamrazad. 30 — 120 minut

e Opakowanie z lekiem nalezy wyjac z lodowki przed
wykonaniem infuzji. Aby infuzja byla bardziej
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komfortowa, przed uzyciem leku nalezy odczekac, az fiolka
osiggnie temperatur¢ pokojowa. Moze to potrwa¢ od 30 do
120 minut. Nie ogrzewac¢ leku w zaden inny sposob.

e Jesli fiolka byta przechowywana w temperaturze pokojowej
(patrz ulotka dotgczona do opakowania), mozna uzy¢ ja
natychmiast.

! Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Zawarto$¢ opakowania
e | folka leku Rystiggo — o pojemnosci 2 ml, 3 ml, 4 ml lub
6 ml, w zaleznos$ci od przepisanej dawki.

e Ulotka dotgczona do opakowania leku Rystiggo
zawierajaca instrukcje uzycia.

Szczegolowa instrukcja

1. Przygotowanie
Krok 1: Zebra¢ wszystkie potrzebne materialy i umies$ci¢ je na czystej i plaskiej powierzchni
roboczej:

e Dolaczone do opakowania leku Rystiggo:

0 Fiolka z lekiem Rystiggo.
0 Ulotka dotaczona do opakowania leku Rystiggo.

! Nalezy sprawdzi¢ dawke — do przygotowania przepisanej dawki moze by¢ potrzebna wiecej niz
1 fiolka.

e Niedolaczone do opakowania leku Rystiggo: Pojemnik na ostre
odpady medyczne
0 Strzykawka (o poj. 5-10 ml, w zaleznos$ci od ) )
. . . K38 _Jizi) 5,
przepisanej dawki). _ Plaster Przezroczysty
0 Igta do pobrania leku z fiolki o $rednicy co W = Les  samoprzylepny opatrunek
najmniej 18 G lub adapter do fiolki z Sl .
odpowietrzeniem. Al | ErRT Y me.
0 Dren infuzyjny z iglg o $rednicy co najmniej 26 G. | Strzykawka Miska
. . .. ., ., ke
Dren infuzyjny powinien mie¢ dhugos¢ 61 cm lub
el it — o
mniejsza. (A = :
0 Waciki nasaczone alkoholem. = J L Dren infuzyim
Tasma : 2y
Fiolka S
0 Tasma opatrunkowa lub przezroczysty opatrunek. - [ =8N
= Igta do pobrania % ¥
0 Plaster samoprzylepny. Wacik nasaczony i S
. . alkoholem L eAilg Adapter do fiolki
0 Pojemnik na ostre odpady medyczne. z odpowietrzeniem
0 Miska lub recznik papierowy do zebrania

nadmiarowego plynu podczas napelniania drenu
infuzyjnego.

0 Pompa strzykawkowa — w przypadku korzystania z
pompy.
! Powyzsze materialy stuza wylacznie do celéw ilustracyjnych. Uzywane materialy moga

wygladad inaczej.
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Krok 2: Oczysci¢ powierzchnie robocza i rece
e Umyc¢ powierzchnig robocza srodkiem dezynfekujacym i doktadnie umy¢ rece woda z
mydtem lub uzy¢ $rodka do dezynfekcji rak. Wysuszy¢ rece czystym rgcznikiem.

2. Przygotowad fiolke/fiolki i strzykawke

! Nalezy sprawdzi¢ dawke — aby przygotowa¢ przepisang dawke, moze okaza¢é si¢ potrzebna
wiecej niz 1 fiolka.

Krok 3: Zdja¢ nasadke ochronng z fiolki/fiolek
e Zdja¢ nasadke ochronng z fiolki/fiolek, podwazajac
krawedz i unoszac ja do gory.

e Przetrze¢ gumowy korek gazikiem nasgczonym alkoholem.
Pozostawi¢ do wyschnigcia.

e Pozostawi¢ ostone aluminiowg na miejscu.

e Sprawdzi¢ dawke —jezeli do przygotowania przepisane;j
dawki potrzeba wigcej niz jednej fiolki, ze wszystkich
nalezy zdja¢ nasadki i przetrze¢ korki.

! W przypadku stosowania adaptera fiolki z odpowietrzeniem zamiast igly do pobrania leku z
fiolki, mozna przejs$¢ bezposrednio do kroku 7.

Krok 4: Przymocowac¢ igle do pobrania leku z fiolki do strzykawki

e Zdja¢ plastikowe ostony ze strzykawki i igly do pobrania Thok strzykawki Igta do pobrania leku z fiolki
leku z fiolki. Nie dotyka¢ koncowki strzykawki ani \Jr i
podstawy igly, aby unikng¢ zakazenia. lti IS e———,

e Nie zdejmujac nasadki igly, delikatnie wcisng¢ lub nakrecic
igle do pobrania leku z fiolki na strzykawke, do uzyskania
pewnego potaczenia.

Krok 5: Nabra¢ powietrza do strzykawki
e Powoli pociagna¢ ttok strzykawki w dot, aby zassac
powietrze.

e Nabra¢ do strzykawki mniej wigcej takiej ilosci powietrza,
jak ilos¢ leku w fiolce.

e Nie zdejmowac nasadki z igly podczas wykonywania tej
czynnosci.
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Krok 6: Zdjaé nasadke z igly do pobrania leku z fiolki

e Trzyma¢ strzykawke jedna reka. ”iﬂ\o 4
e Druga reka chwyci¢ nasadke igly do pobrania leku z fiolki i . :

$ciagnac ja z igly. ™y
e Polozy¢ nasadke na stole przed wyrzuceniem jej do $mieci. ] :

R
o Nie dotyka¢ koncowki igly. AADN
{ N[ \"'. 1

e Po zdjeciu nasadki nie dotyka¢ niczego koncowka igty. {i*;

Krok 7: Wprowadzi¢ igle do pobrania leku z fiolki lub adapter fiolki z odpowietrznikiem
bezposrednio do fiolki.

Postepowacé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi stosowanej metody
pobrania leku z fiolki:

Korzystanie z igly do pobrania leku z fiolki
e Umiesci¢ fiolke na stole i wbi¢ igle do pobrania leku z
fiolki prosto przez gumowy korek.

Korzystanie z adaptera fiolki
e Umiesci¢ fiolke na stole i wprowadzi¢ adapter fiolki
bezposrednio przez gumowy korek.

e Podtaczy¢ strzykawke do adaptera fiolki z
odpowietrzeniem.

Krok 8: Obradci¢ fiolke ze strzykawka
e Obrocic fiolke i strzykawke do gory nogami.

e Igle do pobrania leku z fiolki lub adapter fiolki z
odpowietrzeniem nalezy pozostawi¢ wbite w fiolke.

!' W przypadku stosowania adaptera fiolki z odpowietrzeniem, mozna przej$¢ bezposrednio do
kroku 11.
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Krok 9: Wepchna¢ powietrze ze strzykawki do fiolki
e Sprawdzi¢, czy igla do pobrania leku z fiolki jest

skierowana do gory i upewni¢ sig, ze jej koncowka i !

znajduje si¢ nad poziomem leku.

e Powoli wciskac¢ ttok strzykawki do gory, aby wepchna¢ L 4%
cate powietrze ze strzykawki do fiolki. Caty czas dociskaé " - 4
ttok strzykawki kciukiem, aby nie dopusci¢ do przedostania Kofcowka igly ' I[ﬁ RS
si¢ powietrza z powrotem do strzykawki. znajduje sig nad Al

5By

poziomem leku

e Koncowke igly nalezy caty czas utrzymywac nad
poziomem leku.

e Nie wpycha¢ powietrza bezposrednio do leku, poniewaz
moze to spowodowacé powstanie pecherzykow.

Krok 10: Przygotowa¢ si¢ do napelnienia strzykawki
e Dociskac¢ ttok strzykawki kciukiem. Druga reka powoli i
ostroznie podciagnac fiolke do gory, tak aby koncowka
igly byta catkowicie zanurzona w leku.

Krok 11: Napelni¢ strzykawke mozliwie jak najwieksza iloscia leku

! Nalezy sprawdzi¢ dawke — aby przygotowa¢ przepisang dawke, moze okaza¢é si¢ potrzebna
wiecej niz 1 fiolka.

e Teraz powoli pociaggna¢ ttok strzykawki w dot i napehic¢
strzykawke lekiem.

W przypadku uzywania igly do pobrania leku z fiolki do
napetnienia strzykawki nalezy wykona¢ nastepujace

czynnosci:
0 Przesuwac fiolke powoli i ostroznie w gore, aby :
koncowka igly byta stale catkowicie zanurzona w Igta jest b o G
plynie. zanurzona w leku L e

0 Dostosowac polozenie koncowki igly, aby
pozostawata zanurzona w plynie. Utatwi to
pobranie jak najwiekszej ilosci leku z fiolki
(fiolek).

e Do strzykawki nalezy pobra¢ wigcej leku niz wynosi
przepisana dawka. Objeto$¢ zostanie dostosowana pozniej.

!' W fiolce pozostanie niewielka ilo$¢ leku, ktérej nie bedzie mozna pobraé. Nalezy go pézniej
wyrzuci¢ razem z fiolka.

!' W przypadku stosowania adaptera fiolki z odpowietrzeniem, odlaczy¢ strzykawke od

adaptera fiolki z odpowietrzeniem. Pozostawi¢ adapter fiolki z odpowietrzeniem w fiolce.
Mozna je wyrzuci¢ po zakonczeniu infuzji. Mozna teraz przej$¢ bezposrednio do kroku 14.
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Krok 12: Usuna¢ powietrze ze strzykawki

Jesli pomigdzy ptynem, a gorna czescig strzykawki
znajduje si¢ jakakolwiek przestrzen, powoli wcisngé ttok,
aby wepchna¢ powietrze z powrotem do fiolki.

Jesli w strzykawce widoczne sg pgcherzyki powietrza,
mozna je usung¢, delikatnie ostukujac strzykawke palcem
wskazujacym. Nastepnie powoli wcisnaé ttok, aby
wepchngé powietrze z powrotem do fiolki.

Krok 13: Usung¢ igle do pobrania leku z fiolki i strzykawki

Odwroci¢ fiolke i strzykawke i umiesci¢ fiolke na
powierzchni roboczej.

Wyjac igle do pobrania leku z fiolki i strzykawke z fiolki,
pociagajac strzykawke pionowo do gory.

Zdja¢ igte do pobrania leku z fiolki ze strzykawki,
pociagajac ja lub przekregcajac ostroznie przy podstawie
igly.

Nie dotykac igly. Nie zaktada¢ z powrotem nasadki na igte.
Wyrzucic¢ igle do pojemnika na ostre odpady medyczne.

W przypadku stosowania adaptera fiolki z
odpowietrzeniem zamiast igly nie ma potrzeby
wyjmowania adaptera fiolki z odpowietrzeniem z fiolki
przed wyrzuceniem.

Krok 14: Nalezy ponownie sprawdzi¢ dawke
Jesli do przygotowania przepisanej dawki konieczne jest uzycie innej fiolki, nalezy powtorzy¢
kroki 4-13, korzystajac z tej samej strzykawki 1 nowej igly do pobrania leku z fiolki lub

adaptera fiolki z odpowietrzeniem, aby unikng¢ zanieczyszczenia.
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3. Przygotowanie infuzji
Krok 15: Podlaczy¢ dren infuzyjny do strzykawki

e Na czas przygotowywania drenu infuzyjnego (--0
strzykawke nalezy odlozy¢ na czysta

powierzchni¢ robocza. E ‘ ] :l

e Wyjac¢ dren infuzyjny z woreczka ochronnego.

e Odkrecic¢ i zdja¢ nasadke z konca drenu [7

infuzyjnego. Potozy¢ nasadke na powierzchni
roboczej przed wyrzuceniem jej do $mieci.

e Potlgczyc¢ stabilnie dren infuzyjny ze strzykawka. Nie
dotyka¢ koncowki strzykawki ani podstawy drenu
infuzyjnego, aby unikng¢ zakazenia.

e Nie zdejmowac¢ nasadki igly z igly drenu infuzyjnego.

Krok 16: Napeié¢ dren infuzyjny lekiem
e Upewnic sig, ze dysponuje si¢ miskg lub recznikiem
papierowym, ktorych mozna uzy¢ do zebrania
niepotrzebnego nadmiaru leku z drenu infuzyjnego.

e Nie zdejmujac nasadki z igly drenu infuzyjnego,
przytrzymac go nad miskg lub recznikiem papierowym.
Nastepnie ustawi¢ strzykawke w pozycji pionowe;j i
napetic¢ dren infuzyjny lekiem, delikatnie naciskajac tlok
strzykawki.

e lo$¢ pltynu pozostawiona w strzykawce musi
odpowiadac zaleconej dawce.

e W przypadku stosowania pompy strzykawkowej nalezy
przeczytac instrukcje producenta dotyczace konfiguracji i
obstugi pompy oraz napetniania drenu infuzyjnego.

Krok 17: Wybraé i przygotowaé miejsce infuzji
e Wybra¢ miejsce infuzji: dolna prawa lub dolna lewa czg$¢
brzucha, ponizej pepka.
0 Nie wybiera¢ obszaru skory, ktory:

= jest tkliwy, zasiniony, zaczerwieniony lub
twardy

= jest pokryty bliznami lub rozstepami.
e Przygotowac¢ miejsce infuz;ji:

0 Oczysci¢ miejsce infuzji wacikiem nasgczonym
alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia.
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Krok 18: Wprowadzi¢ igle z zestawu infuzyjnego
e Ostroznie zdja¢ nasadke z igly drenu infuzyjnego.

e Ztozy¢ skrzydetka motylkowe i przytrzymac je kciukiem i
palcem wskazujacym jednej reki.

e Drugg reka ujac skore 2 palcami, aby utworzy¢ fatd.

e  Whbic igle w $rodek fatdu i wprowadzi¢ ja glebiej pod
skorg.

e Igla powinna tatwo da¢ si¢ wktué. Jesli bedzie to sprawiato
trudnos$ci, mozna delikatnie wyciagnac igle.

e Uzywany dren infuzyjny moze nie by¢ zaopatrzony w igte
motylkowa. Pielegniarka lub lekarz wyjasnig, jak
wprowadzac igle.

Krok 19: Zabezpieczy¢ igle drenu infuzyjnego |.|
e Do zabezpieczenia igly na miejscu nalezy uzy¢ “
przezroczystego opatrunku. Niektore zestawy infuzyjne

majg wbudowany przylepiec.

Przezroczysty
opatrunek

e Do przymocowania drenu infuzyjnego do skory mozna
uzy¢ tasmy.

4. Infuzja i zakonczenie
Krok 20: Rozpoczaé infuzje

Postepowacé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi stosowanej metody infuzji:

Wstrzykniecie reczne
0 Usigs¢ wygodnie i mocno weisnaé thok strzykawki,
aby poda¢ lek w infuzji.

0 Lek w infuzji nalezy podawac¢ z predkos$cia, ktora
jest komfortowa dla pacjenta. Utrzymywac¢ nacisk
do chwili, az w strzykawce nie bedzie juz leku.

0 Przedi w trakcie infuzji nalezy zadbac, aby dren
infuzyjny nie byt skrecony ani zagicty. W takiej
sytuacji moze dojs$¢ do przerwania przeptywu leku.
W takim przypadku nalezy wyprostowac dren
infuzyjny i sprobowac ponownie.

0 Jesli pacjent bedzie odczuwaé dyskomfort lub jesli

lek zacznie cofa¢ si¢ do drenu infuzyjnego, nalezy
zmniejszy¢ predkos$¢ podawania.

Pompa strzykawkowa
e Przed uzyciem pompy strzykawkowej nalezy upewnic sig,
ze pacjent rozumie nastepujace kwestie:

0 Jak skonfigurowa¢ pompe strzykawkowa (ustawi¢
predkos¢ infuzji na warto$¢ nieprzekraczajaca
20 ml na godzing).

0 Jak ustawi¢ alarm okluzji (braku przeptywu) na
ustawienie maksymalne.
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Jak uruchomi¢ pompe strzykawkowa.

Co znaczg rézne dzwigki 1 alarmy pompy
strzykawkowej oraz jak nimi zarzadzacé.

0 Jak zatrzyma¢ pompg strzykawkowa.
e Kiedy pacjent bedzie gotowy do podania infuzji:

0 Umiesci¢ strzykawke w uchwycie strzykawki i
uruchomi¢ pompeg zgodnie z instrukcjami
producenta pompy.

0 Usigs¢ wygodnie podczas podawania leku przez
pompeg.

0 Przed i w trakcie infuzji nalezy zadbac, aby dren
infuzyjny nie byt skrecony ani zagiety. W takiej
sytuacji moze doj$¢ do przerwania przeptywu leku.
W takim przypadku nalezy wyprostowac dren
infuzyjny i sprobowac ponownie.

0 Po zakonczeniu nalezy zatrzymac pompe,
postepujac zgodnie z instrukcjami producenta
pompy.

0 Wyjaé strzykawke z pompy strzykawkowe;.

! Uwaga: W drenie infuzyjnym pozostanie troche leku. Jest to zjawisko normalne i lek mozna
wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne.

Krok 21: Zakonczy¢ infuzje i posprzataé
e Po zakonczeniu infuzji nie nalezy probowac zdejmowac
opatrunku z igly. Usung¢ je razem ze skory i wyrzucic¢
razem ze strzykawka do pojemnika na ostre odpady
medyczne.

e Po wyjeciu igly, w miejscu infuzji moze pojawi¢ si¢ kropla
lub dwa ptynu. Jest to normalne zjawisko.

e Wyrzuci¢ zuzyta fiolke/fiolki i niewykorzystany lek do
pojemnika na ostre odpady medyczne.

e Zakry¢ miejsce infuzji czystym opatrunkiem, na przyktad
samoprzylepnym.

o  Wszelkie inne zuzyte materiaty nalezy wyrzuci¢ do
odpadow domowych.

! Pojemnik na ostre odpady medyczne nalezy zawsze przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.
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