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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zilbrysg 16.6 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy 16,6 mg zilukoplanu
w 0,416 ml (40 mg/ml).

Zilbrysg 23 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy 23 mg zilukoplanu
w 0,574 ml (40 mg/ml).

Zilbrysq 32.4 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy 32,4 mg zilukoplanu
w 0,810 ml (40 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (pltyn do wstrzykiwan)

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy i bezbarwny, bez widocznych czastek statych. pH i
osmolalno$¢ roztworu wynosza odpowiednio okoto 7,0 i 300 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zilbrysq jest wskazany do stosowania w terapii dodanej w leczeniu uogoélnione;j
miastenii (gMG) u dorostych pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ przeciwciat
przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Zilbrysq jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarzy
posiadajacych do$wiadczenie w leczeniu pacjentdw z zaburzeniami nerwowo-mig¢sniowymi.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci musza zostaé zaszczepieni przeciwko Neisseria meningitidis.
Jesli leczenie musi rozpoczaé si¢ wezesniej niz 2 tygodnie po szczepieniu, pacjent musi otrzymywaé



odpowiednie profilaktyczne leczenie antybiotykami do 2 tygodni po podaniu pierwszej dawki
szczepionki (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Dawkowanie

Zalecang dawke nalezy podawac w postaci wstrzyknigcia podskornego raz na dobe, codziennie mniej
wigcej o tej samej porze.

Tabela 1: Catkowita dawka dobowa wedtug zakresu masy ciala

Masa ciala Dawka* Liczba ampulko-
strzykawek wedlug koloru
tloka

<56 kg 16,6 mg 1 (Rubinowo-czerwona)

>56do<77kg 23 mg 1 (Pomaranczowa)

>77kg 32,4 mg 1 (Ciemnoniebieska)

*Zalecana dawka odpowiada okoto 0,3 mg/kg mc.

Zilukoplanu nie badano u pacjentdw z miastenig uogolniong klasy V wedtug kryteriow Myasthenia
Gravis Foundation of America (MGFA).

Pominiecie dawki

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy ja podac¢ tego samego dnia; nastepnie nalezy kontynuowac
normalne dawkowanie nastepnego dnia. Nie nalezy podawac wiecej niz jednej dawki na dobe.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).
Dos$wiadczenie w stosowaniu zilukoplanu u pacjentow w podesztym wieku wynikajace z badan
klinicznych jest ograniczone.

Zaburzenia czynnosSci nerek

Dostosowanie dawki nie jest wymagane w przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny > 15 ml/min). Brak danych dotyczacych pacjentow wymagajacych dializowania.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Dostosowanie dawki nie jest wymagane w przypadku pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby (wynik w skali Childa-Pugha na poziomie 9 lub nizszym).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Zilbrysq u 0sob z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.2, ale brak
zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Zilbrysq u dzieci
w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposdb podawania

Ten produkt leczniczy podaje si¢ we wstrzyknieciu podskdrnym.
Odpowiednie miejsca wstrzyknigcia obejmujg przednig cz¢$¢ uda, brzuch i tylng cze¢$¢ ramienia.
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Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykniecia i nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, w ktorych
skora jest tkliwa, zaczerwieniona, posiniaczona albo stwardniata, lub gdzie wystepuja blizny lub
rozstepy.

Produkt leczniczy Zilbrysq jest przeznaczony do samodzielnego podawania przez pacjenta i (lub) inng
osobe, ktora zostala odpowiednio przeszkolona w zakresie wykonywania wstrzyknie¢ podskornych,

i zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami podanymi w instrukcji uzycia na koncu ulotki dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Pacjenci, ktorzy nie majg aktualnego szczepienia przeciwko Neisseria meningitidis (patrz punkt 4.4).
Pacjenci z niewyleczonym zakazeniem Neisseria meningitidis.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenia Neisseria

Zakazenie meningokokowe

Ze wzgledu na swdj mechanizm dziatania, zastosowanie zilukoplanu moze zwigksza¢ podatnosé
pacjenta na zakazenia Neisseria meningitidis. W ramach $rodkow ostrozno$ci wszyscy pacjenci muszg
zostaé zaszczepieni przeciwko zakazeniom meningokokowym, co najmniej na 2 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia.

Jesli leczenie musi rozpoczaé si¢ wezesniej niz 2 tygodnie po szczepieniu przeciwko zakazeniom
meningokokowym, pacjent musi otrzymywac odpowiednie profilaktyczne leczenie antybiotykami do
2 tygodni po podaniu pierwszej dawki szczepionki. Szczepionki przeciwko meningokokom
zmniejszaja, ale nie eliminujg catkowicie ryzyka wystapienia zakazen meningokokowych.
Szczepionki przeciwko grupom serologicznym A, C, Y, W i, jesli sg dostgpne, grupie serologicznej B
sa zalecane do zapobiegania czg¢sto patogennym grupom serologicznym meningokokow. Szczepienie
i profilaktyczne leczenie antybiotykami powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z najbardziej aktualnymi
wytycznymi.

W trakcie leczenia pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem objawow przedmiotowych

i podmiotowych zakazenia meningokokowego i niezwtocznie oceniani w przypadku podejrzenia
zakazenia. W przypadku podejrzenia zakazenia meningokokowego nalezy zastosowa¢ odpowiednie
srodki, takie jak leczenie antybiotykami i przerwanie leczenia, do momentu wykluczenia zakazenia
meningokokowego. Pacjentdw nalezy poinstruowac, aby w przypadku wystapienia objawow
przedmiotowych lub podmiotowych zakazenia meningokokowego zasiggneli niezwtocznie porady
lekarskie;j.

Lekarze przepisujacy produkt leczniczy powinni zapoznaé si¢ z materiatami edukacyjnymi
dotyczacymi leczenia zakazen meningokokowych i przekazac pacjentom leczonym zilukoplanem

karte pacjenta oraz przewodnik dla pacjenta/opiekuna.

Inne zakazenia Neisseria

Oprocz Neisseria meningitidis pacjenci leczeni zilukoplanem mogg by¢ rowniez podatni na zakazenia
innymi bakteriami z gatunku Neisseria, takie jak zakazania gonokokowe. Pacjentow nalezy
poinformowac o tym, jak wazne jest zapobieganie i leczenie rzezaczki.



Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia zilukoplanem zaleca sig, aby pacjenci rozpoczeli szczepienia zgodnie
z aktualnymi wytycznymi.

Zawarto$¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Na podstawie wynikow badan in vitro zilukoplan
nie hamuje ani nie indukuje enzymow metabolizujacych lek (CYP 1 UGT) ani wspdlnych
transporterow w sposob istotny klinicznie.

Na podstawie potencjalnie hamujgcego dzialania zilukoplanu na zalezng od dopetniacza
cytotoksycznos$¢ rytuksymabu, zilukoplan moze zmniejsza¢ oczekiwane efekty farmakodynamiczne
rytuksymabu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania zilukoplanu u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Leczenie kobiet w cigzy produktem leczniczym Zilbrysq nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku,
gdy korzysci kliniczne przewazaja ryzyko.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy zilukoplan przenika do mleka ludzkiego ani czy ulega wchtanianiu
ogolnoustrojowemu po spozyciu doustnym przez noworodki/niemowleta. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie zilukoplanu, biorac
pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Nie oceniano wptywu zilukoplanu na ptodno$¢ u ludzi. W niektorych badaniach wplywu na ptodnos¢ i
toksyczno$¢ prowadzonych na czlekoksztattnych zwierzetach z rzedu naczelnych, po wielokrotnym
podaniu zaobserwowano zmiany w meskich i zenskich narzgdach rozrodczych, o niepewnej istotnosci
klinicznej (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Zilbrysq nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje w miejscu wstrzyknigcia [zasinienie
(13,9%) oraz b6l w miejscu wstrzykniecia (7,0%)] i zakazenia gérnych drog oddechowych [zapalenie
nosogardzieli (5,2%), zakazenie goérnych drog oddechowych (3,5%) i zapalenie zatok (3,5%)].

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W Tabeli 2 przedstawiono dziatania niepozadane z potaczonych badan prowadzonych z grupa
kontrolng otrzymujacg placebo (n=115) oraz badan kontynuacyjnych prowadzonych metodg otwartej
proby (n=213) u pacjentow z gMG, wraz z klasyfikacja czestosci wystepowania u pacjentow
leczonych zilukoplanem, stosujac nastepujacg konwencje¢: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do <
1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko

(< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
W kazdej z grup czestosci wystepowania dziatania niepozadane przedstawiono wedtug malejacej
ciezkosci.

Tabela 2: Dzialania niepozgdane

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zakazenia 1 zarazenia

Bardzo czgsto

Zakazenia gornych drog

podskoérnej

pasozytnicze oddechowych”
Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Twardzina ograniczona®

Zaburzenia ogodlne i stany w
miejscu podania

Bardzo czgsto

Odczyn w miejscu
wstrzykniecia

Badania diagnostyczne

Czesto Zwigkszona aktywno$¢ lipazy”

Czesto Zwickszona aktywno$¢
amylazy”

Niezbyt czesto Zwicgkszenie stezenia

eozynofili we krwi*

*Patrz akapit ,, Opis wybranych dzialan niepozgdanych”.
“Twardzine ograniczong zgltaszano tylko w diugoterminowych badaniach klinicznych prowadzonych
metoda otwartej proby. Maksymalny czas ekspozycji na ZLP (zilukoplan) w trakcie diugotrwalych
badan klinicznych wynosit ponad 4 lata.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Najczestszymi reakcjami byly zasinienie w miejscu wstrzyknigcia, bol, guzek, $wiad i krwiak.
Wszystkie przypadki miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie, a mniej niz 3% reakcji doprowadzito

do przerwania leczenia.

Zakazenia gornych drog oddechowych

Do najczestszych zakazen nalezaty zapalenie nosogardzieli, zakazenie gornych drog oddechowych
i zapalenie zatok. Ponad 95% przypadkow miato nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i nie

prowadzito do przerwania leczenia. W potaczonych badaniach z grupa kontrolng otrzymujaca placebo
zakazenia gornych drég oddechowych zgtaszano u 13,0% pacjentdéw leczonych zilukoplanem i u 7,8%
pacjentow otrzymujacych placebo.



Zwiekszenie aktywnosci enzymow trzustkowych

Obserwowano przypadki zwigkszenia aktywnosci lipazy (5,2%) 1 (lub) amylazy (6,1%). Mialy one
charakter przejsciowy i rzadko prowadzity do przerwania leczenia. Wigkszos$¢ tych przypadkow
wystgpita w ciggu 2 miesi¢cy od rozpoczecia leczenia zilukoplanem, a warto$ci powrocity do normy
W ciggu 2 miesigcy.

Zwiekszenie liczby eozynofilow we krwi

Obserwowano zwigkszenie liczby eozynofilow we krwi. Byto to przejsciowe i nie prowadzito do
przerwania leczenia. Wigkszo$¢ przypadkow wystgpowala w ciggu 2 miesiecy od rozpoczecia leczenia
zilukoplanem, a wartosci powrocity do normy w ciaggu 1 miesigca.

Twardzina ograniczona

Przypadki twardziny ograniczonej obserwowano po dlugotrwatym leczeniu podczas badania
kontynuacyjnego prowadzonego metodg otwartej proby. Wigkszos¢ przypadkoéw wystgpita ponad rok
po rozpoczgciu leczenia, miato nasilenie fagodne lub umiarkowane i nie prowadzito do przerwania
leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikow, w ktérym 32 uczestnikow otrzymywato dawki
(stanowigce w przyblizeniu dwukrotnos$¢ zalecanej dawki 0,6 mg/kg; Tabela 1), podawane podskornie
przez maksymalnie 7 dni, dane dotyczace bezpieczenstwa byly zgodne z profilem bezpieczenstwa
zalecanej dawki.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentow pod katem wszelkich
dziatan niepozadanych i niezwloczne podjecie odpowiednich dziatan wspomagajacych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunosupresyjne, inhibitory dopetniacza, kod ATC: L04AJ06

Mechanizm dzialania

Zilukoplan jest syntetycznym peptydem makrocyklicznym obejmujacym 15 aminokwasow, ktory
hamuje dziatanie biatka C5 uktadu dopetniacza poprzez podwojny mechanizm dziatania. Swoiscie
wigze si¢ z C5, hamujac w ten sposob jego rozszczepienie przez konwertaze C5 na C5a i C5b, co
ogranicza tworzenie i aktywno$¢ cytolityczng kompleksu atakujgcego btong MAC (MAC, ang.
Membrane Attack Complex). Ponadto, poprzez wigzanie si¢ z czgsteczkg C5b biatka C5, zilukoplan
utrudnia przestrzenne dopasowanie C5b z C6, co zapobiega pdzniejszemu tworzeniu si¢ i aktywnosci
kompleksu MAC w przypadku powstania czasteczki C5b.


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

Dzialanie farmakodynamiczne

Dziatanie farmakodynamiczne zilukoplanu analizowano poprzez zdolno$¢ hamowania lizy
czerwonych krwinek owcy (sRBC) indukowanej dopetniaczem ex vivo.

Dane z badan drugiej fazy i trzeciej fazy wykazuja szybkie, pelne (> 95%) i trwale hamowanie
dopetiacza przy zastosowaniu zilukoplanu w przypadku podawania dawki zgodnie z Tabela 1.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ kliniczng zilukoplanu oceniano w 12-tygodniowym,
wieloo$rodkowym, randomizowanym badaniu MG0010 (RAISE), prowadzonym metodg podwojnie
$lepej proby, z grupg kontrolng otrzymujaca placebo oraz w badaniu kontynuacyjnym prowadzonym
metoda otwartej proby MG0011 (RAISE-XT).

Badanie MG0010 (RAISE)

Do badania wlagczono tgcznie 174 pacjentow, ktorzy byli w wieku co najmniej 18 lat, z uogolniong
miastenig z dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ przeciwcial przeciw receptorowi acetylocholiny,
wynikiem > 6 w kwestionariuszu dotyczacym czynnosci zycia codziennego w miastenii (ang.
Activities of Daily Living, MG-ADL) oraz z wynikiem ilo$ciowej oceny miastenii (ang. Quantitative
Myasthenia Gravis, QMG Score) > 12 (patrz Tabela 3).

Pacjenci otrzymywali zilukoplan (w dawce zgodnie z Tabelg 1) lub placebo raz na dob¢. Do kazde;
grupy leczenia zostato zrandomizowanych odpowiednio 86 i 88 pacjentow. Stosowanie stabilnej
terapii standardowej (SOC) byto dozwolone. Wigkszos$¢ pacjentow leczonych na miasteni¢ uogolniong
rozpoczynata leczenie od stosowania lekow parasympatomimetycznych (84,5%), kortykosteroidow
ogolnoustrojowych (63,2%) oraz niesteroidowych lekow immunosupresyjnych (51,1%).

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana od punktu wyj$ciowego do 12 tygodnia

w zakresie tacznego wyniku MG-ADL.

Kluczowymi drugorzedowymi punktami koncowymi byty: zmiana od punktu wyjsciowego w 12
tygodniu w tgcznym wyniku MG-QMG (MGC) oraz w tacznym wyniku MG-QoL15r) (Tabela 4).
Osoby odpowiadajace na leczenie na podstawie wyniku MG-ADL zostaly zdefiniowane jako osoby,
ktore osiagnely obnizenie wyniku o co najmniej 3 punkty, natomiast osoby odpowiadajace na leczenie
na podstawie wyniku QMG zostaty zdefiniowane jako osoby, ktore osiagnely obnizenie wyniku o co
najmniej 5 punktéw, bez potrzeby stosowania leczenia doraznego.

Tabela 3: Wyjsciowe dane demograficzne i charakterystyka choroby pacjentow wlgczonych do
badania MG0010

Zilukoplan (n=86) | Placebo (n = 88)
Wiek, lata, $rednia (SD) 52,6 (14,6) 53,3 (15,7)
Wiek w chwili wystapienia choroby, lata, srednia (SD) 43,5(174) 44,0 (18,7)
Wiek > 65 lat 22 (25,6) 26 (29,5)
Ple¢ — mezczyzna, n (%) 34 (39,5) 41 (46,6)
Srednia wyniku MG-ADL (SD) w punkcie wyjsciowym | 10,3 (2.,5) 10,9 (3,4)
Srednia wyniku QMG (SD) w punkcie wyj$ciowym 18,7 (3,6) 19,4 (4,5)
Srednia wyniku MGC (SD) w punkcie wyjsciowym 20,1 (6,0) 21,6 (7,2)
Srednia wyniku MG-QoL 15r (SD) w punkcie | 18,6 (6,6) 18,9 (6,8)
wyjéciowym
Czas trwania choroby, lata, $rednia (SD) 9,3 (9,5) 9,0 (10,4)
Klasa MGFA podczas badan przesiewowych, n (%) | 22 (25,6) 27 (30,7)
Klasa II




Zilukoplan (n=86) | Placebo (n = 88)
Klasa MGFA podczas badan przesiewowych, n (%) | 60 (69,8) 57 (64,8)
Klasa III
Klasa MGFA podczas badan przesiewowych, n (%) | 4 (4,7) 4 (4,5)
Klasa IV

W Tabeli 4 przedstawiono zmian¢ od punktu wyjsciowego w 12 tygodniu w tagcznych wynikach dla
MG-ADL, QMG, MGC i MG-QoL15r. Srednie wyniki uzyskane w punkcie wyj$ciowym byly
nastepujace: 10,9 1 10.3 dla MG-ADL, 19,41 18,7 dla QMG, 21,61 20,1 dla MGC oraz 18,91 18,6 dla
MG-QoL15r, odpowiednio w grupach przyjmujacych placebo i zilukoplan.

Tabela 4: Zmiana od punktu wyjsciowego w 12 tygodniu w tgcznych wynikach dla MG-ADL, QMG,

MGC i MG-QoL15r

Punkty konicowe: | Zilukoplan (n=86) Placebo (n = 88) Roéznica Wartosé p*
zmiana od punktu w zakresie
wyjsciowego Sredniej LS
w lacznym w leczeniu
wyniku w 12 zilukoplanem
tygodniu: Srednia W poréwnaniu
LS (95 % CI) do placebo (95%

CI)
MG-ADL -4,39 (-5,28, -3,50) -2,30 (-3,17,-1,43) | -2,09 (-3,24,-0,95) | <0,001
QMG -6,19 (-7,29, -5,08) -3,25 (-4,32,-2,17) | -2,94 (-4,39,-1,49) | <0,001
MGC -8,62 (-10,22,-7,01) | -5,42 (-6,98, -3,86) | -3,20 (-5,24,-1,16) | 0,0023
Kwestionariusz -5,65 (-7,17, -4,12) -3,16 (4,65, -1,67) | -2,49 (-4,45,-0,54) | 0,0128
MG-QoL15r

*Analiza oparta na modelu MMRM ANCOVA

Efekt leczenia w grupie przyjmujacej zilukoplan dla wszystkich 4 punktow koncowych rozpoczat si¢
szybko w 1 tygodniu, nastepnie zwigkszyt si¢ do 4 tygodnia i utrzymywat si¢ do 12 tygodnia.

W 12 tygodniu zaobserwowano klinicznie znaczacg i wysoce istotng statystycznie poprawe w tagcznym
wyniku MG-ADL (Rysunek 1) oraz w tacznym wyniku QMG dla zilukoplanu w poréwnaniu

do placebo.

Rysunek 1: Zmiana od punktu wyjsciowego tgcznej punktacji w skali MG-ADL

1 == @= = IPlacebo (N=88)
—&— Zilukoplan (N=86)

T T T T T T T T T T T
Punkt 1 tydzien 2 tydzien 4 tydzien 12 tydzien
wyjsciowy 1 Warto$¢ p: <0,001

Analiza oparta na modelu MMRM ANCOVA
Klinicznie istotna zmiana = zmiana 2-punktowa w wyniku MG-ADL

LSM (95% CI) Zmiana od punktu wyjsciowego w wyniku MG-

8 tydzief



W 12 tygodniu odpowiedz kliniczna na leczenie okreslona na podstawie MG-ADL wystapita u 73,1%
pacjentow w grupie przyjmujacej zilukoplan bez leczenia doraznego, w porownaniu do 46,1%

w grupie przyjmujacej placebo (p<0,001). U pigcdziesigciu o$miu procent (58,0%) pacjentow w
grupie przyjmujacej zilukoplan wystapita opdpowiedz kliniczna na podstawie wyniku QMG bez
leczenia doraznego w poréwnaniu do 33% w grupie przyjmujacej placebo (p=0,0012).

W 12 tygodniu taczna liczba pacjentow, ktorzy wymagali leczenia doraznego, wynosita 5% w grupie
przyjmujacej zilukoplan i 11% w grupie przyjmujacej placebo Leczenie dorazne zdefiniowano jako

immunoglobulina G podawana dozylnie (IVIG) albo wymiana osocza (PLEX).

Badanie MG0011 (RAISE-XT)

Dwustu pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie drugiej fazy z grupa kontrolng otrzymujaca placebo
(MGO0009) lub badanie trzeciej fazy (MG0010), wiaczono do otwartego badania kontynuacyjnego
MGO0011, w ktorym wszyscy pacjenci otrzymywali zilukoplan (w dawce zgodnie z Tabelg 1)
codziennie. Celem gtownym byto okreslenie dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku.
Drugorzgdowe punkty koncowe oceny skutecznosci byty zmiang w stosunku do punktu wyjsciowego
w badaniu prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby w wyniku MG-ADL, QMG, MGC i MG-
QoL 15r w 24 tygodniu. Wyniki uzyskane przez uczestnikow wczesniejszego badania MG0010
przestawiono ponizej (Tabela 5).

Tabela 5: Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego badania prowadzonego metodq
podwajnie slepej proby (MG0010) do 24 tygodnia (12 tygodnia w badaniu MG0011) i 60 tygodnia
(48 tygodnia w badaniu MGO0011) w zakresie tgcznych wynikow MG-ADL, QMG, MGC i MG-QoL15r

Punkty koncowe: zmiana od | Zilukoplan (N=82) Placebo/zilukoplan (N=84)
punktu wyjsciowego

w calkowitym wyniku w 24

tygodniu i 60 tygodniu*:

Srednia LS (SE)

MG-ADL

24 tydzien -5,46 (0,59) -5,20 (0,52)
60 tydzien -5,16 (0,61) -4,37 (0,54)
QMG

24 tydzien -7,10 (0,80) -7,19 (0,69)
60 tydzien -6,44 (0,83) -6,15 (0,71)
MGC

24 tydzien -10,37 (1,15) -11,12 (1,00)
60 tydzien -8,89 (1,20) -9,01 (1,04)
MG-QoL15r

24 tydzien -8,09 (0,96) -7,96 (0,89)
60 tydzien -7,22 (0,99) -6,09 (0,91)

Analiza oparta na modelu MMRM ANCOVA, gdzie leczenie dorazne i przerwanie leczenia sq uznawane
Jjako niepowodzenie leczenia. Zgon jest uznawany jako najgorszy mozliwy wynik (np. wynik 24 w MG-
ADL).

SE = blqd standardowy
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Rysunek 2: Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego do 60 tygodnia badania prowadzonego
metodg podwojnie Slepej proby dla catkowitego wyniku MG-ADL

— @& - Placebo/Zilukoplan (N=84)
—#— Zilukoplan/Zilukoplan (N=82)

Srednia Zmiana od punktu wyjéciowego (+/- SE) dla
wyniku MG-ADL

T T T T T T T T T T T T
& 2 v & EET S R v’a = \::‘ 7, %
Liczba uczestnikéw (n): Tygodnie

‘Placebo/Zilukoplan
848482 83 34 848183 83 B2 30 18 69 48

Immunogennos¢

W badaniu MG0010 i MG0011 (RAISE-XT) pacjentéw poddawano badaniom na obecnos¢
przeciwciat przeciwlekowych (ADA) oraz przeciwcial przeciw glikolowi polietylenowemu (PEG).

W obu badaniach miana przeciwcial byty niskie i nie ma dowoddw na ich wptyw na farmakokinetyke
lub farmakodynamike i na klinicznie istotng skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania.leku.

W badaniu MG0010 i MG0011 u dwdch pacjentow (2,4%) z kazdej grupy, tej przyjmujacej
zilukoplan/zilukoplan i placebo/zilukoplan, w trakcie leczenia uzyskano dodatni wynik badania w
kierunku obecnosci przeciwciat ADA i przeciwcial przeciwko PEG. Trzynastu pacjentow, (16%) w
jednej grupie, w trakcie leczenia miato dodatni wynik w kierunku obecnosci przeciwcial przeciwko
PEG, natomiast ujemny wynik w kierunku obecnosci przeciwciat ADA. Dwoch pacjentow, (2,4%) w
grupie, w trakcie leczenia miato ujemny wynik w kierunku obecnosci przeciwcial PEG, natomiast
dodatni w kierunku obecnosci przeciwciat ADA.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
zilukoplan w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu miastenii.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po jednorazowym lub wielokrotnym codziennym podaniu podskérnym zilukoplanu w zalecanej dawce
(Tabela 1) zdrowym uczestnikom, zilukoplan osiggat maksymalne st¢zenie w osoczu na ogét
pomiedzy 3 a 6 godzinami po podaniu dawki.

W badaniu MG0010 u pacjentdw z gMG, po wielokrotnym podskérnym podawaniu raz na dobe
zilukoplanu w zalecanej dawce (Tabelg 1), stezenia zilukoplanu w osoczu byly spojne, przy czym
minimalne st¢zenia w stanie stacjonarnym zostaty osiggni¢te do 4 tygodnia i utrzymane do 12
tygodnia.
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Ekspozycja po podaniu podskornym pojedynczych dawek zilukoplanu w brzuch, udo lub ramig byta
poréwnywalna.

Dystrybucja

Zilukoplan i czynny (RA103488) oraz gtowny nieczynny krazacy metabolit (RA102758) silnie wiaza
si¢ z biatkami osocza (>99%). Srednia objetos¢ dystrybucji dla zilukoplanu (Vc/F) z wykorzystaniem
analizy farmakokinetyki populacyjnej wynosi 3,51 L. Zilukoplan nie jest substratem dla typowych
transporterow lekow.

Metabolizm

Zilukoplan nie jest substratem gtéwnych enzymow CYP. W osoczu wykryto 2 metabolity, czynny
(RA103488) i glowny nieczynny metabolit (RA102758). Tworzenie si¢ RA103488 wynika gtéwnie
z aktywnosci cytochromu CYP450 4F2. RA103488 ma dzialanie farmakologiczne podobne do
zilukoplanu, ale wystgpuje w znacznie mniejszym stezeniu w poréwnaniu do zilukoplanu. Udziat
RA103488 w aktywnos$ci farmakologicznej jest maty. Ponadto, oczekuje sig, ze jako peptyd,
zilukoplan bedzie rozkladany na mniejsze peptydy i aminokwasy na drodze szlakow katabolicznych.

Zilukoplan hamuje MRP3 w stezeniach terapeutycznych in vitro. Znaczenie kliniczne tego hamowania
nie jest znane.

Eliminacja

Oczekuje sig, ze jako peptyd zilukoplan bedzie rozktadany na mniejsze peptydy i aminokwasy na
drodze szlakéw katabolicznych. Sredni okres pottrwania w fazie koncowej eliminacji w osoczu
wynosit okoto 172 godziny (7-8 dni). Okres poltrwania wynosit odpowiednio 220 godzin i 96 godzin
dla czynnego (RA103488) i glownego nieczynnego metabolitu (RA102758). Wydalanie zilukoplanu
1 jego metabolitow (RA103488 i RA102758) mierzone zar6wno w moczu, jak i kale bylo nieistotne.
Oczekuje sig, ze pegylowana cze$¢ zilukoplanu jest wydalana glownie przez nerki, a rozpad czgséci
kwasow thuszczowych odbywa si¢ na drodze -oksydacji do acetylo-CoA.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

W populacyjnej analizie farmakokinetycznej (dawki odpowiadajace od 0,05 do 0,6 mg/kg mc.)
farmakokinetyka zilukoplanu charakteryzuje si¢ zaleznym od celu usuwaniem leku, przy mniejszym
niz proporcjonalny do dawki zwigkszeniem ekspozycji wraz ze zwigkszajacymi si¢ dawkami i1 po
podaniu wielokrotnym w poréwnaniu do pojedynczej dawki.

Przeciwciala

Czesto$¢ wystgpowania przeciwcial ADA i przeciwko PEG w badaniu trzeciej fazy u pacjentow

z gMG byta porownywalna pomiedzy grupa przyjmujaca zilukoplan a grupg przyjmujacg placebo
(patrz punkt 5.1).

Obecnosc¢ przeciwciat ADA i przeciwko PEG u pacjentow przyjmujacych zilukoplan nie wplywat na
stezenia zilukoplanu.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Masa ciala pacjenta

Analiza farmakokinetyki populacyjnej danych zebranych w badaniach dotyczacych gMG wykazata, ze
masa ciata znaczaco wplywa na farmakokinetyke zilukoplanu. Dawkowanie zilukoplanu zalezy od
kategorii masy ciata (patrz punkt 4.2); nie ma potrzeby dalszego dostosowania dawki.
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Pacjenci w podesztym wieku

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze wiek nie wplywal na
farmakokinetyke zilukoplanu. Nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wplyw zaburzen czynnosci nerek na farmakokinetyke zilukoplanu i jego metabolitow badano
w otwartym badaniu pierwszej fazy , w ktorym zdrowym uczestnikom i uczestnikom z ci¢zkimi
zaburzeniami czynnoS$ci nerek (klirens kreatyniny w przedziale od 15 do <30 ml/min) podano
pojedyncza zalecang dawke zilukoplanu (Tabela 1).

Ekspozycja ogdlnoustrojowa na zilukoplan i jego glowny nieczynny metabolit RA102758 nie r6znita
si¢ u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek w porownaniu do pacjentow z prawidtowa
czynnoscig nerek. Ekspozycja na czynny metabolit RA103488 byta okoto 1,5-krotnie wigksza

u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek w poréwnaniu do pacjentow z prawidlowa
czynnoscig nerek.

Na podstawie wynikow badan farmakokinetycznych nie jest konieczne dostosowanie dawki

u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wagtroby

Wplyw zaburzen czynnosci watroby o nasileniu umiarkowanym (definiowanych na podstawie wyniku
w skali Childa-Pugha pomig¢dzy 7 a 9) na farmakokinetyke zilukoplanu i jego metabolitéw badano

w otwartym badaniu pierwszej fazy, w ktorym zdrowym uczestnikom i uczestnikom

z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby podano pojedyncza zalecang dawke zilukoplanu
zalecana (Tabela 1).

Ekspozycja ogélnoustrojowa na zilukoplan byta o 24% nizsza u uczestnikow z umiarkowanym
uposledzeniem czynnos$ci watroby w poréwnaniu do zdrowych uczestnikdéw, co byto zgodne z wyzsza
ogolnoustrojows i szczytowg ekspozycjg na oba metabolity u uczestnikow z zaburzeniami czynnosci
watroby w porownaniu do zdrowych uczestnikow. Ekspozycja szczytowa na zilukoplan oraz koncowy
okres pottrwania byty porownywalne w obu grupach. Dalsza analiza farmakodynamiczna nie
wykazata znaczacych réznic w poziomach dopetniacza ani hamowania aktywnos$ci dopetlniacza
pomigdzy obiema grupami. Na podstawie tych wynikow nie jest konieczne dostosowanie dawki

u pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Grupy rasowe i etniczne

W badaniu klinicznym pierwszej fazy z udzialem zdrowych uczestnikow rasy kaukaskiej

i uczestnikow z Japonii profil farmakokinetyczny zilukoplanu i jego dwoch metabolitow (RA102758
1 RA103488) poréwnywano po podaniu pojedynczej dawki (Tabela 1); i po wielokrotnym podaniu
dawki przez 14 dni. W obu grupach uzyskano zblizone wyniki. Analiza farmakokinetyki populacyjnej
dla zilukoplanu wykazata, ze nie ma réznic pomiedzy réznymi rasami (rasa czarna/Afroamerykanin,
Azjata/Japonczyk i rasa kaukaska). Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Plec

W analizie farmakokinetyki populacyjnej nie zaobserwowano réznicy pomig¢dzy plciami w zakresie
farmakokinetyki. Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, przeprowadzonych na cztekoksztattnych
zwierzetach z rzedu naczelnych stwierdzono zwyrodnienie pgcherzykowe/hiperplazje komorek
nabtonkowych i nacieki komorek jednojadrzastych w rdéznych tkankach przy klinicznie istotne;j
ekspozycji. W trzustce objawiato si¢ to czasami zwyrodnieniem komorek groniastych trzustki,

cze$ciowo ze zwldknieniem i zwyrodnieniem/regeneracja przewodow, i towarzyszyla temu
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zwigkszona aktywno$¢ amylazy i lipazy w osoczu. W narzgdach rozrodczych samic (pochwa, szyjka
macicy, macica) obserwowano nacieki komorek jednojadrzastych ze zwyrodnieniem nablonka i
metaplazja ptaskonablonkowsa szyjki macicy.

W badaniu ptodnosci u samcow malp obserwowano minimalne lub niewielkie
zwyrodnienie/zubozenie linii zarodkowej przy ekspozycjach istotnych klinicznie, ale nasilenie tego
dziatania nie zwigkszato si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki. Nie obserwowano wplywu na
spermatogeneze. Wyniki badan u cztekoksztattnych zwierzat z rz¢du naczelnych maja niepewne
znaczenie kliniczne i niektore sg prawdopodobnie zwigzane z zakazeniami wtornymi do
farmakologicznego dziatania zilukoplanu, ale nie mozna wykluczy¢ innych mechanizméow. Wyniki te
nie korelowaly z zadnym wptywem na rozwdj zarodka lub wynik ciazy (utrata cigzy, porod, wynik
cigzy lub rozwdj poporodowy niemowlat) u cziekoksztattnych zwierzat z rzgdu naczelnych przy
podobnych poziomach dawek.

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci z zastosowaniem zilukoplanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu fosforan, bezwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Pacjenci moga przechowywac¢ amputko-strzykawke w temperaturze pokojowej w oryginalnym
opakowaniu zewnetrznym w temperaturze do 30°C tylko przez jeden okres trwajgcy maksymalnie

3 miesigce. Po przechowywaniu produktu leczniczego Zilbrysq w temperaturze pokojowej nie nalezy
go umieszczac z powrotem w lodowce i nalezy go wyrzuci¢, jesli nie zostanie zuzyty w ciagu

3 miesigcy lub przed uptywem terminu waznosci, w zaleznos$ci od tego, co nastapi wczesniej.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka (szklo typu I) z cienko$cienng igltg 29G 12 cala zamknigta szarym korkiem
tloka z gumy bromobutylowej laminowanej fluoropolimerem. Igla jest zabezpieczona sztywna ostong
igly, sktadajaca si¢ z ostony igly z termoplastycznego elastomeru i polipropylenowej sztywnej ostony.
Kazda ampulko-strzykawka zawiera urzadzenie zabezpieczajace iglg, uchwyt na palec i kolorowy
tlok:

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
0,416 ml roztworu do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce z rubinowo-czerwonym ttokiem
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Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
0,574 ml roztworu do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce z pomaranczowym tlokiem

Zilbrysqg 32.4 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
0,810 ml roztworu do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce z ciemnoniebieskim tlokiem

Opakowanie zawierajace 7 amputko-strzykawek zawierajacych 16,6 mg, 23 mg i 32,4 mg roztworu do
wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajgce 28 (4 opakowania po 7) amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zilbrysqg 16.6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

EU/1/23/1764/001
EU/1/23/1764/002

Zilbrysg 23 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
EU/1/23/1764/003
EU/1/23/1764/004

Zilbrysqg 32.4 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/23/1764/005
EU/1/23/1764/006

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 grudnia 2023
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
<{MM/RRRR}>

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zilbrysg 16,6 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy
16,6 mg zilukoplanu w 0,416 ml (40 mg/ml).

Zilbrysg 23 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy 23 mg
zilukoplanu w 0,574 ml (40 mg/ml).

Zilbrysq 32.4 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy
32,4 mg zilukoplanu w 0,810 ml (40 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (pltyn do wstrzykiwan)

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy i bezbarwny, bez widocznych czastek statych. pH i
osmolalno$¢ roztworu wynosza odpowiednio okoto 7,0 i 300 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zilbrysq jest wskazany do stosowania w terapii dodanej w leczeniu uogoélnione;j
miastenii (gMG) u dorostych pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ przeciwciat
przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Zilbrysq jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarzy
posiadajacych do$wiadczenie w leczeniu pacjentdw z zaburzeniami nerwowo-mig¢sniowymi.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci musza zostaé zaszczepieni przeciwko Neisseria meningitidis.
Jesli leczenie musi rozpoczaé si¢ wezesniej niz 2 tygodnie po szczepieniu, pacjent musi otrzymywaé
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odpowiednie profilaktyczne leczenie antybiotykami do 2 tygodni po podaniu pierwszej dawki
szczepionki (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Dawkowanie

Zalecang dawke nalezy podawac w postaci wstrzyknigcia podskornego raz na dobe, codziennie mniej
wigcej o tej samej porze.

Tabela 6: Catkowita dawka dobowa wedtug zakresu masy ciala

Masa ciala Dawka® Liczba wstrzykiwaczy
potautomatycznych wedtug
koloru etykiety

<56 kg 16,6 mg 1 (Malinowa)

>56do<77kg 23 mg 1 (Pomaranczowa)

>77kg 32,4 mg 1 (Ciemnoniebieska)

*Zalecana dawka odpowiada okoto 0,3 mg/kg mc.

Zilukoplanu nie badano u pacjentdw z miastenig uogo6lniong klasy V wedtug kryteriow Myasthenia
Gravis Foundation of America (MGFA).

Pominiecie dawki

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy ja podac¢ tego samego dnia; nastepnie nalezy kontynuowac
normalne dawkowanie nastepnego dnia. Nie nalezy podawac wiecej niz jednej dawki na dobe.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).
Doswiadczenie w stosowaniu zilukoplanu u pacjentow w podeszlym wieku wynikajace z badan
klinicznych jest ograniczone.

Zaburzenia czynnoSci nerek
Dostosowanie dawki nie jest wymagane w przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny > 15 ml/min). Brak danych dotyczacych pacjentéw wymagajacych dializy.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Dostosowanie dawki nie jest wymagane w przypadku pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby (wynik w skali Childa-Pugha na poziomie 9 lub nizszym).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Zilbrysq u 0sob z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.2, ale brak
zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Zilbrysq u dzieci

w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposodb podawania

Ten produkt leczniczy podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym.
Odpowiednie miejsca wstrzyknigcia obejmuja przednig czes¢ ud, brzuch i tylng cze$¢ ramion.

Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykniecia i nie nalezy wykonywaé wstrzyknie¢ w miejscach, w ktorych
skora jest tkliwa, zaczerwieniona, posiniaczona albo stwardniata, lub gdzie wystepuja blizny lub
rozstepy.

17



Produkt leczniczy Zilbrysq jest przeznaczony do samodzielnego podawania przez pacjenta i (lub) inng
osobe, ktora zostata odpowiednio przeszkolona w zakresie wykonywania wstrzyknig¢ podskornych,
i zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami podanymi w instrukcji uzycia na koncu ulotki dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Pacjenci, ktorzy nie majg aktualnego szczepienia przeciwko Neisseria meningitidis (patrz punkt 4.4).
Pacjenci z niewyleczonym zakazeniem Neisseria meningitidis.
4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenia Neisseria

Zakazenie meningokokowe

Ze wzgledu na swdj mechanizm dziatania, stosowanie zilukoplanu moze zwigksza¢ podatnosé¢
pacjenta na zakazenia Neisseria meningitidis. W ramach $rodkow ostrozno$ci wszyscy pacjenci musza
zosta¢ zaszczepieni przeciwko zakazeniom meningokokowym, co najmniej na 2 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia.

Jesli leczenie musi rozpoczac si¢ wezesniej niz 2 tygodnie po szczepieniu przeciwko zakazeniom
meningokokowym, pacjent musi otrzymywac¢ odpowiednie profilaktyczne leczenie antybiotykami do
2 tygodni po podaniu pierwszej dawki szczepionki. Szczepionki przeciwko meningokokom
zmniejszajg, ale nie eliminuja catkowicie ryzyka wystapienia zakazen meningokokowych.
Szczepionki przeciwko grupom serologicznym A, C, Y, W 1, jesli sg dostgpne, grupie serologicznej B
sa zalecane do zapobiegania czg¢sto patogennym grupom serologicznym meningokokow. Szczepienie
i profilaktyczne leczenie antybiotykami powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z najbardziej aktualnymi
wytycznymi.

W trakcie leczenia pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem objawow przedmiotowych

i podmiotowych zakazenia meningokokowego i niezwtocznie oceniani w przypadku podejrzenia
zakazenia. W przypadku podejrzenia zakazenia meningokokowego nalezy zastosowac odpowiednie
srodki, takie jak leczenie antybiotykami i przerwanie leczenia, do momentu wykluczenia zakazenia
meningokokowego. Pacjentow nalezy poinstruowac, aby w przypadku wystapienia objawdw
przedmiotowych lub podmiotowych zakazenia meningokokowego zasiggneli niezwtocznie porady
lekarskie;j.

Osoby przepisujace produkt leczniczy powinni zapoznaé si¢ z materiatami edukacyjnymi dotyczacymi
leczenia zakazen meningokokowych i przekaza¢ pacjentom leczonym zilukoplanem karte pacjenta

oraz przewodnik dla pacjenta/opiekuna.

Inne zakazenia Neisseria

Oprocz Neisseria meningitidis pacjenci leczeni zilukoplanem mogg by¢ réwniez podatni na zakazenia
innymi bakteriami z gatunku Neisseria, takie jak zakazania gonokokowe. Pacjentow nalezy
poinformowac o tym, jak wazne jest zapobieganie i leczenie rzezaczki.

Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia zilukoplanem zaleca sig, aby pacjenci rozpoczeli szczepienia zgodnie
z aktualnymi wytycznymi.
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Zawarto$¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Na podstawie wynikdéw badan in vitro zilukoplan
nie hamuje ani nie indukuje enzymdw metabolizujacych lek (CYP i UGT) ani wspdlnych
transporterow w sposob istotny klinicznie.

Na podstawie potencjalnie hamujacego dziatania zilukoplanu na zalezng od dopetniacza
cytotoksyczno$¢ rytuksymabu, zilukoplan moze zmniejsza¢ oczekiwane efekty farmakodynamiczne
rytuksymabu.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczgcych stosowania zilukoplanu u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Leczenie kobiet w cigzy produktem leczniczym Zilbrysq nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku,
gdy korzysci kliniczne przewazajg ryzyko.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy zilukoplan przenika do mleka ludzkiego ani czy ulega wchlanianiu
ogolnoustrojowemu po spozyciu doustnym przez noworodki/niemowleta. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersiag czy przerwac podawanie zilukoplanu, biorac
pod uwage korzysSci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnosé

Nie oceniano wpltywu zilukoplanu na ptodno$¢ u ludzi. W niektorych badaniach wptywu na ptodnos$¢ i
toksyczno$¢ prowadzonych na czlekoksztattnych zwierzetach z rzgdu naczelnych, po wielokrotnym
podaniu zaobserwowano zmiany w meskich i zenskich narzadach rozrodczych, o niepewnej istotnosci
klinicznej (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Zilbrysq nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje w miejscu wstrzyknigcia [zasinienie
(13,9%) oraz b6l w miejscu wstrzykniecia (7,0%)] i zakazenia gérnych drog oddechowych [zapalenie
nosogardzieli (5,2%), zakazenie goérnych drog oddechowych (3,5%) i zapalenie zatok (3,5%)].
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Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W Tabeli 2 przedstawiono dziatania niepozadane z taczonych badan prowadzonych z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo (n=115) oraz badan kontynuacyjnych prowadzonych metodg otwartej préby
(n=213) u pacjentdw z gMG, wraz z klasyfikacja czesto$ci wystgpowania u pacjentéw leczonych
zilukoplanem, stosujac nastepujaca konwencje¢: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych). W kazdej z
grup czestosci wystepowania dziatania niepozadane przedstawiono wedlug malejacej cigzkosci.

Tabela 7: Dziatania niepozgdane

Klasyfikacja ukladow Czesto$¢ wystepowania Dzialanie niepozadane

i narzadow

Zakazenia i zarazenia Bardzo czgsto Zakazenia gornych drog

pasozytnicze oddechowych”

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Biegunka

Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Twardzina ograniczona®

podskdrnej

Zaburzenia ogoélne i stany w Bardzo czgsto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia

miejscu podania

Badania diagnostyczne Czesto Zwiekszona aktywno$¢ lipazy”
Czesto Zwigkszona aktywno$¢ amylazy”
Niezbyt czgsto Zwigkszony poziom eozynofili we

krwi®

*Patrz akapit ,, Opis wybranych dzialan niepozgdanych”.

“Twardzing ograniczonq zgtaszano tylko w diugoterminowych badaniach klinicznych prowadzonych
metoda otwartej proby. Maksymalny czas narazenia na ZLP (zilukoplan) w trakcie dlugotrwalych badan
klinicznych wynosit ponad 4 lata.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Najczestszymi reakcjami byly zasinienie w miejscu wstrzyknigcia, bol, guzek, $wiad i krwiak.
Wszystkie przypadki miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie, a mniej niz 3% reakcji prowadzito do
przerwania leczenia.

Zakazenia gornych drog oddechowych

Do najczestszych zakazen nalezaty zapalenie nosogardzieli, zakazenie gornych drog oddechowych

i zapalenie zatok. Ponad 95% przypadkow miato nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i nie
prowadzito do przerwania leczenia. W potaczonych badaniach z grupa kontrolng otrzymujaca placebo
zakazenia gornych drég oddechowych zgtaszano u 13,0% pacjentdéw leczonych zilukoplanem i u 7,8%
pacjentow otrzymujacych placebo.

Zwiekszenie aktywnosci enzymow trzustkowych

Obserwowano przypadki zwigkszenia aktywnosci lipazy (5,2%) 1 (lub) amylazy (6,1%). Mialy one
charakter przejsciowy i rzadko prowadzity do przerwania leczenia. Wigkszo$¢ tych przypadkow
wystgpita w ciggu 2 miesi¢cy od rozpoczecia leczenia zilukoplanem, a warto$ci powrocity do normy
W ciggu 2 miesigcy.
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Zwiekszenie liczby eozynofilow we krwi

Obserwowano zwigkszenie liczby eozynofilow we krwi. Byto to przejsciowe i nie prowadzito do
przerwania leczenia. Wigkszo$¢ przypadkow wystepowata w ciggu 2 miesiecy od rozpoczecia leczenia
zilukoplanem, a warto$ci powrdcity do normy w ciggu 1 miesigca.

Twardzina ograniczona

Przypadki twardziny ograniczonej obserwowano po dlugotrwatym leczeniu podczas badania
kontynuacyjnego prowadzonego metodg otwartej proby. Wigkszos$¢ przypadkow wystapita ponad rok
po rozpoczeciu leczenia, miato nasilenie tagodne lub umiarkowane i nie prowadzito do przerwania
leczenia.

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.

4.9 Przedawkowanie

W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikow, w ktérym 32 uczestnikow otrzymywato podwojna
rekomendowang dawke (stanowigca w przyblizeniu 0,6 mg/kg; Tabela 1), podawane podskornie przez
maksymalnie 7 dni, dane dotyczgce bezpieczenstwa byly zgodne z profilem bezpieczenstwa dawki
zalecanej.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentow pod katem wszelkich
dziatan niepozadanych i niezwloczne podjecie odpowiednich dziatan wspomagajacych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunosupresyjne, inhibitory dopelniacza, kod ATC: L04AJ06

Mechanizm dzialania

Zilukoplan jest syntetycznym peptydem makrocyklicznym obejmujgcym 15 aminokwasow, ktory
hamuje dziatanie biatka C5 uktadu dopetniacza poprzez podwdjny mechanizm dziatania. Swoiscie
wigze si¢ z C5, hamujac w ten sposob jego rozszczepienie przez konwertaze C5 na C5a i C5b, co
ogranicza tworzenie i aktywno$¢ cytolityczng kompleksu atakujgcego btong (MAC, ang. Membrane
Attack Complex). Ponadto, poprzez wigzanie si¢ z czasteczka C5b biatka C5, zilukoplan utrudnia
przestrzenne dopasowanie C5b z C6, co zapobiega pozniejszemu tworzeniu si¢ i aktywnosci
kompleksu MAC, w przypadku powstania czasteczki C5b.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dziatanie farmakodynamiczne zilukoplanu analizowano poprzez zdolno$¢ hamowania lizy
czerwonych krwinek owcy (sRBC) indukowanej dopetniaczem ex vivo.

Dane z badan drugiej fazy i trzeciej fazy wykazuja szybkie, pelne (> 95%) i trwale hamowanie
dopetiacza przy zastosowaniu zilukoplanu w przypadku podawania dawki zgodnie z Tabela 1.
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Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ kliniczng zilukoplanu oceniano w 12-tygodniowym,
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu MG0010 (RAISE), prowadzonym metoda podwojnie
Slepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo oraz w badaniu kontynuacyjnym prowadzonym
metoda otwartej proby MG0011 (RAISE-XT).

Badanie MG0010 (RAISE)

Do badania wilaczono tacznie 174 pacjentow, ktorzy byli w wieku co najmniej 18 lat, z uogoélniong
miastenig z dodatnim wynikiem badania na obecno$¢ przeciwciat przeciw receptorowi acetylocholiny,
wynikiem > 6 w kwestionariuszu dotyczacym czynnosci zycia codziennego w miastenii (ang.
Activities of Daily Living, MG-ADL) oraz z wynikiem ilo$ciowej oceny miastenii (ang. Quantitative
Myasthenia Gravis, QMG Score) > 12 (patrz Tabela 3.

Pacjenci otrzymywali zilukoplan (w dawce zgodnie z Tabelg 1) lub placebo raz na dobe. Do kazde;j
grupy leczenia zostato zrandomizowanych odpowiednio 86 i 88 pacjentow. Stosowanie stabilnej
terapii standardowej (SOC) byto dozwolone. Wigkszos$¢ pacjentow leczonych na miasteni¢ uogolniong
rozpoczynata leczenie od stosowania lekow parasympatomimetycznych (84,5%), kortykosteroidow
ogolnoustrojowych (63,2%) oraz niesteroidowych lekow immunosupresyjnych (51,1%).

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana od punktu wyjsciowego do 12 tygodnia

w zakresie tacznego wyniku MG-ADL.

Kluczowymi drugorzedowymi punktami koncowymi byty: zmiana od punktu wyjsciowego

do 12 tygodnia w tacznym wyniku QMG, MGC (Myasthenia Gravis Composite) oraz w acznym
wyniku kwestionariusza oceny jakosci zycia w miastenii (MG-QoL15r) (Tabela 4).

Osoby odpowiadajace na leczenie na podstawie wyniku MG-ADL zostaly zdefiniowane jako osoby,
ktore osiagnely obnizenie wyniku o co najmniej 3 punkty, natomiast osoby odpowiadajace na leczenie
na podstawie wyniku QMG zostaty zdefiniowane jako osoby, ktore osiagnely obnizenie wyniku o co
najmniej 5 punktéw, bez potrzeby stosowania leczenia doraznego.

Tabela 8: Wyjsciowe dane demograficzne i charakterystyka choroby pacjentow wigczonych do
badania MG0010

Zilukoplan (n=86) Placebo (n = 88)
Wiek, lata, $rednia (SD) 52,6 (14,6) 53,3 (15,7)
Wiek w chwili wystgpienia choroby, lata, $rednia (SD) | 43,5 (17,4) 44,0 (18,7)
Wiek > 65 lat 22 (25,6) 26 (29,9)
Ple¢ — mezczyzna, n (%) 34 (39,5) 41 (46,6)
Srednia wyniku MG-ADL (SD) w punkcie wyjsciowym | 10,3 (2.5) 10,9 (3,4)
Srednia wyniku QMG (SD) w punkcie wyj$ciowym 18,7 (3,6) 19,4 (4,5)
Srednia wyniku MGC (SD) w punkcie wyj$ciowym 20,1 (6,0) 21,6 (7,2)
Srednia wyniku MG-QoL 15r (SD) w punkcie | 18,6 (6,6) 18,9 (6,8)
wyjéciowym
Czas trwania choroby, lata, $rednia (SD) 9,3 (9,5) 9,0 (10,4)
Klasa MGFA podczas badan przesiewowych, n (%) | 22 (25,6) 27 (30,7)
Klasa II
Klasa MGFA podczas badan przesiewowych, n (%) | 60 (69,8) 57 (64,8)
Klasa III
Klasa MGFA podczas badan przesiewowych, n (%) | 4 (4,7) 4 (4,5)
Klasa IV

W Tabeli 4 przedstawiono zmian¢ od punktu wyjsciowego w 12 tygodniu w tagcznych wynikach dla
MG-ADL, QMG, MGC i MG-QoL15r. Srednie wyniki uzyskane w punkcie wyjsciowym byly
nastepujace: 10,9 1 10.3 dla MG-ADL, 19,4 i 18,7 dla QMG, 21,6 1 20,1 dla MGC oraz 18,91 18,6 dla
MG-QoL15r, odpowiednio w grupach przyjmujacych placebo i zilukoplan.

22



Tabela 9: Zmiana od punktu wyjsciowego w 12 tygodniu w tqcznych wynikach dla MG-ADL, OMG,

MGC i MG-QoL15r

Punkty konicowe: | Zilukoplan (n=86) | Placebo (n = 88) Roznica w zakresie Wartosé p*
zmiana od punktu Sredniej LS

wyjsciowego w leczeniu

w lacznym zilukoplanem

wyniku w 12 W poréwnaniu

tygodniu: Srednia do placebo (95% CI)

LS (95 % CI)

MG-ADL -4,39 (-5,28, -3,50) | -2,30 (-3,17, -1,43) | -2,09 (-3,24, -0,95) <0,001
QMG -6,19 (-7,29,-5,08) | -3,25 (4,32, -2,17) | -2,94 (4,39, -1,49) <0,001
MGC -8,62 (-10,22, -7,01) | -5,42 (-6,98, -3,86) | -3,20 (-5,24, -1,16) 0,0023
Kwestionariusz -5,65 (-7,17,-4,12) | -3,16 (4,65, -1,67) | -2,49 (-4,45, -0,54) 0,0128
MG-QoL15r

"Analiza oparta na modelu MMRM ANCOVA

Efekt leczenia w grupie przyjmujacej zilukoplan dla wszystkich 4 punktow koncowych rozpoczat si¢
szybko w 1 tygodniu, nastgpnie zwigkszyt si¢ do 4 tygodnia i utrzymywat si¢ do 12 tygodnia.

W 12 tygodniu zaobserwowano istotng klinicznie i wysoce istotng statystycznie poprawe w lacznym
wyniku MG-ADL (Rysunek 1) oraz w tacznym wyniku QMG dla zilukoplanu w poréwnaniu
do placebo.

Rysunek 2: Zmiana od punktu wyjsciowego tqcznej punktacji w skali MG-ADL

1 — @ - Placebo (N=88)

Zilucoplan (N=E&)
— i< )

hange from Baseline in
MG-ADI

LSM (95%CIs) Cr

T T T T
Baseline Wesk 1 Wesk 2 Week 12

p-valus: <0.001

T
Week 4

Analiza oparta na modelu MMRM ANCOVA
Klinicznie istotna zmiana = zmiana 2-punktowa w wyniku MG-ADL

W 12 tygodniu odpowiedz kliniczna na leczenie okreslona na podstawie MG-ADL wystapita u 73,1%
pacjentow w grupie przyjmujacej zilukoplan bez leczenia doraznego, w porownaniu do 46,1%

w grupie przyjmujacej placebo (p<<0,001). U pigédziesigciu o$miu procent (58,0%) pacjentow w
grupie przyjmujacej zilukoplan wystapita opdpowiedz kliniczna na podstawie wyniku QMG bez
leczenia doraznego w poréwnaniu do 33% w grupie przyjmujacej placebo (p=0,0012).

W 12 tygodniu taczna liczba pacjentow, ktdrzy wymagali leczenia doraznego, wynosita 5% w grupie

przyjmujacej zilukoplan i 11% w grupie przyjmujacej placebo Leczenie dorazne zdefiniowano jako
immunoglobulina G podawana dozylnie (IVIG) albo wymiana osocza (PLEX).
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Badanie MG0011 (RAISE-XT)

Dwustu pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie drugiej fazy z grupa kontrolng otrzymujaca placebo
(MGO0009) lub badanie trzeciej fazy (MG0010), wtaczono do badania kontynuacyjnego prowadzonego
metoda otwartej proby MGO011, w ktorym wszyscy pacjenci otrzymywali zilukoplan (w dawce
zgodnie z Tabelg 1) codziennie. Celem gtownym byto okreslenie dlugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego. Drugorzgdowe punkty koncowe dotyczace skutecznosci to zmiana
w stosunku do punktu wyj$ciowego badania prowadzonego metodg podwojnie $lepej proby w wyniku
MG-ADL, QMG, MGC i MG-QoL15r ocenianej w 24 tygodniu. Wyniki uzyskane przez uczestnikow
wczesniejszego badania MG0010 przestawiono ponizej (Tabela 5).

Tabela 10: Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego badania prowadzonego metodg
podwdjnie slepej proby (MG0010) do 24 tygodnia (12 tygodnia w badaniu MG00I11)

i 60 tygodnia (48 tygodnia w badaniu MG0011) w zakresie tgcznych wynikow MG-ADL, OMG, MGC
i MG-QolL15r

Punkty konicowe: zmiana od | Zilukoplan (N=82) Placebo/zilukoplan (N=84)
punktu wyjsciowego

w calkowitym wyniku w 24

tygodniu i 60 tygodniu:

Srednia LS (SE)

MG-ADL

24 tydzien -5,46 (0,59) -5,20 (0,52)
60 tydzien -5,16 (0,61) -4,37 (0,54)
QMG

24 tydzien -7,10 (0,80) -7,19 (0,69)
60 tydzien -6,44 (0,83) -6,15 (0,71)
MGC

24 tydzien -10,37 (1,15) -11,12 (1,00)
60 tydzien -8,89 (1,20) -9,01 (1,04)
MG-QoL15r

24 tydzien -8,09 (0,96) -7,96 (0,89)
60 tydzien -7,22 (0,99) -6,09 (0,91)

Analiza oparta na modelu MMRM ANCOVA, gdzie leczenie dorazne i przerwanie leczenia sq uznawane
Jjako niepowodzenie leczenia. Zgon jest uznawany jako najgorszy mozliwy wynik (np. wynik 24 w MG-
ADL).

SE = biqd standardowy

Rysunek 2: Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego do 60 tygodnia badania prowadzonego
metodq podwdjnie slepej proby dla catkowitego wyniku MG-ADL
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Immunogenno$¢

W badaniu MG0010 i MG0011 (RAISE-XT) pacjentéw poddawano badaniom na obecnos¢
przeciwcial przeciwlekowych (ADA) oraz przeciwcial przeciw glikolowi polietylenowemu (PEG).

W obu badaniach miana przeciwcial byty niskie i nie ma dowodow na ich wptyw na farmakokinetyke
lub farmakodynamike i na klinicznie istotng skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania.produktu
leczniczego.

W badaniu MG0010 i MG0011 u dwoch pacjentow (2,4%) z kazdej grupy, tej przyjmujace;j
zilukoplan/zilukoplan i placebo/zilukoplan, w trakcie leczenia uzyskano dodatni wynik badania w
kierunku obecnosci przeciwciat ADA i przeciwcial przeciwko PEG. Trzynastu pacjentow, (16%) w
jednej grupie, w trakcie leczenia miato dodatni wynik w kierunku obecnosci przeciwcial przeciwko
PEG, natomiast ujemny wynik w kierunku obecnosci przeciwciat ADA. Dwoch pacjentow, (2,4%) w
grupie, w trakcie leczenia miato ujemny wynik w kierunku obecnosci przeciwciat PEG, natomiast
dodatni w kierunku obecnosci przeciwciat ADA.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
zilukoplan w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu miastenii.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po jednorazowym lub wielokrotnym codziennym podaniu podskornym zilukoplanu w zalecanej dawce
(Tabela 1) zdrowym uczestnikom, zilukoplan osiggat maksymalne st¢zenie w osoczu na ogoét
pomigdzy 3 a 6 godzinami po podaniu dawki.

W badaniu MGO0010 u pacjentéw z gMG, po wielokrotnym podskérnym podawaniu raz na dobg
zilukoplanu w zalecanej dawce (Tabela 1), stezenia zilukoplanu w osoczu byly spojne, przy czym
minimalne st¢zenia w stanie stacjonarnym zostaly osiggniete do 4 tygodnia i utrzymane do

12 tygodnia.

Narazenie po podaniu podskérnym pojedynczych dawek zilukoplanu w brzuch, udo lub rami¢ byta
poréwnywalna.
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Dystrybucja

Zilukoplan i czynny (RA103488) oraz gtéwny nieczynny krazacy metabolit (RA102758) silnie wigza
si¢ z biatkami osocza (>99%). Srednia objetosé¢ dystrybucji dla zilukoplanu (Vc/F) z wykorzystaniem
analizy farmakokinetyki populacyjnej wynosi 3,51 L. Zilukoplan nie jest substratem dla typowych
transporterow lekow.

Metabolizm

Zilukoplan nie jest substratem gtéwnych enzymow CYP. W osoczu wykryto 2 metabolity, czynny
(RA103488) i glowny nieczynny metabolit (RA102758). Tworzenie si¢ RA103488 wynika gtéwnie
z aktywnosci cytochromu CYP450 4F2. RA103488 ma dzialanie farmakologiczne podobne do
zilukoplanu, ale wystepuje w znacznie mniejszym stezeniu w poréwnaniu do zilukoplanu. Udziat
RA103488 w aktywnos$ci farmakologicznej jest maty. Ponadto, oczekuje si¢, ze jako peptyd,
zilukoplan bedzie rozkladany na mniejsze peptydy i aminokwasy na drodze szlakow katabolicznych.

Zilukoplan w stezeniach terapeutycznych hamuje MRP3 in vitro. Znaczenie kliniczne tego hamowania
nie jest znane.

Eliminacja

Oczekuje sig, ze jako peptyd zilukoplan bedzie rozktadany na mniejsze peptydy i aminokwasy na
drodze szlakéw katabolicznych. Sredni okres pottrwania w fazie koncowej eliminacji w osoczu
wynosit okoto 172 godziny (7-8 dni). Okres poltrwania wynosit odpowiednio 220 godzin i 96 godzin
dla czynnego (RA103488) i glownego nieczynnego metabolitu (RA102758). Wydalanie zilukoplanu
1 jego metabolitow (RA103488 i RA102758) mierzone zar6wno w moczu, jak i kale byto znikome.
Oczekuje sig, ze pegylowana cze$¢ zilukoplanu jest wydalana glownie przez nerki, a rozpad czgséci
kwasow thuszczowych odbywa si¢ na drodze -oksydacji do acetylo-CoA.

Liniowos¢ lub nieliniowo$§¢

W populacyjnej analizie farmakokinetycznej (dawki odpowiadajace od 0,05 do 0,6 mg/kg mc.)
farmakokinetyka zilukoplanu charakteryzuje si¢ zaleznym od celu usuwaniem leku, przy mniejszym
niz proporcjonalny do dawki zwigkszeniem ekspozycji wraz ze zwigkszajacymi si¢ dawkami i1 po
podaniu wielokrotnym w poréwnaniu do pojedynczej dawki.

Przeciwciala

Czesto$¢ wystgpowania przeciwcial ADA i przeciwko PEG w badaniu trzeciej fazy u pacjentow

z gMG byla porownywalna pomigdzy grupa przyjmujaca zilukoplan a grupg przyjmujaca placebo
(patrz punkt 5.1).

Obecnos¢ przeciwciat ADA i przeciwko PEG u pacjentow przyjmujacych zilukoplan nie wplywat na
stezenia zilukoplanu.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Masa ciala pacjenta

Analiza farmakokinetyki populacyjnej danych zebranych w badaniach dotyczacych gMG wykazata, ze
masa ciata znaczaco wptywa na farmakokinetyke zilukoplanu. Dawkowanie zilukoplanu zalezy od
kategorii masy ciala (patrz punkt 4.2); nie ma potrzeby dalszego dostosowania dawki.
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Pacjenci w podesztym wieku

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze wiek nie wplywal na
farmakokinetyke zilukoplanu. Nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wplyw zaburzen czynnosci nerek na farmakokinetyke zilukoplanu i jego metabolitow badano

w otwartym badaniu pierwszej fazy , w ktorym zdrowym uczestnikom i uczestnikom z ci¢zkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny w zakresie od 15 do < 30 ml/min) podano
pojedyncza zalecang dawke zilukoplanu (Tabela 1).

Ekspozycja ogolnoustrojowa na zilukoplan i jego gléwny nieczynny metabolit RA102758 nie r6éznita
si¢ u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek w porownaniu do pacjentow z prawidtowa
czynnoscia nerek. Ekspozycja na czynny metabolit RA103488 byta okoto 1,5-krotnie wigksza

u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek w porownaniu do pacjentow z prawidlowa
czynnoscig nerek.

Na podstawie wynikow badan farmakokinetycznych nie jest konieczne dostosowanie dawki

u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Wplyw zaburzen czynnos$ci watroby o nasileniu umiarkowanym (definiowanych na podstawie wyniku
w skali Childa-Pugha pomigdzy 7, a 9) na farmakokinetyke zilukoplanu i jego metabolitéw badano
w otwartym badaniu pierwszej fazy, w ktorym zdrowym uczestnikom i uczestnikom

z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby podano pojedynczg zalecang dawke zilukoplanu
(Tabela 1).

Ekspozycja ogélnoustrojowa na zilukoplan byta o 24% nizsza u uczestnikow z umiarkowanym
zaburzeniem czynno$ci watroby w porownaniu do zdrowych uczestnikow, co byto zgodne z wyzsza
ogolnoustrojowg i maksymalng ekspozycja na oba metabolity u uczestnikoOw z zaburzeniami
czynnosci watroby w porownaniu do zdrowych uczestnikow. Maksymalna ekspozycja na zilukoplan
oraz koncowy okres poltrwania byty pordwnywalne w obu grupach. Dalsza analiza
farmakodynamiczna nie wykazala znaczgcych roznic w poziomach dopetniacza ani hamowania
aktywnosci dopelniacza pomigdzy obiema grupami. Na podstawie tych wynikoéw nie jest konieczne
dostosowanie dawki u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Grupy rasowe i etniczne

W badaniu klinicznym pierwszej fazy z udziatem zdrowych uczestnikow rasy kaukaskiej

i uczestnikow z Japonii profil farmakokinetyczny zilukoplanu i jego dwoch metabolitow (RA102758
1 RA103488) porownywano po podaniu pojedynczej dawki (Tabela 1); i po wielokrotnym podaniu
dawki przez 14 dni. W obu grupach uzyskano zblizone wyniki. Analiza farmakokinetyki populacyjne;j
dla zilukoplanu wykazata, ze nie ma réznic pomiedzy réznymi rasami (rasa czarna/Afroamerykanin,
Azjata/Japonczyk i rasa kaukaska). Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Plec

W analizie farmakokinetyki populacyjnej nie zaobserwowano réznicy pomig¢dzy plciami w zakresie
farmakokinetyki. Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym, przeprowadzonych na cztekoksztattnych
zwierzetach z rzedu naczelnych stwierdzono zwyrodnienie pgcherzykowe/hiperplazje komorek
nabtonkowych i nacieki komorek jednojadrzastych w r6znych tkankach przy klinicznie istotnej
ekspozycji. W trzustce objawiato si¢ to czasami zwyrodnieniem komorek groniastych trzustki,
czesciowo ze zwldknieniem 1 zwyrodnieniem/regeneracjg przewodow, i towarzyszyla temu
zwigkszona aktywno$¢ amylazy i lipazy w osoczu. W narzadach rozrodczych samic (pochwa, szyjka
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macicy, macica) obserwowano nacieki komorek jednojadrzastych ze zwyrodnieniem nablonka i
metaplazjg ptaskonablonkows szyjki macicy. W badaniu ptodnosci u samcow matp obserwowano
minimalne lub niewielkie zwyrodnienie/zubozenie linii zarodkowej przy ekspozycjach istotnych
klinicznie, ale nasilenie tego dziatania nie zwigkszato si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki. Nie
obserwowano wplywu na spermatogeneze. Wyniki badan u cztekoksztattnych zwierzat z rzedu
naczelnych majg niepewne znaczenie kliniczne i niektdre sg prawdopodobnie zwigzane z zakazeniami
wtornymi do farmakologicznego dziatania zilukoplanu, ale nie mozna wykluczy¢ innych
mechanizmoéw. Wyniki te nie korelowaty z zadnym wptywem na rozwoj zarodka Iub wynik cigzy
(utrata cigzy, porodd, wynik cigzy lub rozwdj poporodowy niemowlat) u cztekoksztattnych zwierzat z
rzgdu naczelnych przy podobnych poziomach dawek.

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci z zastosowaniem zilukoplanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu fosforan, bezwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Przechowywac¢ wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Pacjenci moga przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w temperaturze pokojowe;j
w oryginalnym opakowaniu zewn¢trznym w temperaturze do 30°C tylko przez jeden okres trwajacy
maksymalnie 3 miesigce. Po przechowywaniu produktu leczniczego Zilbrysq w temperaturze
pokojowej nie nalezy go umieszczac¢ z powrotem w lodowce i nalezy go wyrzucic, jesli nie zostanie
zuzyty w ciggu 3 miesig¢cy lub przed uplywem terminu waznosci, w zalezno$ci od tego, co nastapi
wczesnie;j.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka o pojemnosci 1 ml (szkto typu I) z cienko$cienng igla 29G 12 cala zamknigta
szarym korkiem tloka z gumy bromobutylowej laminowanej fluoropolimerem. Igta jest zabezpieczona
sztywna ostong igly, sktadajaca si¢ z ostony igly z termoplastycznego elastomeru i polipropylenowe;j
sztywnej ostony.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony sktada si¢ z amputkostrzykawki potaczonej z
jednorazowym wstrzykiwaczem.

Zilbrysqg 16,6 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
0,416 ml roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
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Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
0,574 ml roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Zilbrysq 32.4 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
0,810 ml roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Opakowanie zawierajgce 7 lub 28 wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych zawierajacych
16,6 mg, 23 mg i 32,4 mg roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zilbrysqg 16.6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

EU/1/23/1764/007
EU/1/23/1764/008

Zilbrysg 23 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/23/1764/009
EU/1/23/1764/010

Zilbrysqg 32.4 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/23/1764/011
EU/1/23/1764/012

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
<{MM/RRRR}>

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

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

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

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-1'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 sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

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

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

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

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekdéw;

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

Zaktualizowany RMP nalezy przedktada¢ {zgodnie z planem uzgodnionym z CHMP}.
. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
Przed wprowadzeniem zilukoplanu do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim podmiot

odpowiedzialny musi uzgodni¢ z wtasciwymi kompetentnymi wtadzami tre$¢ i format programu
edukacyjnego, w tym $rodki komunikacji, sposoby dystrybucji i wszelkie inne aspekty programu.
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Program edukacyjny ma na celu dalsze minimalizowanie istotnego potencjalnego ryzyka zakazenia
meningokokami poprzez wzmocnienie kluczowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, dostepnych w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dotaczonej do opakowania.

Podmiot odpowiedzialny zapewni, aby w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym zilukoplan
znajduje si¢ w obrocie, osoby nalezace do fachowego personelu medycznego oraz
pacjenci/opiekunowie, ktorzy majg przepisywac/stosowac zilukoplan, otrzymali dostep do
nastepujacych materiatlow edukacyjnych:

e Przewodnik dla fachowego personelu medycznego

e Karta pacjenta

e Przewodnik dla pacjenta/opiekuna

Materialy edukacyjne dla lekarzy powinny zawierac:

e Charakterystyke Produktu Leczniczego
e Przewodnik dla fachowego personelu medycznego

Przewodnik dla fachowego personelu medycznego powinien zawiera¢ nastepujace kluczowe
elementy:

e Zwigzte wprowadzenie dotyczace zilukoplanu i cel przewodnika dla fachowego personelu
medycznego.

e Fachowy personel medyczny powinien poinformowac pacjenta/opiekuna o ryzyku opisanym w
przewodniku dla fachowego personelu medycznego i upewnic si¢, ze pacjent/opiekun
otrzymat kartg pacjenta oraz przewodnik dla pacjenta/opiekuna.

¢ Kluczowe informacje na temat istotnego potencjalnego ryzyka zakazenia meningokokami.

o Leczenie zilukoplanem moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia meningokokami.

o Podkreslenie wymogu szczepienia przeciwko meningokokom i potencjalne;j
profilaktyki antybiotykowej oraz faktu, ze szczepionki przeciwko meningokokom
zmniejszajg, ale nie eliminujg catkowicie ryzyka zakazenia meningokokami.

o Znaczenie monitorowania zakazenia meningokokami oraz edukacja pacjenta/opiekuna
w zakresie objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia meningokokami
oraz tego, kiedy nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

o Zalecenia dotyczace dziatan, jakie nalezy podja¢ w przypadku podejrzenia zakazenia
meningokokowego.

e Podkreslenie pacjentom/opieckunom znaczenia faktu, ze karta pacjenta musi by¢

noszona przez caly czas i okazywana wszystkim osobom nalezacym do fachowego personelu
medycznego.

e Przypomnienie o potrzebie i sposobie zglaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Pakiet informacyjny dla pacjenta/opiekuna powinien zawierac:
o Ulotke dla pacjenta
o Karte pacjenta
e Przewodnik dla pacjenta/opiekuna

Karta pacjenta powinna zawiera¢ nastepujace kluczowe elementy:

e Zwigzly opis potencjalnego ryzyka zakazen meningokokowych podczas stosowania zilukoplanu

jako inhibitora C5.

e Ostrzezenie dla fachowego personelu medycznego, w tym w nagtych przypadkach, informujace,
ze pacjent stosuje zilukoplan.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia meningokokowego oraz kiedy nalezy zwroci¢
si¢ o pomoc medyczna.
Znaczenie noszenia karty pacjenta przez caty czas i okazywania jej wszystkim osobom
nalezacym do fachowego personelu medycznego.
Dane kontaktowe lekarza przepisujacego zilukoplan.
Informacje dotyczace szczepien przeciwko meningokokom oraz szczepien przypominajacych.
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Przewodnik dla pacjenta/opiekuna powinien zawiera¢ nastepujace kluczowe elementy:

e Wprowadzenie do leczenia zilukoplanem oraz opis prawidtowego stosowania zilukoplanu, w
tym najwazniejsze informacje dotyczace bezpiecznego samodzielnego podawania leku.

e Zilukoplan moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia meningokokami.

e Wymog szczepien przeciwko meningokokom (szczepienia poczatkowe i przypominajace) oraz
potencjalnie profilaktyki antybiotykowej w celu zminimalizowania ryzyka zakazen
meningokokowych. Podkreslenie, ze szczepionki przeciwko meningokokom zmniejszajg, ale
nie eliminujg catkowicie ryzyka zakazenia meningokokami.

e Objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia meningokokowego oraz kiedy nalezy zwroci¢
si¢ 0 pomoc medyczng.

e Znaczenie noszenia karty pacjenta przez caly czas i okazywania jej wszystkim osobom
nalezacym do fachowego personelu medycznego.

e Przypomnienie o potrzebie i sposobie zgtaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Podmiot odpowiedzialny bedzie corocznie wysyta¢ pismo do lekarzy przepisujacych leki, aby
przypomnie¢ im o konieczno$ci zweryfikowania i upewnienia sie¢, ze szczepienie pacjenta przeciwko
zakazeniu meningokokowemu jest nadal aktualne zgodnie z odpowiednimi wytycznymi dotyczacymi
szczepien.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

‘ 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy rownowazny 16,6 mg zilukoplanu w 0,416 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
7 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywa¢ codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
Wyjmujac jedng strzykawke z opakowania zewngtrznego, chwyci¢ korpus strzykawki.

poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; pigtek; sobota; niedziela
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Zaznaczy¢ miejsce wstrzykniecia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

_{>

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 waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy umieszczac¢ go z powrotem w lodowce. Lek nalezy

zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania. Data wyjecia z lodowki:

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

EU/1/23/1764/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA OPAKOWANIE ZBIORCZE (Z BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

‘ 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy rownowazny 16,6 mg zilukoplanu w 0,416 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 28 (4 opakowania po 7) amputko-strzykawek

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Unies¢ tutaj, aby otworzy¢.

_{>
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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 waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy go umieszczac z powrotem w lodowce. Lek nalezy

zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla. pacjenta dotgczonej do opakowania. Data wyjecia z lodowki:

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

11. NAZWA 1 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/1/23/1764/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE POSREDNIE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera sol sodowg zilukoplanu rownowazng 16,6 mg zilukoplanu
w 0,416 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Sktadnik opakowania zbiorczego, niedostgpny w sprzedazy oddzielnie.
7 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywa¢ codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
Wyjmujac jedng strzykawke z opakowania zewngtrznego, chwyci¢ korpus strzykawki.
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poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; piatek; sobota; niedziela

Zaznaczy¢ miejsce wstrzyknigcia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

_[>

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 waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lek Zilbrysq mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy go umieszczac z powrotem w lodowce. Lek nalezy

zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania. Data wyjecia z lodowki:

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 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/1/23/1764/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Zilbrysq 16,6 mg do wstrzykiwan
zilukoplan
scC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,416 ml

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy, odpowiadajgcy 23 mg zilukoplanu
w 0,574 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
7 amputko-strzykawek

5.  SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywa¢ codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
Wyjmujac jedng strzykawke z opakowania zewngtrznego, chwyci¢ korpus strzykawki.

poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; pigtek; sobota; niedziela
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Zaznaczy¢ miejsce wstrzykniecia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

_{>

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 waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesiace.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy go umieszcza¢ z powrotem w lodowce. Lek nalezy

zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotgczonej do opakowania. Data wyjecia z lodowki:

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

EU/1/23/1764/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 23 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA OPAKOWANIE ZBIORCZE (Z BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy, odpowiadajaca 23 mg zilukoplanu
w 0,574 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 28 (4 opakowania po 7) amputko-strzykawek

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE

Unies¢ tutaj, aby otworzy¢.

_{>
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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 waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy go umieszcza¢ z powrotem w lodowce. Lek
nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesi¢cy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace
przechowywania mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania. Data wyjecia
z lodowki:

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

11. NAZWA 1 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/1/23/1764/004

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 23 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE POSREDNIE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplanu sodowy, odpowiadajacy 23 mg zilukoplanu
w 0,574 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Sktadnik opakowania zbiorczego, niedostepny w sprzedazy oddzielnie.
7 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywa¢ codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
Wyjmujac jedng strzykawke z opakowania zewngtrznego, chwyci¢ korpus strzykawki.
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poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; piatek; sobota; niedziela

Zaznaczy¢ miejsce wstrzyknigcia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

—

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)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodéwki leku Zilbrysq nie nalezy go umieszczac¢ z powrotem w lodowce. Lek
nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace
przechowywania mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania. Data wyjecia
z lodowki:

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 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/1/23/1764/004

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

zilbrysq 23 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Zilbrysq 23 mg do wstrzykiwan
zilukoplan
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,574 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy 32,4 mg zilukoplanu w
0,810 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
7 amputko-strzykawek

5.  SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywac codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
Wyjmujac jedng strzykawke z opakowania zewngtrznego, chwyci¢ korpus strzykawki.
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poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; piatek; sobota; niedziela

Zaznaczy¢ miejsce wstrzyknigcia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

—

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)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy go umieszczac z powrotem w lodowce. Lek nalezy

zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania. Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 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/1/23/1764/005

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA OPAKOWANIE ZBIORCZE (Z BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy 32,4 mg zilukoplanu w
0,810 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 28 (4 opakowania po 7) amputko-strzykawek

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE

Unies¢ tutaj, aby otworzy¢.

_{>
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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 waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy umieszczac¢ go z powrotem w lodowce. Lek nalezy

zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania.

Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 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/1/23/1764/006

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE POSREDNIE NA OPAKOWANIE ZBIORCZE (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
zilukoplan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy 32,4 mg zilukoplanu w
0,810 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Sktadnik opakowania zbiorczego, niedostepny w sprzedazy oddzielnie.
7 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywa¢ codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
Wyjmujac jedng strzykawke z opakowania zewngtrznego, chwyci¢ korpus strzykawki.
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poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; piatek; sobota; niedziela

Zaznaczy¢ miejsce wstrzyknigcia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

—

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)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodéwki leku Zilbrysq nie nalezy go umieszczac¢ z powrotem w lodowce. Lek
nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace
przechowywania mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania. Data wyjecia
z lodowki:

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 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/1/23/1764/006

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

64



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Zilbrysq 32,4 mg do wstrzykiwan
zilukoplan
scC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,810 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE WSTRZYKIWACZA POEAUTOMATYCZNEGO
NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
zilukoplan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera zilukoplan sodowy rownowazny 16,6 mg
zilukoplanu w 0,416 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotgczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
7 wstrzykiwaczy poltautomatycznych napetnionych
28 wstrzykiwaczy pétautomatycznych napetnionych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywa¢ codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
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poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; pigtek; sobota; niedziela

Zaznaczy¢ miejsce wstrzyknigcia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

_{>

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)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy umieszcza¢ go z powrotem w lodowce. Lek nalezy
zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania. Data wyjecia z lodowki:

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 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/1/23/1764/007
EU/1/23/1764/008

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPEENIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Zilbrysq 16,6 mg ptyn do wstrzykiwan
zilukoplan
scC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,416 ml

6. INNE

69




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE WSTRZYKIWACZA POEAUTOMATYCZNEGO
NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
zilukoplan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera zilukoplan sodowy rownowazny 23 mg
zilukoplanu w 0,574 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotgczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
7 wstrzykiwaczy polautomatycznych napetnionych
28 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywa¢ codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
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poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; pigtek; sobota; niedziela

Zaznaczy¢ miejsce wstrzyknigcia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

—

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)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek Zilbrysq mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy umieszczac¢ go z powrotem w lodowce. Lek nalezy
zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotgczonej do opakowania. Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 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/1/23/1764/009
EU/1/23/1764/010

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 23 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPEENIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Zilbrysq 23 mg ptyn do wstrzykiwan
zilukoplan
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,574 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE WSTRZYKIWACZA POEAUTOMATYCZNEGO
NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
zilukoplan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera zilukoplan sodowy rownowazny 32,4 mg
zilukoplanu w 0,810 ml (40 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotgczonej do
opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
7 wstrzykiwaczy polautomatycznych napetnionych
28 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

RAZ NA DOBE
Nalezy zapisywa¢ codzienne leczenie. Po wstrzyknigciu leku zaznaczy¢ odpowiednie pole.
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poniedziatek; wtorek; sroda; czwartek; piatek; sobota; niedziela

Zaznaczy¢ miejsce wstrzyknigcia.

W celu otwarcia podwazy¢ w tym miejscu.

_{>

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 waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wstrzykiwacz pétautomatyczny napetiony w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek Zilbrysq mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) maksymalnie przez

3 miesigce.

Po wyjeciu z lodowki leku Zilbrysq nie nalezy umieszczac¢ go z powrotem w lodowce. Lek nalezy
zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy lub wyrzuci¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania mozna
znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania. Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 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/1/23/1764/011
EU/1/23/1764/012

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPEENIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Zilbrysq 32,4 mg ptyn do wstrzykiwan
zilukoplan
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,810 ml

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

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Zilbrysq 32,4 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
zilukoplan

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie 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 zapoznac sie¢ z treScig 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 $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zilbrysq

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Zilbrysq zawiera substancj¢ czynng zilukoplan. Zilukoplan wiaze si¢ z biatkiem, znanym jako biatko
CS5 uktadu dopetniacza, ktore jest cze$cig uktadu odpornosciowego (naturalnej obrony organizmu).
Blokujac to biatko, zilukoplan wptywa prewencyjnie na uktad odpornosciowy orgnizmu,
zabezpieczajac przed atakowaniem i niszczeniem potgczen pomigdzy nerwami i mi¢$niami, tagodzac
tym samym objawy choroby.

Lek Zilbrysq jest stosowany wraz ze standardowa terapig w leczeniu dorostych pacjentéw z miastenia
uogo6lniong (gMG), chorobg autoimmunologiczng powodujaca ostabienie migsni. Stosuje si¢ go u 0sob
dorostych, ktérych uktad odporno$ciowy wytwarza przeciwciala przeciw biatku o nazwie receptor
acetylocholiny, ktore znajduje si¢ w komorkach mies$ni. Migsnie pacjentow z gMG mogg by¢
atakowane przez uktad odpornos$ciowy i ulega¢ uszkodzeniu w wyniku takich atakow, co moze
prowadzi¢ do glebokiego ostabienia mie$ni, uposledzenia ruchowego, dusznosci, skrajnego
zmegczenia, trudnosci w potykaniu i znacznego uposledzenia czynno$ci zycia codziennego.

Lek Zilbrysq moze zmniejsza¢ nasilenie objawow choroby i1 poprawiac jakos¢ zycia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zilbrysq

Kiedy nie stosowac leku Zilbrysq

- jesli pacjent ma uczulenie na zilukoplan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent nie zostal zaszczepiony przeciwko zakazeniu meningokokowemu. Patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 srodki ostroznos$ci”;

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie meningokokowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Ostrzezenie dotyczace zakazen meningokokowych i innych zakazen Neisseria

Lek Zilbrysq hamuje naturalng obrong¢ organizmu przed zakazeniami, dlatego jego stosowanie moze
zwigksza¢ ryzyko zakazen wywotywanych przez Neisseria meningitidis, takich jak zakazenie
meningokokowe (cigzkie zakazenie wysciotki mozgu i rdzenia kregowego i (lub) zakazenie krwi),

a takze innych zakazen wywolywanych przez bakterie z grupy Neisseria takich jak rzezaczka.

Przed przyjeciem leku Zilbrysq nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, aby upewnic sig¢, ze pacjent
otrzymat szczepionkg przeciwko Neisseria meningitidis, drobnoustrojowi wywotujgcemu zakazenie
meningokokowe, co najmniej na 2 tygodnie przed rozpoczgciem terapii. Jezeli pacjent nie moze zostac
zaszczepiony 2 tygodnie przed rozpoczeciem terapii, lekarz przepisze mu antybiotyki w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia w ciggu 2 tygodni po przyjeciu pierwszej dawki szczepionki. Upewnic
si¢, ze szczepienia przeciw meningokokom sg aktualne.

W przypadku ryzyka wystapienia rzezaczki (zakazenia bakteryjnego przenoszonego droga ptciowa)
przed zastosowaniem tego leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Objawy zakazenia meningokokowego

Ze wzgledu na znaczenie szybkiego identyfikowania i leczenia zakazen meningokokowych

u pacjentow przyjmujacych lek Zilbrysq pacjent otrzyma kart¢ do noszenia przy sobie przez caly czas,
wymieniajgcg okreslone objawy przedmiotowe i podmiotowe mozliwego zakazenia
meningokokowego. Zawiera ona takze informacje dla fachowego personelu medycznego, ktory moze
nie posiada¢ wiedzy w zakresie stosowania leku Zilbrysq. Ta karta to: ,,Karta pacjenta”. Pacjent
otrzyma réwniez przewodnik dla pacjenta/opiekuna, ktory zawiera dodatkowe informacje na temat
leku Zilbrysq.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast poinformowac
lekarza:
- bol glowy z dodatkowymi objawami, takimi jak nudno$ci (mdtosci), wymioty, goraczka
i sztywnos¢ karku lub plecow;
- goraczka z wysypka lub bez;
- wrazliwo$¢ oczu na $wiatlo;
- dezorientacja/sennosc;
- bol migéni z objawami grypopodobnymi.

Leczenie zakazenia meningokokowego podczas podrozy

Jesli pacjent podrozuje w regionie, w ktorym nie moze skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub nie
bedzie mogl tymczasowo otrzymac leczenia, lekarz moze przepisac antybiotyk przeciwko Neisseria
meningitidis, ktory pacjent bedzie mogt zabrac ze sobg. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek

z objawow opisanych powyzej nalezy przyja¢ antybiotyk zgodnie z zaleceniami. Nalezy pamigtac, ze
nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza, nawet jesli po przyjeciu antybiotykoterapii pacjent
poczuje si¢ lepie;.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat; leku Zilbrysq nie badano w tej grupie
wiekowej.
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Lek Zilbrysq 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.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istniejg watpliwosci dotyczace wpltywu leku Zilbrysq na ptod, dlatego nie nalezy stosowac tego leku,
jesli pacjentka jest w ciagzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, chyba ze zaleci to wyraznie lekarz.

Nie wiadomo, czy lek Zilbrysq przenika do mleka ludzkiego. Moze istnie¢ zagrozenie dla
noworodkow/dzieci.

Nalezy zdecydowac o przerwaniu karmienie piersig lub przerwaniu stosowania leku Zilbrysq, biorac
pod uwage korzysSci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla kobiety.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Zilbrysq prawdopodobnie nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Zilbrysq zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Zilbrysq

Co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem stosowania leku Zilbrysq lekarz poda pacjentowi
szczepionke przeciwko zakazeniu meningokokowemu, jesli nie zostala ona wczesniej podana lub jesli
szczepienie stracito wazno$¢. Jesli pacjent nie moze zosta¢ zaszczepiony co najmniej 2 tygodnie przed
rozpoczeciem stosowania leku Zilbrysq, lekarz przepisze antybiotyki w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia w ciggu 2 tygodni po przyjeciu pierwszej dawki szczepionki.

Przed rozpoczgciem leczenia, jesli konieczne jest podanie innych szczepionek, nalezy to omowic z
lekarzem prowadzacym.

Po odpowiednim przeszkoleniu, lekarz moze zezwoli¢ pacjentowi na samodzielne wykonywanie
wstrzyknie¢ leku Zilbrysq. Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Otrzymywana dawka bedzie uzalezniona od masy ciata pacjenta. Nalezy zawsze podawa¢ dawke
dobowa mniej wigcej o tej samej porze dnia.

W ponizszej tabeli przedstawiono catkowita dawke dobowa leku Zilbrysq w zalezno$ci od masy ciata
pacjenta:

Masa ciala IDawka Liczba ampulko-strzykawek
wedlug koloru tloka
56 kg 16,6 mg 1 (rubinowoczerwona)
> 56 do <77 kg 23 mg 1 (pomaranczowa)
> 77 kg 32,4 mg 1 (ciemnoniebieska)
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Jak stosowa¢ lek Zilbrysq

Pacjent zdecyduje wspdlnie z lekarzem lub pielegniarks, czy moze samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia tego leku. Nie nalezy samodzielnie wstrzykiwa¢ sobie leku, chyba ze pacjent zostat
przeszkolony przez osobe¢ nalezaca do fachowego personelu medycznego. Inna osoba moze roéwniez
wykona¢ wstrzykniecia po odpowiednim przeszkoleniu.

Lek Zilbrysq bedzie podawany w postaci wstrzykniecia podskornego (wstrzykniecia podawanego pod
skore) raz na dobe. Wstrzykniecia mozna podawa¢ w brzuch, przednia cz¢$¢ uda lub tylng czes$¢
ramienia. Wstrzyknigcia w tylng czg$¢ ramienia powinny by¢ podawane wylacznie przez inng osobe.
Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia i nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, w ktérych
skora jest tkliwa, posiniaczona, zaczerwieniona albo stwardniata lub w miejscach wystgpowania blizn
lub rozstepow.

Wazne jest, aby zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia zamieszczong na koncu ulotki dla pacjenta, w ktorej
znajdujg si¢ szczegdtowe informacje na temat stosowania leku Zilbrysq.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zilbrysq
W przypadku podejrzenia, ze pacjent przypadkowo otrzymat wigksza dawke leku Zilbrysq niz
przepisana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Zilbrysq

Jezeli dawka nie zostata wstrzyknieta o zwyktej porze lub zostata pominigta, nalezy wstrzyknac ja
mozliwie jak najszybciej, a nastepnie kontynuowaé podawanie leku o zwyktej porze nastepnego dnia.
Nie podawa¢ wiecej niz jedng dawke na dobe.

Przerwanie stosowania leku Zilbrysq

Tymczasowe lub trwale przerwanie leczenia lekiem Zilbrysq moze spowodowaé¢ nawr6dt objawow.
Przed odstawieniem leku Zilbrysq nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz omowi z pacjentem
mozliwe dzialania niepozadane i zagrozenia. Lekarz moze rowniez chcie¢ doktadnie monitorowac stan
pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak zasinienie, bol, swedzenie i powstanie grudek;
- zakazenia nosa i gardta.

Czesto (moga wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

- biegunka;

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow trzustkowych (amylazy, lipazy) obserwowana w badaniach
krwi;

- twardzina ograniczona (stan powodujacy miejscowe przebarwienia i stwardnienia skory).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 0sob)
- zwigkszona liczba eozynofili (rodzaju biatych krwinek) obserwowana w badaniach krwi.
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Zgtaszanie 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 zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zilbrysq
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym po terminie waznosci ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Ampulko-strzykawke z lekiem Zilbrysq mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej

w oryginalnym opakowaniu zewng¢trznym w temperaturze do 30°C tylko przez jeden okres trwajacy
maksymalnie 3 miesiace. Po wyjeciu leku Zilbrysq z lodowki nie nalezy go umieszczaé z powrotem
w lodowce. Produkt nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyty w ciagu 3 miesiecy lub jesli uptynat
termin waznosci, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zilbrysq

- Substancjg czynng leku jest: zilukoplan.

- Pozostale sktadniki to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2, ,.Zilbrysq zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Zilbrysq i co zawiera opakowanie
Zilbrysq jest roztworem do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (ptyn do wstrzykiwan),
przezroczystym lub lekko opalizujacym i1 bezbarwnym, bez widocznych czastek.

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Kazda amputko-strzykawka z rubinowoczerwonym ttokiem zawiera zilukoplan sodowy
odpowiadajacy 16,6 mg zilukoplanu w 0,416 ml.

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Kazda amputko-strzykawka z pomaranczowym ttokiem zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy
23 mg zilukoplanu w 0,574 ml.

Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Kazda amputko-strzykawka z ciemnoniebieskim tlokiem zawiera zilukoplan sodowy odpowiadajacy
32,4 mg zilukoplanu w 0,810 ml.

Opakowanie zawierajgce 7 amputko-strzykawek z roztworem do wstrzykiwan 16,6 mg, 23 mg

132,4 mg.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 28 (4 opakowania po 7) amputko-strzykawek.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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 szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

bbarapus
10 CU BU bearapus EOO/]
Tem.: +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

E)ArGoa
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma
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 SA/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 o0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

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

Romaénia
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.r.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
Kvmpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: .
Inne Zrédia 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 produktu Zilbrysq roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Przed zastosowaniem leku Zilbrysq nalezy przeczyta¢ WSZYSTKIE ponizsze instrukcje.
Przed uzyciem

Kohierz Korpus strzykawki

Etykieta strzykawki
(termin waznosci

i NAZWA
HANDLOWA)

Trzpien

Nasadka igly

Zaciski aktywujace
ostong igly

Po uzyciu

Ostona igly (zablokowana)

=

GEEELLAT A
Pﬂ—bﬁjﬁu VYUY !.-'/

Po wstrzyknigciu automatycznie
aktywowana jest ostona igly i igla
cofa sig.

Wazne informacje:

- Przed pierwszym uzyciem osoba z fachowego personelu medycznego powinna pokazac, jak
prawidlowo przygotowywac i wstrzykiwac lek Zilbrysq.

- W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych prawidtowego sposobu wykonywania wstrzyknige¢ leku
Zilbrysq pacjent albo jego opiekun powinien skontaktowac si¢ z osobg nalezacg do fachowego
personelu medycznego.

Nie stosowac tego leku i zwrdci¢ go do apteki:
- jesli ampulko-strzykawka zostata upuszczona;

Podczas kazdego zastosowania leku Zilbrysq nalezy wykonaé ponizsze kroki.

1. Krok 1: Przygotowanie wstrzykniecia

a) Jesli ampulko-strzykawki sa przechowywane w lodéwce: w celu zapewnienia wiekszego
komfortu podczas wstrzykniecia: Wyjac¢ opakowania z ampultko-strzykawkami leku
Zilbrysq z lodowki 1 pozostawic¢ je na ptaskiej powierzchni w temperaturze pokojowej na 30
do 45 minut przed wykonaniem wstrzykniecia. Nie ogrzewac ich w zaden inny sposob.
Opakowanie z pozostatg zawarto$cig umiesci¢ z powrotem w lodowce 1 przej$¢ do punktu b)
ponize;j.

Jesli ampulko-strzykawki sa przechowywane w temperaturze pokojowej: Wyjac

1 amputko-strzykawke leku Zilbrysq z opakowania. W przypadku przechowywaniu

w temperaturze pokojowej nie nalezy umieszcza¢ pozostatych strzykawek z opakowania
w lodowece.

86



Wyjmujac jedng strzykawke z opakowania zewngtrznego, chwycié¢ korpus strzykawki (Rysunek A).
Nie dotykac trzpienia ttoka ani nasadki igly. Nie dotykac zaciskow aktywujacych ostong iglty w
zadnym momencie, poniewaz moze to spowodowac przedwczesng aktywacje ostony igly.

Rysunek A

b) Umiesci¢ nastepujace przedmioty na czystej, plaskiej, dobrze o§wietlonej powierzchni
(np. na stole)

1 amputko-strzykawka z lekiem Zilbrysq

1 wacik nasaczony alkoholem (niedostarczony)

1 wacik bawelniany lub gazik (niedostarczany)

1 plaster samoprzylepny (niedostarczony);

1 pojemnik na ostre odpady medyczne lub pojemnik odporny na przebicie (niedostarczany).
Instrukcje dotyczace wyrzucania pustej strzykawki znajduja si¢ w kroku 4.

¢) Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke

e Sprawdzi¢ amputko-strzykawke pod katem uszkodzen (Rysunek ,,Przed uzyciem”).
«  Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jezeli ktorakolwiek jej czg$¢ wydaje si¢ peknieta,
nieszczelna lub ztamana.

« Nie uzywac, jezeli nasadka igly jest peknigta, jezeli jej brakuje Iub nie jest ona dobrze

przymocowana do ampulko-strzykawki.
e Nie zdejmowac nasadki igty z amputko-strzykawki, dopdki nie jest si¢ gotowym do wykonania
wstrzyknigcia.
e Nie uzywaé, jezeli ptyn kiedykolwick zostat zamrozony (nawet w przypadku rozmrozenia).
e Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie amputko-strzykawki.

e Sprawdzi¢ lek wewnatrz amputko-strzykawki. Lek powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy

i bezbarwny. Obecno$¢ pecherzykow powietrza w strzykawce jest zjawiskiem normalnym. Nie
uzywaé, jezeli lek jest metny, odbarwiony lub zawiera czgsteczki state.

e Sprawdzi¢ dawke na etykiecie. Nie stosowaé, jesli dawka na etykiecie nie odpowiada dawce
przepisanego leku.

2. Krok 2: Wybdr miejsca wstrzykniecia i przygotowanie wstrzykniecia
a) Wybra¢ miejsce wstrzykniecia

Wybra¢ miejsce wstrzykniecia z nastepujacych obszaréw (Rysunek B):

e Brzuch, z wyjatkiem obszaru 5 cm/2 cali wokot pepka

e Przednia czg$¢ uda
e Tylna czgé¢ ramienia
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Rysunek B

e Brzuchiuda

e Tylna czg$¢ ramienia (tylko jesli wstrzyknigecie wykonuje inna osoba)

Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy wybra¢ inne miejsce. Jesli pacjent chce uzy¢ tego samego miejsca
wstrzyknigcia, powinien upewnic si¢, ze znajduje si¢ ono
w odlegtosci co najmniej 2,5 cm/1 cala od ostatnio uzytego miejsca.

Nie wstrzykiwac¢ leku Zilbrysq w miejsce, ktore jest tkliwe, zaczerwienione, zasinione, stwardniate lub
na ktorym znajduja si¢ blizny lub rozstepy.

b) Umy¢ dokladnie rece woda z mydlem i wysuszy¢ czystym recznikiem.
¢) Przygotowaé skore.

e OczyS$ci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem.
e Pozwoli¢, zeby skéra wyschta przez 10 sekund przed wstrzyknigciem.
e Nie dotykaé ponownie miejsca wstrzykniecia przed podaniem wstrzykniecia.

3. Krok 3: Wstrzyknie¢cie leku Zilbrysq
a) Zdja¢ nasadke z igly

Przytrzyma¢ korpus ampuitko-strzykawki z lekiem Zilbrysq jedng r¢ka, a druga reka zdjaé nasadke

igly (Rysunek C).

Wyrzuci¢ nasadke igly do domowego pojemnika na $mieci lub pojemnika na ostre odpady

medyczne (patrz krok 4).

e Nie dotykaé igly ani nie dopusci¢ do jej kontaktu z czymkolwiek.

e Nie wolno w zadnym momencie ponownie zaktada¢ nasadki na igle, aby unikng¢ obrazen ciala.

e Nie podejmowa¢ préb usunigcia pecherzykow powietrza ze strzykawki. Pecherzyki powietrza nie
beda mialy wptywu na dawke i nie zaszkodza pacjentowi. Jest to normalne zjawisko. Mozna
kontynuowa¢ wykonywanie wstrzyknigcia.
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Rysunek C

b) Scisnaé¢ miejsce wstrzykniecia pomiedzy palcami

Drugg reka $cisng¢ obszar oczyszczonej skory i1 przytrzymac¢ go mocno (Rysunek D).

Rysunek D
d ™
- J

¢) Wprowadzi¢ igle

Wprowadzi¢ catg igle w fald skory pod katem 45° do 90°. (Rysunek E).

e Nie wolno w zadnym przypadku odcigga¢ tloka, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
strzykawki.

e Nie dotyka¢ zaciskow aktywujacych ostong igly

Rysunek E

\ /

d) Puscié $ciSnieta skore

Po catkowitym wprowadzeniu igly przytrzymac¢ amputko-strzykawke na miejscu i puscic $cisnieta

skore (Rysunek F).

e Nie wprowadzac¢ ponownie igly do skory, jesli igta zostanie wyciagnigta podczas puszczania
skory, poniewaz moze to spowodowac zgiecie lub ztamanie igly, doprowadzajac do uszkodzenia
tkanki. W takim przypadku nalezy bezpiecznie wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na ostre
odpady medyczne i wzia¢ nowa strzykawke do wykonania wstrzykniecia.
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Rysunek F

e) Wstrzyknaé lek

Wecisna¢ ttok do konca, przytrzymujac uchwyt na palce, aby wstrzykna¢ caty lek (Rysunek G). Cata
objetos¢ leku zostata wstrzyknigta, gdy nie da si¢ weisnaé gtowicy ttoka dale;.

Rysunek G

f) Zwolnic tlok

Powoli zwolni¢ tlok, unoszac kciuk. Po catkowitym wstrzyknigciu ostona igly zakryje igle 1 rozlegnie
si¢ kliknigcie (Rysunek H).

Rysunek H

g) Sprawdzenie miejsca wstrzykniecia
Przycisng¢ wacik baweliany Iub gazik do miejsca wstrzyknigcia i przytrzymaé go przez 10 sekund.

Nie przeciera¢ miejsca wstrzykniecia. Moze wystapi¢ niewielkie krwawienie, jest to normalne.
W razie potrzeby natozy¢ plaster samoprzylepny.

Krok 4: Natychmiast wyrzucié¢ zuzyta ampulko-strzykawke do pojemnika na ostre odpady
medyczne.

Pojemnik na ostre odpady nalezy zawsze przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
zilukoplan

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie 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 zapoznac sie¢ z treScig 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Zilbrysq

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Zilbrysq zawiera substancj¢ czynng zilukoplan. Zilukoplan wigze si¢ w organizmie z biatkiem,
znanym jako biatko C5 uktadu dopetniacza, ktdre jest czescig uktadu odporno$ciowego (naturalne;j
obrony organizmu). Blokujac to biatko, zilukoplan powstrzymuje uktad odporno$ciowy organizmu
przed atakowaniem i niszczeniem potaczen pomiedzy nerwami i mi¢géniami, tagodzac tym samym
objawy choroby.

Lek Zilbrysq jest stosowany wraz ze standardowa terapig w leczeniu dorostych pacjentéw z miastenia
uogo6lniong (gMG), chorobg autoimmunologiczng powodujaca ostabienie migsni. Stosuje si¢ go u 0sob
dorostych, ktérych uktad odporno$ciowy wytwarza przeciwciala przeciw biatku o nazwie receptor
acetylocholiny, ktore znajduje si¢ w komorkach miesni. Migsnie pacjentdw z gMG moga by¢
atakowane przez uktad odpornosciowy i ulega¢ uszkodzeniu w wyniku takich atakow, co moze
prowadzi¢ do glebokiego ostabienia migsni, uposledzenia ruchowego, dusznosci, skrajnego
zmgczenia, trudnos$ci w potykaniu i znacznego uposledzenia czynnos$ci zycia codziennego.

Lek Zilbrysq moze zmniejsza¢ nasilenie objawow choroby i poprawiac jakos¢ zycia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zilbrysq

Kiedy nie stosowac leku Zilbrysq

- jesli pacjent ma uczulenie na zilukoplan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent nie zostat zaszczepiony przeciwko zakazeniu meningokokowemu. Patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 srodki ostroznos$ci”;

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie meningokokowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ostrzezenie dotyczace zakazen meningokokowych i innych zakazen Neisseria

Lek Zilbrysq hamuje naturalng obrong¢ organizmu przed zakazeniami, dlatego jego stosowanie moze
zwigksza¢ ryzyko zakazen wywotywanych przez Neisseria meningitidis, takich jak zakazenie
meningokokowe (cigzkie zakazenie opon mézgowo-rdzeniowych i rdzenia kregowego i (lub)
zakazenie krwi), a takze innych zakazen wywotywanych przez bakterie z grupy Neisseria takich jak
rzezaczka.

Przed przyjeciem leku Zilbrysq nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, aby upewnic sig¢, ze pacjent
otrzymat szczepionkg przeciwko Neisseria meningitidis, drobnoustrojowi wywotujagcemu zakazenie
meningokokowe, co najmniej na 2 tygodnie przed rozpoczgciem terapii. Jezeli pacjent nie moze zostac
zaszczepiony w okresie 2 tygodni przed rozpoczeciem terapii, lekarz przepisze mu antybiotyki w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia w ciagu 2 tygodni po przyjeciu pierwszej dawki szczepionki. Nalezy
upewnic sie, ze szczepienia przeciw meningokokom pozostaja aktualne. Nalezy pamigtac, ze
szczepienie nie zawsze zapobiega tego typu infekcjom.

W przypadku ryzyka wystapienia rzezaczki (zakazenia bakteryjnego przenoszonego droga plciowa)
przed zastosowaniem tego leku nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Objawy zakazenia meningokokowego

Ze wzgledu na koniecznos$¢ szybkiego identyfikowania i leczenia zakazen meningokokowych

u pacjentow przyjmujacych lek Zilbrysq pacjent otrzyma karte do noszenia przy sobie przez caly czas,
wymieniajaca okreslone objawy przedmiotowe i podmiotowe mozliwego zakazenia
meningokokowego. Zawiera ona takze informacje dla fachowego personelu medycznego, ktory moze
nie posiada¢ wiedzy w zakresie stosowania leku Zilbrysq. Ta karta to: ,,Karta pacjenta”. Pacjent
otrzyma réwniez przewodnik dla pacjenta/opiekuna, ktory zawiera dodatkowe informacje na temat
leku Zilbrysq.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy natychmiast poinformowac
lekarza:
- bol glowy z dodatkowymi objawami, takimi jak nudno$ci (mdlosci), wymioty, goragczka
i sztywnos¢ karku lub plecow;
- gorgczka z wysypka lub bez;
- wrazliwo$¢ oczu na $wiatlo;
- dezorientacja/sennosc;
- bdl migséni z objawami grypopodobnymi.

Leczenie zakazenia meningokokowego podczas podrdzy

Jesli pacjent podrozuje w regionie, w ktorym nie moze skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub nie
bedzie mogl tymczasowo otrzymac leczenia, lekarz moze przepisaé antybiotyk przeciwko Neisseria
meningitidis, ktory pacjent bedzie mogt zabra¢ ze sobg. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek

z objawOw opisanych powyzej nalezy przyjac antybiotyk zgodnie z zaleceniami. Nalezy pamictaé, ze
nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza, nawet jesli po przyjeciu antybiotykoterapii pacjent
poczuje sig¢ lepie;j.
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Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat; leku Zilbrysq nie badano w tej grupie
wickowe;j.

Lek Zilbrysq 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.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Istniejg watpliwosci dotyczace wplywu leku Zilbrysq na ptod, dlatego 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 lek Zilbrysq przenika do mleka ludzkiego. Moze istnie¢ zagrozenie dla
noworodkow/dzieci.

Nalezy zdecydowac¢ o przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu stosowania leku Zilbrysq, biorac
pod uwage korzysSci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla kobiety.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Zilbrysq prawdopodobnie nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Zilbrysq zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Zilbrysq

Co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem stosowania leku Zilbrysq lekarz poda pacjentowi
szczepionke przeciwko zakazeniu meningokokowemu, jesli nie zostala ona wczesniej podana lub jesli
szczepienie stracito wazno$¢. Jesli pacjent nie moze zosta¢ zaszczepiony co najmniej 2 tygodnie przed
rozpoczeciem stosowania leku Zilbrysq, lekarz przepisze antybiotyki w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia w ciagu 2 tygodni po przyjeciu pierwszej dawki szczepionki.

Przed rozpoczgciem leczenia, jesli konieczne jest podanie innych szczepionek, nalezy to omowic z
lekarzem prowadzacym.

Po odpowiednim przeszkoleniu, lekarz moze zezwoli¢ pacjentowi na samodzielne wykonywanie
wstrzyknig¢ leku Zilbrysq. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Otrzymywana dawka bedzie uzalezniona od masy ciata pacjenta. Nalezy zawsze podawa¢ dawke
dobowa mniej wiecej o tej samej porze dnia.

W ponizszej tabeli przedstawiono catkowita dawke dobowa leku Zilbrysq w zalezno$ci od masy ciata
pacjenta:

Masa ciala Dawka Liczba wstrzykiwaczy
polautomatycznych wedlug
koloru etykiety

<56 kg 16,6 mg 1 (malinowa)

>56do<77kg 23 mg 1 (pomaranczowa)

>77kg 32,4 mg 1 (ciemnoniebieska)
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Jak stosowa¢ lek Zilbrysq

Pacjent zdecyduje wspolnie z lekarzem lub pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia tego leku. Nie nalezy samodzielnie wstrzykiwa¢ sobie leku, chyba ze pacjent zostat
przeszkolony przez osobe nalezaca do fachowego personelu medycznego. Inna osoba moze roéwniez
wykona¢ wstrzykniecia po odpowiednim przeszkoleniu.

Lek Zilbrysq bedzie podawany w postaci wstrzykniecia podskornego (wstrzykniecia podawanego pod
skore) raz na dobe. Wstrzyknigcia mozna podawaé w brzuch, przednig cze¢s¢ uda lub tylng czes¢
ramienia. Wstrzyknigcia w tylng czg$¢ ramienia powinny by¢ podawane wylacznie przez inng osobe.
Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia i nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, w ktérych
skora jest tkliwa, posiniaczona, zaczerwieniona albo stwardniata lub w miejscach wystepowania blizn
lub rozstepoéw na skorze.

Wazne jest, aby zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia zamieszczona na koncu ulotki dla pacjenta, w ktorej
znajdujg si¢ szczegdlowe informacje na temat stosowania leku Zilbrysq.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zilbrysq
W przypadku podejrzenia, ze pacjent przypadkowo otrzymat wigksza dawke leku Zilbrysq niz
przepisana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Zilbrysq

Jezeli dawka nie zostata wstrzyknieta o zwyklej porze lub zostata pominigta, nalezy wstrzyknac ja
mozliwie jak najszybciej, a nastepnie kontynuowaé podawanie leku o zwyklej porze nastepnego dnia.
Nie podawa¢ wigcej niz jedna dawke na dobe.

Przerwanie stosowania leku Zilbrysq

Tymczasowe lub trwale przerwanie leczenia lekiem Zilbrysq moze spowodowaé¢ nawrot objawow.
Przed odstawieniem leku Zilbrysq nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz omowi z pacjentem
mozliwe dzialania niepozgdane i zagrozenia. Lekarz moze rowniez chcie¢ doktadnie monitorowaé stan
pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

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

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak zasinienie, bol, swedzenie i powstanie grudek;
- zakazenia nosa i gardta.

Czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

- biegunka;

- zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw trzustkowych (amylazy, lipazy) obserwowana w badaniach
krwi;

- twardzina ograniczona (stan powodujacy miejscowe przebarwienia i stwardnienia skory).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
- zwigkszona liczba eozynofili (rodzaju biatych krwinek) obserwowana w badaniach krwi.

Zgtaszanie 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 zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
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Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywac lek Zilbrysq
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
polautomatycznego napetionego i pudetku tekturowym po terminie waznosci ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac wstzykiwacz potautomatyczny napetniony w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony z lekiem Zilbrysq mozna przechowywaé w temperaturze
pokojowej w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym w temperaturze do 30°C tylko przez jeden okres
trwajacy maksymalnie 3 miesiace. Po wyjeciu leku Zilbrysq z lodowki nie nalezy go umieszczac

z powrotem w lodowce. Lek nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyty w ciagu 3 miesiecy lub jesli
uplynal termin wazno$ci, w zalezno$ci od tego, co nastapi wczesnie;j.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zilbrysq

- Substancja czynng leku jest: zilukoplan.

- Pozostale sktadniki to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2, ,,Zilbrysq zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Zilbrysq i co zawiera opakowanie
Zilbrysq jest roztworem do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) we wstrzykiwaczu, przezroczystym
lub lekko opalizujacym i bezbarwnym, bez widocznych czastek.

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz pdtautomatyczny napelniony z malinowa etykieta zawiera zilukoplan sodowy
odpowiadajacy 16,6 mg zilukoplanu w 0,416 ml.

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony z pomaranczowg etykieta zawiera zilukoplan
sodowy odpowiadajacy 23 mg zilukoplanu w 0,574 ml.

Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony z ciemnoniebieskg etykieta zawiera zilukoplan

sodowy odpowiadajacy 32,4 mg zilukoplanu w 0,810 ml.

Opakowanie zawierajace 7 lub 28 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych zawierajacych
16,6 mg, 23 mg i 32,4 mg roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
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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 szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

bbarapus
10 CU BU boearapus 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

E)ArGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma
Tel: +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
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Lietuva
UAB Medfiles
Tel: +370 5246 16 40

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/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 o0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

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

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

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢néa zlozka
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
Kvbmpog 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

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

https://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o chorobach
rzadkich i1 sposobach leczenia.
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Instrukcja uzycia produktu Zilbrysq roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Jednorazowy wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony

Przed zastosowaniem leku Zilbrysq nalezy przeczyta¢ WSZYSTKIE ponizsze instrukcje.

Zrozumienie dzialania wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego leku Zilbrysq

Nalezy przeczytac te instrukcje obstugi przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego
napelionego oraz za kazdym razem, gdy otrzyma si¢ nowe opakowanie. Moga pojawi¢ si¢ nowe
informacje.

Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢ sobie ani innym osobom, dopdki pacjent nie zostanie
poinstruowany, jak prawidlowo wstrzykiwac lek Zilbrysq.

Wazne informacje, jakie pacjent powinien wiedzie¢ przed wstrzyknieciem leku Zilbrysq:

e Sledzi¢ swoje codzienne leczenie za pomoca tygodniowego kalendarza lekéw na opakowaniu. Po
wykonaniu wstrzyknnig¢¢ nalezy odhaczy¢ odpowiednie pole dnia i zaznaczy¢ miejsce
wstrzyknigcia na opakowaniu.

e Nie przyjmowac ani nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte lub jezeli plomba
opakowania zostata zerwana.

e Nie uzywac, jezeli uptynal termin waznos$ci podany na opakowaniu lub etykiecie.

e Nie uzywac wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jezeli zostat upuszczony lub
wyglada na uszkodzony.

e Nie uzywac, jezeli brakuje nasadki igly lub jest ona nieprawidtowo zamocowana.

e Nie uzywaé, jezeli lek jest metny, odbarwiony lub zawiera czastki state.

e Nie zdejmowac nasadki igly ze wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, dopoki pacjent
nie bedzie si¢ gotowy na wstrzyknigcie.

o Nie uzywaé, jezeli roztwor kiedykolwiek zostal zamrozony (nawet w przypadku rozmrozenia).

e Nie udostepniac ani nie uzywac ponownie wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego.
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku.
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Czesci wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego leku Zilbrysq (Rysunek A):

C

asadka igty

N

Okienko kontrolne

e 5=

Ostona igty
\_ (igta w $rodku) Uchwyt /
Rysunek A

Przygotowanie do wstrzykniecia

Krok 1: Wyjecie wstrzykiwacza pétautomatycznego napelnionego i przygotowanie potrzebnych
materialow

Jesli wstrzykiwacze polautomatyczne napelnione s przechowywane w lodéwece:

Wyja¢ 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony z lodéwki i umiesci¢ pozostate
wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione w pudetku tekturowym z powrotem w lodowce.
Przed wykonaniem wstrzyknigcia leku Zilbrysq, pozostawi¢ wstrzykiwacz potautomatyczny
napetniony na czystej ptaskiej powierzchni w temperaturze pokojowej na 30 do 45 minut.
Pomoze to zmniejszy¢ dyskomfort podczas wstrzykiwania.

Nie ogrzewaé wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego w zaden inny sposéb (na
przyktad w kuchence mikrofalowej, w goracej wodzie lub w bezposrednim swietle
stonecznym).

Jesli wstrzykiwacze polautomatyczne napelnione sa przechowywane w temperaturze pokojowej:

Wyja¢ 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony z opakowania. Po przechowywaniu w
temperaturze pokojowej nie nalezy umieszczac pozostalych wstrzykiwaczy
potautomatycznych napelnionych z pudetka tekturowego w lodowce.

Umy¢ rece woda z mydtem i osuszy¢ je czystym recznikiem. Zebra¢ ponizsze rzeczy na czystej,
ptaskiej powierzchni:

1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

1 wacik nasgczony alkoholem (brak w zestawie)

1 czysty wacik bawetniany lub gazik (brak w zestawie)

1 plaster samoprzylepny (brak w zestawie)

1 pojemnik na ostre odpady medyczne Iub pojemnik odporny na przebicie (brak w zestawie).
Instrukcje dotyczace wyrzucania wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego znajduja
si¢ w kroku 8

Krok 2: Sprawdzenie wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego leku Zilbrysq (Rysunek

B)
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Zobacz takze ,,Wazne informacje, ktore powiniene$ wiedzie¢ przed wstrzyknieciem leku
Zilbrysq”:

Sprawdzi¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony pod katem uszkodzen.

Sprawdzi¢ termin wazno$ci i nazwe leku (Zilbrysq) na etykiecie wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego.

Sprawdzi¢ dawke na etykiecie wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego i upewnic
si¢, czy odpowiada dawce przepisanego leku. Nie stosowac, jesli dawka nie odpowiada
dawce przepisanego leku.

Sprawdzi¢ lek przez okienko kontrolne. Lek powinien by¢ przejrzysty lub prawie
przejrzysty 1 bezbarwny. Obecnos¢ pecherzykow powietrza jest zjawiskiem normalnym.

\

@ Okienko kontrolne

7 ]\ ~
s o
.

\_Zilbrysq)

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony (data waznosci, dawka i

P

Rysunek B

Krok 3: Wybor miejsca wstrzykniecia

Wybra¢ miejsce wstrzykniecia z nastepujacych obszarow:

e Brzuch, z wyjatkiem obszaru 5 cm/2 cali wokét pepka (Rysunek C).
e Przednia czg$¢ uda (Rysunek C).
o Tylna czg$¢ ramienia (tylko jesli wstrzykniecie wykonuje inna osoba) (Rysunek D).

Rysunek C — Brzuch lub przednia cze$é uda
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Rysunek D — Tylna cze¢$¢ ramienia

Za kazdym razem podajac wstrzyknigcie nalezy wybra¢ inne miejsce. Jesli pacjent chece uzy¢ tego
samego miejsca wstrzyknigcia, powinien upewnic si¢, ze znajduje si¢ ono w odlegltosci co najmnie;j
2,5 cm/1 cala od ostatnio uzytego miejsca.

e Nie wstrzykiwa¢ leku Zilbrysq w migjsce, ktore jest zaczerwienione, tkliwe, zasinione,
opuchnigte, stwardniate, lub na ktérym znajdujg si¢ blizny lub rozstepy.

Krok 4: Oczyszczenie miejsca wstrzykniecia

e OczysSci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem (Rysunek E).
e Pozwoli¢, zeby skoéra wyschta przez czas 10 sekund przed wstrzyknigciem.
e Nie dotyka¢ ponownie miejsca wstrzyknigcia przed wstrzyknigciem.

a )

Rysunek E

Wstrzyknigcie leku
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Krok 5: Zdjecie nasadki z igly

Przytrzymac¢ wstrzykiwacz poétautomatyczny napelniony pewnie, trzymajac go jedng reka za uchwyt.
Druga reka zdja¢ nasadke igly (od siebie) (Rysunek F).

Rysunek F

Wyrzuci¢ nasadke igly do domowego pojemnika na $mieci lub pojemnika na ostre odpady
medyczne.

Chociaz nie wida¢ koncowki igly, jest ona teraz odstonieta.
e Nie dotyka¢ igly ani nie dopusci¢ do jej kontaktu z czymkolwiek.
e Nie dotyka¢ ostony igly ani nie zaklada¢ ponownie nasadki na igt¢. Moze to prowadzi¢ do
uktucia iglg i spowodowac zbyt wezesne uwolnienie leku z wstrzykiwacza potautomatycznego
napetnionego lub uszkodzenia iglty w §rodku.

Krok 6 — Wykonanie wstrzykniecia leku Zilbrysq

Trzyma¢ wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony prosto pod katem 90 stopni do oczyszczonego
miejsca wstrzyknigcia (Rysunek G), a nastgpnie mocno docisng¢ go do skory. Bedzie stychaé
pierwsze kliknigcie. Wstrzyknigcie rozpocznie si¢ po ustyszeniu kliknigcia (Rysunek H).

4 = N r N

Pierwsze
klikniecie

——

Rysunek G Rysunek H

Nie odsuwac wstrzykiwacza potautomatycznego napelionego od skoéry podczas wstrzyknigcia.

Trzymacé wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony w miejscu i mocno dociskaé¢ do skory do
momentu usltyszenia drugiego klikniecia. Drugie kliknigcie oznacza, ze caly lek zostat wstrzyknigty
1 wstrzykniecie leku Zilbrysq jest zakonczone. Powinno by¢ wida¢ zo6tty wskaznik wypetniajacy
okienko kontrolne (Rysunek I).
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Drugie
klikniecie

=

Rysunek I

Krok 7: Wyjecie wstrzykiwacza pétautomatycznego napelnionego

o  Wyjaé wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, ostrzoznie unoszac go pionowo w gore od
skory. Ostonka igly automatycznie zakryje igle. Nie dotykac igly. Nie pociera¢ miejsca
wstrzyknigcia.

e  Wazne: Jesli po wyjeciu wstrzykiwacza potautomatycznego napeilnionego okienko kontrolne nie
zmieni koloru na z6lty, moze to oznaczac, ze nie podano pelnej dawki. Nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z fachowym personelem medycznym.

Krok 8: Wyrzucenie (usunigcie) zuzytego wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego

Natychmiast wyrzuci¢ (usungc€) zuzyty wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony do pojemnika na
ostre odpady medyczne. Nie wyrzuca¢ (usuwac) wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego do
domowych pojemnikéw na odpadki.

Pojemnik na ostre odpady medyczne nalezy zawsze przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Krok 9: Ocena miejsca wstrzykniecia

Przycisnaé czysty wacik bawetniany lub gazik do miejsca wstrzyknigcia i przytrzymac go przez
10 sekund. Nie przeciera¢ miejsca wstrzyknigcia. Moze wystgpi¢ niewielkie krwawienie, jest to
normalne. W razie potrzeby naklei¢ plaster samoprzylepny.

103



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGOI SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

