PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



W Tento lick je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Rystiggo 140 mg/ml injekEny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml injek¢éného roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.

Jedna injek¢na liekovka s objemom 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéna liekovka s objemom 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 6 ml obsahuje 840 mg rozanolixizumabu.

Rozanolixizumab je rekombinantna, humanizovana imunoglobulinova G 4P (IgG4P) monoklonalna
protilatka proti neonatdlnemu receptoru krystalizovatelného fragmentu (FcRn) produkovana

technolégiou rekombinantnej DNA vo vajecniku ¢inskeho Skrecka (CHO).

Pomocna latka so znamym ¢inkom

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 29 mg prolinu, pozri ¢ast’ 4.4.
Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80, pozri ¢ast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok (injekcia)

Bezfarebny az svetly hnedastoZlty, Ciry az mierne opaleskujtci roztok, pH 5,6.

Rystiggo mé osmolalitu 309 — 371 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rystiggo je indikovany ako pridavna terapia k Standardnej lieCbe generalizovanej myasténie gravis
(gMGQG) u dospelych pacientov s pozitivnymi protilatkami proti acetylcholinovym receptorom (AChR)
alebo svalovo $pecifickej tyrozinkinaze (MuSK).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba sa ma zacat’ a ma prebichat’ pod dohl'adom $pecializovanych zdravotnickych pracovnikov,
ktori maju skusenosti s lieCbou pacientov s neuromuskularnymi alebo neurozapalovymi poruchami.

Déavkovanie

Lie¢ebny cyklus pozostava z 1 davky tyzdenne pocas 6 tyzdiov.



V nasledujicej tabul’ke sa uvadza odporacana celkova tyzdenna davka rozanolixizumabu podla
telesnej hmotnosti pacienta. Na dosiahnutie vhodného objemu, ktory ma byt podany, m6zu byt
v zévislosti od dostupnosti vel’kosti injekénych liekoviek potrebné viaceré injekéné liekovky.

Telesna hmotnost’ >35az<50kg | >50az<70kg |>70az<100kg | >100 kg
TyZzdenna davka (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
TyZdenna davka (ml) 2 ml* 3 ml* 4 ml* 6 ml*

* Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu. Kazda injek¢na liekovka obsahuje nadbyto¢ny objem na
naplnenie infuznej hadicky, pozri ¢ast ,,Pokyny na pouzitie” v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Nasledujuce lieCebné cykly sa maji podavat’ podl'a klinického hodnotenia. Frekvencia lieCebnych
cyklov sa moze lisit’ v zavislosti od pacienta. V programe klinického vyvoja mala va¢sina pacientov
medzi cyklami intervaly bez liecby trvajice 4 — 13 tyzdnov. Priblizne 10 % pacientov malo interval
bez lie¢by medzi cyklami kratsi ako 4 tyzdne.

Ak sa planovana infiizia vynecha, rozanolixizumab sa méze podat’ do 4 dni po planovanom ¢asovom
bode. Potom sa ma pokracovat’ v pdvodnom davkovacom plane az do dokoncenia liecebného cyklu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Nie je potrebna Ziadna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (¢GFR > 45 ml/min/1,73 m?) su
k dispozicii obmedzené tdaje o bezpecnosti a ucinnosti. Nie st k dispozicii udaje od pacientov so
zavaznou poruchou funkcie obliciek. Nie je potrebna ziadna uprava davky, pretoze farmakokinetika
rozanolixizumabu nie je pravdepodobne ovplyvnena poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Nie su k dispozicii tdaje od pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene. Nie je potrebna Ziadna
uprava davky, pretoze farmakokinetika rozanolixizumabu nie je pravdepodobne ovplyvnena poruchou
funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ rozanolixizumabu u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov neboli

doteraz stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Na subkutanne pouzitie.

Odporuca sa subkutanne podat’ rozanolixizumab do dolnej pravej alebo dolnej I'avej Casti brucha pod
pupkom. Inflzie sa nemaji podavat’ do oblasti, v ktorych je koza citliva, erytematdzna alebo
indurovana.

Pocas podavania prvého lieCebného cyklu a podavania prvej davky druhého lie¢ebného cyklu
rozanolixizumabu ma byt k dispozicii vhodna liecba reakcii stvisiacich s injekciou a precitlivenost’ou
(pozri Cast’ 4.4).

Pokyny tykajuce sa Specifickych vlastnosti materialu na podavanie, pozri nizsie a ¢ast’ 6.6.
Pred podanim rozanolixizumabu je potrebné pozorne si precitat’ pokyny na pouzitie, pozri ¢ast’ 6.6.

Rystiggo sa moze podavat’ pomocou:
o infuznej pumpy (zname;j aj ako pumpa striekacky) alebo
o manualnym tlakom s injekénou striekackou.




Rystiggo si mdzete podavat’ sami alebo vam ho mdze podat’ opatrovatel’ podl'a Pokynov na pouzitie
po nalezitom zaSkoleni zdravotnickym pracovnikom, ako podavat’ subkutanne infazie.

Infuzia pomocou pumpy

Musia sa pouzit’ infizne pumpy, striekac¢ky a infizne sipravy vhodné na subkutanne podavanie lieckov
(pozri Cast’ 6.6).

Ak nepouzivate programovatel'ni pumpu, objem v injekénej striekacke by sa mal pred podanim
upravit’ na predpisant davku.

Podavanie rozanolixizumabu infuznou pumpou sa ma vykondvat’ konstantnou prietokovou rychlostou
maximalne 20 ml/hod.

Infuzia manualnym tlakom s injekénou striekackou

Musia sa pouzit’ striekacky a infuzne supravy vhodné na subkutanne podavanie lickov.
Objem v injek¢ne;j strieckacke by sa mal pred podanim upravit’ na predpisanti davku.

Rozanolixizumab sa ma podavat’ injekénou striekackou pri prietoku, ktory je pre pacienta pohodlny.
V klinickych $tudiach sa Cas infuzie manualnym tlakom pohyboval od 1 do 30 minut s medianom
infuzie 5 minat na pacienta. Tento rozsah ¢asov infuzie moze sluzit’ ako pomdcka pri skoleni pacienta
alebo osetrovatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo (lieciva) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Myastenicka kriza

Lie¢ba rozanolixizumabom u pacientov s hroziacou alebo manifestnou myastenickou krizou sa
neskumala. Je potrebné zvazit’ postupnost’ zacatia lieCby medzi zavedenymi lieCbami krizy MG a
rozanolixizumabom a ich potencialne interakcie (pozri Cast’ 4.5).

Asepticka meningitida

Po liecbe rozanolixizumabom bola hlasena aseptickd meningitida (liekom indukovana asepticka
meningitida). Ak sa vyskytnl priznaky zodpovedajuce aseptickej meningitide (bolest’ hlavy, pyrexia,
stuhnutost’ §ije, nevolnost’, vracanie), ma sa uskutocnit’ diagnostické vysetrenie a zacat’ lieCba podl'a
Standardne;j starostlivosti.

Infekcie

Ked’Ze rozanolixizumab sposobuje prechodné znizenie hladin IgG, mdze sa zvysit’ riziko vzniku
infekcii (pozri Cast’ 5.1). Celkovo boli v stadiach fazy 3 v pripade gMG infekcie hlasené u 45,2 %
vSetkych pacientov lieCenych rozanolixizumabom. ZvySenie vyskytu infekcii medzi jednotlivymi
cyklami sa nepozorovalo. Zavazné infekcie boli hlasené u 4,3 % pacientov.

Lie¢ba rozanolixizumabom sa nema zacinat’ u pacientov s klinicky vyznamnou aktivnou infekciou,
pokym infekcia neustupi alebo sa adekvatne nevylieci. Pocas liecby rozanolixizumabom sa maja
monitorovat’ klinické prejavy a priznaky infekcii. Ak sa vyskytne klinicky vyznamna aktivna infekcia,
je potrebné zvazit' vysadenie rozanolixizumabu az do ustlipenia infekcie.



Precitlivenost’

Mozu sa vyskytnut’ reakcie suvisiace s infuziou, ako je vyrazka alebo angioedém (pozri Cast’ 4.8).

V klinickej $tadii boli mierne az stredne zavazné. Pacienti maju byt pocas lie¢by rozanolixizumabom
a 15 minat po ukonceni podavania sledovani, ¢i sa u nich neobjavia klinické prejavy a priznaky reakcii
z precitlivenosti. Ak sa poCas podavania vyskytne reakcia z precitlivenosti (pozri ¢ast’ 4.8), infuzia
rozanolixizumabu sa ma prerusit’ a v pripade potreby je potrebné prijat’ nalezité opatrenia. Ked’
ustupia, podavanie lieku mozno obnovit’.

Vakcinacia

Imunizacia vakcinami pocas lieCby rozanolixizumabom nebolo skimané. Bezpecnost’ imunizacie
zivymi alebo oslabenymi zivymi vakcinami a reakcia na imunizaciu vakcinami nie su zname. Vsetky
vakciny sa maju podavat’ v sulade s pokynmi na imunizaciu a najmenej 4 tyzdne pred zacatim liecby.
U pacientov uzivajucich liecbu sa neodporaca vakcinacia zivymi alebo oslabenymi Zivymi vakcinami.
V pripade vsetkych ostatnych vakcin sa musi dodrzat’ najmenej 2-tyzdiiovy ¢asovy odstup od podania
predchadzajicej infizie v ramci lieCebného cyklu a 4-tyzdnovy Casovy odstup pred zacatim d’alSicho
cyklu.

Imunogenicita

V suhrnnych udajoch o cyklickej liecbe z programu fazy 3 sa po 1 liecebnom cykle 6 tyzdenného
podavania rozanolixizumabu u 27,1 % (42/155) pacientov vytvorili protilatky proti liecku a u 10,3 %
(16/155) pacientov boli protilatky klasifikované ako neutralizacné. Po opatovnom zacati lieCby sa
podiel pacientov, u ktorych sa po 5 lie¢ebnych cykloch vytvorili protilatky proti lieku, zvysil na 65 %
(13/20) au 50 % (10/20) sa zvysilo mnozstvo neutralizaénych protilatok. Tvorba neutralizacnych
protilatok bola spojena s 24 % poklesom celkovej plazmatickej expozicie rozanolixizumabu. Nebol
zaznamenany ziadny zjavny vplyv imunogenicity na ucinnost’ a bezpecnost’ (pozri ¢asti 5.1 a 5.2).

Pomocné latky

Tento liek obsahuje 29 mg prolinu v kazdom ml.
Pouzitie u pacientov s hyperprolinémiou sa ma obmedzit’ na pripady, kde nie je k dispozicii
alternativna lieCba.

Tento liek obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80 v kazdom ml.
Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.

Ked'Ze rozanolixizumab interferuje s recyklacnym mechanizmom FcRn imunoglobulinu G (IgG),
ocakava sa, ze sérové koncentracie liekov na baze IgG (napr. monoklonalnych protilatok a
intravendzneho imunoglobulinu [IVIg]) a Fe-peptidovych fuznych proteinov budu znizené, ak sa
podavaju stibezne alebo do 2 tyzdnov od podania rozanolixizumabu. Tieto liecby sa odportaca zacat’ 2
tyZdne po podani rozanolixizumabu a monitorovat’ oslabenu u¢innost’ tychto liekov pri sibeznom
podavani.

Liecba i.v. alebo s.c. imunoglobulinmi, PLEX/plazmaferéza a imunoadsorpcia mézu znizit’ cirkulujice
hladiny rozanolixizumabu.

Vakcinacia pocas liecby rozanolixizumabom nebola skiimana a odpoved’ na akukol'vek vakcinu nie je
znama. Ked’Ze rozanolixizumab spdsobuje zniZenie hladin IgG, pocas lieCby rozanolixizumabom sa
neodporuca vakcindcia zivymi oslabenymi ani zivymi vakcinami (pozri Casti 4.4 a 5.3).



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti rozanolixizumabu u gravidnych zien. V
studiach na zvieratach malo potomstvo lie¢enych samic pri narodeni vel'mi nizke hladiny IgG podl'a
o¢akavania na zaklade farmakologického spdsobu ti¢inku rozanolixizumabu (pozri &ast’ 5.3). Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska gravidity, embryonalneho/fetalneho
vyvinu, porodu alebo postnatalneho vyvinu. Lie¢ba gravidnych Zien rozanolixizumabom sa ma zvazit’
len v pripade, ak klinicky prinos prevazi nad rizikami.

Ked'Ze sa oCakava, Ze rozanolixizumab znizi hladiny materskych protilatok a ze bude inhibovat’ prenos
materskych protilatok na plod, predpoklada sa zniZenie pasivnej ochrany novorodenca. Preto je

potrebné zvazit rizika a prinosy podavania Zivych/zivych oslabenych vakcin dojCatam vystavenym
rozanolixizumabu in utero (pozri Cast’ 4.4, podcast’ ,,Vakcinacia“).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa rozanolixizumab vyluc¢uje do I'udského materského mlieka. Je zname, Ze matersky
IgG sa pocas niekol’kych prvych dni od poérodu vylucuje do materského mlieka, pricom koncentracie
nasledne rychlo klesaju, preto pocas tohto kratkeho obdobia nemozno vylucit’ riziko pre dojcené deti.
Nasledne sa mdze zvazit’ pouZzitie rozanolixizumabu pocas dojcenia, iba ak klinicky prinos prevazuje
nad rizikami.

Fertilita

Utinok rozanolixizumabu na fertilitu u l'udi nie je znamy. Stidie na zvieratich nepreukazali priame
alebo nepriame ucinky z hladiska fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Rozanolixizumab nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecénosti

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest” hlavy (48,4 %), hnacka (25,0 %) a pyrexia
(12,5 %).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie z klinickych studii a skisenosti po uvedeni na trh tykajticich sa gMG st zoradené
podl’a triedy organovych systémov (SOC) MedDRA v niZSie uvedenej tabul’ke ¢. 1. V ramci kazdej
SOC su neziaduce reakcie zoradené podl'a frekvencie, pri¢om naj¢astejsie reakcie st uvedené ako
prveé.

Kategorie frekvencii st definované takto: Vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych udajov).



Tabulka ¢. 1: Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov
podla MedDRA

Neziaduce reakcie

Kategoria frekvencie vyskytu

Infekcie a nakazy Infekcie hornych dychacich ciest' | Casté
Herpesvirusova infekcia*® Nezndme
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy? Velmi Casté
Aseptickd meningitida* Neznéme
Poruchy gastrointestinalneho Hnacka Vel'mi Casté
traktu Nevolnost™ Casté
Vracanie* Casté
Poruchy koze a podkozného Vyrazka® Casté
tkaniva Angioedém* Casté
Poruchy kostrovej a svalovej Artralgia Casté
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie v Pyrexia Vel'mi Casté

mieste podania

Reakcie v mieste podania injekcie’

Casté

! Zahfia pripady nazofaryngitidy
2 Zahfia bolest’ hlavy a migrénu.

3 Zahffia vyrazku, papuldznu vyrazku a erytematoznu vyrazku.

4 Zahfia opuchnuty jazyk

3 Zahffia vyrazku v mieste podania injekcie, reakciu, erytém, zépal, neprijemné pocity, a erytém v mieste podania infuzie,

bolest’.

6 Zahttia pripady herpes zoster, simplex a oralny herpes
* Zo spontanneho hlasenia po uvedeni na trh

Opis vybranych neziaducich reakcii

Bolest hlavy

V stadii MG0003 bola bolest” hlavy najcastejSou reakciou hlasenou u 31 (48,4 %) a 13 (19,4 %)
pacientov lieCenych rozanolixizumabom a placebom v uvedenom poradi. Bolest’ hlavy sa vyskytla
najcastejSie po prvej infuzii rozanolixizumabu a do 1 az 4 dni od podania infazie. Okrem 1 (1,6 %)
zavaznej bolesti hlavy boli vSetky bolesti hlavy bud’ mierne (28,1 % [n = 18]) alebo stredne zavazné
(18,8 % [n = 12]) a pri opakovanych cykloch liecby sa vyskyt bolesti hlavy nezvysil.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su k dispozicii tdaje o priznakoch suvisiacich s predavkovanim. V klinickych §ttdiach bola podla

protokolu podavana jednorazova subkutanna davka do 20 mg/kg (2 162 mg) a tyzdenné subkutanne
davky =~ 10 mg/kg (1 120 mg) pocas maximalne 52 tyzdniov bez toxicity obmedzujicej davku.

V pripade predavkovania sa odportca dokladne sledovat’ u pacientov akékol'vek neziaduce reakcie
a ihned’ zaviest’ vhodné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imunosupresiva, monoklonalne protilatky, ATC kod: LO4AG16.



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

Mechanizmus u¢inku

Rozanolixizumab je humanizovana monoklonalna protilatka IgG4, ktora znizuje sérovu koncentraciu
IgG inhibiciou vézby IgG na FcRn, receptor, ktory za fyziologickych podmienok chréani IgG pred
intracelularnou degradaciou a recykluje IgG spat’ na bunkovy povrch.

Rovnakym mechanizmom rozanolixizumab znizuje koncentraciu patogénnych autoprotilatok IgG
spojenych s gMG. Podr’a klinickych udajov sa pri rozanolixizumabe nezistil ziadny klinicky

relevantny vplyv na hladiny albuminu, ktory sa viaze na inom mieste na FcRn.

Farmakodynamické uéinky

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej studii u pacientov s gMG viedlo tyzdenné subkutanne
podavanie rozanolixizumabu v odporucanej davke (pozri Cast’ 4.2) k rychlemu a trvalému znizeniu
celkovych sérovych koncentracii IgG s vyraznym znizenim IgG o 45 % v porovnani s vychodiskovou
hodnotou v priebehu 1 tyzdna a s maximalnym poklesom o 73 % priblizne o 3 tyzdne. Po ukonceni
podavania sa koncentracie IgG vratili na vychodiskové hladiny priblizne do 8 tyzdnov. Podobné
zmeny sa pozorovali aj pocas d’al§ich cyklov Stadie.

Znizenie celkovej hladiny IgG rozanolixizumabom u pacientov s pozitivnymi neutralizaénymi
protilatkami sa neliSilo od pacientov, ktori boli negativni na protilatky proti lieku (pozri Cast’ 4.4).

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Bezpecnost’ a ucinnost’ rozanolixizumabu sa hodnotili u pacientov s gMG v pivotnej studii MG0003
fazy 3. Dlhodoba bezpecnost’, znasanlivost’ a ucinnost’ rozanolixizumabu sa hodnotili v 2 §tudiach
fazy 3 s nezaslepenym rozsirenim (OLE) s 1 rozsirenim OLE (MG0007), kde sa podaval
rozanolixizumab v rameci 6-tyzdiiovych liecebnych cyklov na zaklade klinickych potrieb.

Stiidia MG0003

V stadii MG0003 sa hodnotilo 200 pacientov po¢as maximalne 18 tyzdiov, pricom pacienti boli
randomizovani na uZivanie davok rozanolixizumabu titrovanych podla telesnej hmotnosti, ktoré boli
ekvivalentom davky priblizne (=) 7 mg/kg (zodpovedajiicej odporticanej davke, pozri Cast’ 4.2) alebo
vysSej davky, alebo placeba. Liecba pozostavala z 1 davky tyzdenne pocas 6 tyzdnov, po ktorej
nasledovalo 8-tyzdinové observacné obdobie.

V tejto §tadii museli pacienti pri skriningu spiiiat’ nasledujtice hlavné kritéria:

o vek najmenej 18 rokov, telesnd hmotnost’ najmenej 35 kg,

o diagnoza gMG a pritomnost’ autoprotilatok proti AChR alebo MuSK,

o trieda II az IVa podl'a MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of America; Americkéa nadéacia
pre myasténiu gravis),

o skére MG-ADL (MG-Activities of Daily Living; Cinnosti kazdodenného Zivota pri myasténii
gravis, meranie na zaklade PRO [Patient Reported Outcome; vysledku hlaseného pacientom])
najmenej 3 (s > 3 bodmi pri neocnych priznakoch),

o skore QMG (Quantitative Myasthenia Gravis; Kvantitativne skore myasténie gravis) najmenej
11,
. v pripade liecby gMG stabilna davka pred vychodiskovym stavom a pocas trvania §tadie (okrem

inhibitorov cholinesterazy),
. moznost’ dodatocnej liecby, ako je IVIg a/alebo PLEX.

Pacienti nesmeli vstupit’ do §tadie, ak mali:

. celkovu sérovi hladinu IgG < 5,5 g/l alebo absolutny pocet neutrofilov < 1 500 buniek/mm?,

o klinicky relevantnu aktivnu infekciu alebo zavazné infekcie, mykobakterialne infekcie,
hepatitidu typu B, hepatitidu typu C, infekcie HIV,



o ak absolvovali liecbu PLEX, IVIg 1 mesiac a monoklonalnymi protilatkami 3 az 6 mesiacov
pred zacatim liecby.

Primarnym ukazovatel'om bola zmena oproti vychodiskovému stavu v 43. deni v skore MG-ADL.
Medzi sekundarne ukazovatele ucinnosti patrili zmena oproti vychodiskovému stavu v 43. den v skore
MG-C (kompozitné skore myasténie gravis) a skore QMG. Odpoved’ v tejto Studii bola definovana
ako zlepsenie skore MG-ADL o najmenej 2,0 bodu v 43. deii v porovnani s vychodiskovou hodnotou
lie¢ebného cyklu.

Demografické tidaje pacientov a vychodiskové charakteristiky ochorenia boli vo v§eobecnosti
vyvazené v ramci lieCebnych skupin. VacSina pacientov boli Zeny (60,5 %), mala menej ako 65 rokov
(75,5 %), boli prevazne bielej (68,0 %) alebo azijskej (10,5 %) rasy a vykazovala gMG triedy Il alebo
I podl'a MGFA (96,0 %). Median veku pri diagnoze MG bol 44,0 rokov a median ¢asu od stanovenia
diagnozy bol 5,8 rokov. V skupine s placebom bol nizsi podiel pacientov muzského pohlavia (29,9 %)
ako v skupine s rozanolixizumabom v davke =7 mg/kg (40,9 %). Distribticia autoprotilatok medzi
pacientmi MGO0003 bola 10,5 % anti MuSK pozitivnych, 89,5 % anti AChR pozitivnych. Celkovo
dostavalo 95,5 % pacientov aspoii jeden zékladny liek na MG, v uzivani ktorého pokracovali pocas
studie, vratane 85,5 % pacientov, ktori dostavali inhibitory acetylcholinesterazy, ako aj 64,0 %
pacientov, ktori dostavali kortikosteroidy, 50,0 % pacientov, ktori dostavali imunosupresiva, a 35,5 %
pacientov, ktori dostavali kortikosteroidy a imunosupresiva v stabilnych davkach.

V skupinéch s rozanolixizumabom a placebom bol median celkového skére MG-ADL 8,0 a median
celkového skore QMG 15,0.

Vysledky primarnych a sekundarnych ukazovatel'ov ti¢innosti su zhrnuté v nizsie uvedenej tabulke
¢. 2. Kritéria MG-ADL splnalo celkovo 71,9 % pacientov v skupine s rozanolixizumabom a 31,3 %

pacientov v skupine s placebom.

Tabul’ka €. 2: Zmena oproti vychodiskovému stavu vo vysledkoch ucinnosti v 43. den

Rozanolixizumab
=~ 7 mg/kg
(N = 66)

Placebo
(N=67)

MG-ADL

Vychodiskova stredna hodnota 8,4 8,4

Zmena oproti vychodiskovému stavu -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
Stredna hodnota LS (SE)

Rozdiel v porovnani s placebom -2,586

95 % IS pre rozdiel -4,091; -1,249

Hodnota P pre rozdiel < 0,001

MG-C

Vychodiskova stredna hodnota 15,6 15,9

Zmena oproti vychodiskovému stavu -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
Stredna hodnota LS (SE)

Rozdiel v porovnani s placebom -3,901

95 % IS pre rozdiel -6,634; -1,245

Hodnota P pre rozdiel < 0,001

QMG

Vychodiskova stredna hodnota 15,8 15,4

Zmena oproti vychodiskovému stavu -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
Stredna hodnota LS (SE)

Rozdiel v porovnani s placebom -3.483

95 % IS pre rozdiel -5,614; -1,584

Hodnota P pre rozdiel < 0,001

~ = priblizna davka; IS = interval spol'ahlivosti; N = celkovy pocet pacientov v lieCebnej skupine; LS = najmensi Stvorec; SE
= §tandardna chyba; MG-ADL = ¢innosti kazdodenného zivota pri MG; MG-C = kompozitné skore myasténie gravis; QMG
= Quantitative Myasthenia Gravis; MG = myasténia gravis.



U pacientov s MuSK+, ktori uzivali rozanolixizumab v davke =7 mg/kg a ich tdaje boli k dispozicii
v 43. deni (n =5), boli vysledky v sulade s celkovou skupinou.

Pocas obdobia liecby nedostali zachrannu lie¢bu Ziadni pacienti lieCeni rozanolixizumabom a dostali
ju 3 pacienti lieCeni placebom. Poc¢as observa¢ného obdobia spomedzi pacientov liecenych davkou
~7 mg/kg jeden pacient dostal zachrannu liecbu a 19 pacientov preslo pred¢asne do nezaslepene;j
rozsirenej Stadie s lieCbou rozanolixizumabom.

V OLE stadii MG0007 sa pozorovalo konzistentné klinické zlepSenie po podani po sebe nasledujucich
cyklov rozanolixizumabu.

Skupina: RLZ ~7 mg/kg |

Stredna hodnota zmeny celkového skore
MG-ADL oproti vychodiskovému stavu
(28]
|

Den

1

8 15

—*— lcyklus — » -2cyklus —= - 3cyklus —#&—4cyklus —® - 5cyklus
—<- 7cyklus —=& -8cyklus —4—9cyklus - - ¥--10cyklus - > - 11cyklus

—A— 6 cyklus

Pediatrickd populacia

Eurépska agentira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s lickom Rystiggo
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pri lieCbe myasténie gravis
(informacie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po subkutannom podani rozanolixizumabu sa maximalne hladiny v plazme dosiahnu priblizne po

2 dnoch. Absolutna biologicka dostupnost’ rozanolixizumabu po subkutdnnom podani bola priblizne
70 % podla odhadu na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy.

Distribticia

Zdanlivy distribu¢ny objem rozanolixizumabu je priblizne 7 |1 podl'a odhadu na zaklade popula¢nej
farmakokinetickej analyzy.

Biotransformacia

Ocakava sa, Ze rozanolixizumab sa rozlozi na malé peptidy a aminokyseliny prostrednictvom
katabolickych drah podobnym spdsobom ako endogénny IgG.
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Elimindcia
Zdanlivy linearny klirens vol'ného lieciva je priblizne 0,9 1/den. Eliminacny polcas rozanolixizumabu
zavisi od koncentracie a nedé sa vypocitat'. Plazmatické koncentracie rozanolixizumabu st

nedetegovateI'né do jedného tyzdna po podani davky.

Linearita/nelinearita

Rozanolixizumab vykazoval nelinearnu farmakokinetiku typicka pre monoklonalnu protilatku, ktora
podlieha dispozicii lieku podl'a ciel’a. Pri rovnovaznom stave sa predpokladalo, ze maximalne
plazmatické koncentracie a plocha pod krivkou ¢asového priebehu koncentracie (AUC) budu 3-
nasobne a 4-nasobne vysSie pri davkach titrovanych podla telesnej hmotnosti = 10 mg/kg v porovnani
s davkou = 7 mg/kg, v uvedenom poradi.

Osobitné skupiny pacientov

Vek, pohlavie alebo rasa
Populac¢na farmakokineticka analyza nepreukazala klinicky vyznamny vplyv veku, pohlavia ani rasy
na farmakokinetiku rozanolixizumabu.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Neboli vykonané Ziadne Specifické Stadie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.
Nepredpoklada sa vSak, ze by porucha funkcie obli¢iek alebo pecene ovplyvnila farmakokinetiku
rozanolixizumabu. Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy testy funkcie obli¢iek
(odhadovana rychlost’ glomerularnej filtracie [eGFR] 38 — 161 ml/min/1,73 m?) alebo biochemické
a funkcné testy peCene (alanintransamindza [ALT], aspartattransaminaza [AST], alkalicka fosfataza
a bilirubin) nemali klinicky vyznamny vplyv na zrejmy linearny klirens rozanolixizumabu.

Imunogenicita

Vyvoj neutralizacnych protilatok bol spojeny s 24 % poklesom celkovej plazmatickej expozicie
rozanolixizumabu. Imunogenicita nemala zjavny vplyv na €innost’ ani bezpecnost’ (pozri Cast’ 4.4).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani (vratane
farmakologickych studii bezpecnosti a ukazovatel'ov fertility) a reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi. Podavanie makakom dlhochvostym a makakom rézus
viedlo k o¢akavanému znizeniu hladiny IgG. Vakcinacia pocas liecebnej fazy vyvolala normalne
hladiny IgM a nizku mieru odpovede IgG v dosledku zrychlenej degradacie IgG. Posiliujica
vakcinacie po vyluceni rozanolixizumabu vSak viedla k normalnej odpovedi IgM a IgG.

Mutagénny potencial rozanolixizumabu sa nehodnotil, neo¢akava sa vSak, Ze monoklonalne protilatky
zmenia DNA alebo chromozomy.

Neuskutocnili sa klinické $tudie rozanolixizumabu zamerané na karcinogenitu.

V 26-tyzdnove;j §tadii toxicity po opakovanom podavani neboli pozorované Ziadne zmeny suvisiace
s liecbou v reprodukénych organoch samcov a samic ani v parametroch plodnosti samcov a samic

u pohlavne zrelych zvierat.

Rozanolixizumab nemal Ziadne G¢inky na embryofetalny a postnatalny vyvin. Potomstvo lieCenych
samic malo po narodeni vel'mi nizke hladiny IgG, ¢o sa o¢akavalo na zaklade farmakolédgie. Hladina
IgG sa obnovila na kontrolné hodnoty alebo vyssie do 60 dni. Nepozoroval sa ziaden vplyv na pocet
imunitnych buniek, architektiiru lymfoidnych organov a imunitnt funkciu u mlad’at lieCenych matiek
na zaklade analyzy protilatkovej odpovede zavislej od T-buniek (TDAR).
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Histidin

Monohydrat histidinium-chloridu
Prolin

Polysorbat 80

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi na infuziu.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Bolo preukazané, ze liek ma pocas pouzivania chemicku a fyzikalnu stabilitu pocas 19 hodin pri
teplote 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ ihned’, pokial’ spdsob pripravy
vopred nevylucuje riziko vzniku mikrobialnej kontamindcie. Ak sa nepouzije ihned’, za asy

a podmienky uchovavania poc¢as pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Injek¢na liekovka Rystiggo sa moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného obdobia
trvajuceho maximalne 20 dni na ochranu pred svetlom. Po vybrati z chladnicky a uchovavani za tychto
podmienok ju zlikvidujte po 20 dioch alebo po datume exspiracie, podl'a toho, ¢o nastane skor.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekena liekovka (sklo typu 1) so zatkou (guma) zapecatenou krimpovacim uzaverom a odklapacim
uzaverom. Velkost balenia: 1 injek¢na liekovka

Kazda injek¢na liekovka na jednorazové pouzitie obsahuje 2 ml, 3 ml, 4 ml alebo 6 ml injekéného
roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky injekéné liekovky.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Specifické vlastnosti materidlu

Injek¢ny roztok rozanolixizumabu sa méze podavat’ pomocou polypropylénovych injekénych
striekaciek, ako aj infuznych stprav obsahujucich polyetylén (PE), polypropylén (PP), polyetylén

s nizkou hustotou (LDPE), polyester, polyvinylchlorid (PVC bez DEHP), polykarbonat (PC),
fluérovany etylén-polypropylén (FEP), uretan/akrylat, polyuretan, metakrylonitril-butadién-styrén
(MABS)), silikon alebo cyklohexanon. Nepouzivajte pomdcky na podavanie oznacené ako obsahujlice
bis-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

Kazda injekéna liekovka je urcena len na jedno pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty
z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Pokyny na pouzitie
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Pred podanim lieku Rystiggo je potrebné pozorne si precitat’ pokyny na pouzitie (d’alSie podrobnosti
najdete v pokyny na pouzitie v pisomnej informacii pre pouzivatel’a):

Spolocné pokyny na infiiziu pomocou pumpy a manudalnym tlakom

Pockajte, kym injekéné liekovky dosiahnu izbovu teplotu. M6ze to trvat’ minimalne 30 minit a
maximalne 120 minat. Nepouzivajte ohrievacie zariadenia. Ak sa injek¢né liekovky uchovavaju
pri izbovej teplote, moézu sa pouzit’ ihned’.

Pred pouzitim skontrolujte kazdu injekénu liekovku:

- Datum exspiracie: nepouzivajte po datume exspiracie.

- Farba: roztok ma byt bezfarebny az svetly hnedastozIty, ¢iry az mierne opaleskujuci.
Nepouzivajte injekénu liekovku, ak tekutina vyzera zakalend, obsahuje cudzie Castice
alebo zmenila farbu.

- Uzaver: nepouzivajte, ak ochranny uzaver injek¢nej liekovky chyba alebo je poskodeny.

Pripravte si vSetky potreby na infizne podavanie. Okrem samotnej injekénej lieckovky

(liekoviek) si pripravte nasledujuce polozky, ktoré sa nedodavaji: striekacka (5 — 10 ml

v zavislosti od predpisanej davky), ihla (ihly) striekacky, prenosova ihla alebo adaptér injekéne;j

liekovky s ventilom, alkoholovy tampon, infizna stiprava, miska alebo papierova utierka, paska

(néplast’) alebo priehl'adné krytie, infizna pumpa (v pripade potreby) a nadoba na ostré

predmety.

Aby sa prediSlo moznym preruSeniam podavania lieku Rystiggo, je potrebné dodrziavat’

nasledujtce kritéria:

o Odporuca sa hadicka na podavanie s dizkou 61 cm alebo kratsia.

o) Pouzit’ sa mé infuzna stiprava s ihlou velkosti 26 G alebo s v4¢$im priemerom.

Pri priprave a podavani tohto lieku pouzite asepticku techniku.

Na naplnenie striekacky pouzite prenosové ihly velkosti 18 G alebo s va¢8im priemerom.

Natiahnite cely obsah injekénej liekovky do striekacky. V injekénej liekovke zostane malé

mnozstvo, ktoré sa musi zlikvidovat’.

V pripade pouzitia viacerych injekénych liekoviek pouZzite novu ihlu a zopakujte

predchéadzajice kroky.

Vyberte ihlu zo striekacky a pripojte infuznu supravu k striekacke.

Kazda injekéna liekovka obsahuje nadbytocny objem (aby sa umoznilo naplnenie infizne;j

hadicky), preto vopred nastavte pumpu na podanie predpisaného objemu alebo upravte objem,

ktory sa ma podat’, vytlacenim nadbytocného objemu.

Podavajte ihned’ po naplneni infiznej supravy.

Vyberte miesto podania infiizie: dolna prava alebo l'ava ¢ast’ brucha pod pupkom. Infuziu nikdy

nepodavajte do miest s citlivou kozou, modrinami, sCervenanim alebo so zatvrdnutou kozou.

Inféziu nepodavajte do miest, kde st jazvy alebo strie.

Miesto zavedenia infazie ocistite alkoholovym tamponom. Nechajte vyschnut’.

Ihlu infGznej stpravy vpichnite do podkozného tkaniva.

V pripade potreby pomocou pasky (naplasti) alebo priehl'adného krytia prilepte ihlu k danému

miestu.

Po dokonceni infazie nepreplachujte infuznu hadic¢ku, pretoze objem infuzie bol upraveny aj

o straty v hadicke.

Ked’ sa Rystiggo podava pomocou infiiznej pumpy

Limity upozorneni na okluziu pumpy striekacky musia byt’ v pripade potreby nastavené na
maximalnu hodnotu.

Pri priprave pumpy postupujte podl'a pokynov dodanych s infuznou pumpou a napliite infuznu
hadicku.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/23/1780/001

EU/1/23/1780/002

EU/1/23/1780/003

EU/1/23/1780/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 5. januara 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

14


https://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA A
VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie€iva (biologickych lie€iv)

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

Incheon 21987

Korejska republika

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Rystiggo 140 mg/ml injek¢ény roztok
rozanolixizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, prolin, polysorbat 80 a voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka s objemom 2 ml
280 mg/ 2 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

19



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) maximalne 20 dni.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Iba na jednorazové pouzitie.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1780/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

rystiggo 280 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

21



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT OZNACENIA INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rystiggo 140 mg/ml injekcia
rozanolixizumab
s. C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

280 mg/2 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Rystiggo 140 mg/ml injek¢ény roztok
rozanolixizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, prolin, polysorbat 80 a voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka s objemom 3 ml
420 mg/ 3 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) maximalne 20 dni.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Iba na jednorazové pouzitie.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1780/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

rystiggo 420 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT OZNACENIA INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rystiggo 140 mg/ml injekcia
rozanolixizumab
s. C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

420 mg/3 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Rystiggo 140 mg/ml injek¢ény roztok
rozanolixizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, prolin, polysorbat 80 a voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka s objemom 4 ml
560 mg/ 4 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) maximalne 20 dni.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Iba na jednorazové pouzitie.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1780/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

rystiggo 560 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT OZNACENIA INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rystiggo 140 mg/ml injekcia
rozanolixizumab
s. C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

560 mg/4 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Rystiggo 140 mg/ml injek¢ény roztok
rozanolixizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 6 ml obsahuje 840 mg rozanolixizumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, prolin, polysorbat 80 a voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka s objemom 6 ml
840 mg/ 6 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) maximalne 20 dni.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Iba na jednorazové pouzitie.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1780/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

rystiggo 840 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT OZNACENIA INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rystiggo 140 mg/ml injekcia
rozanolixizumab
s. C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

840 mg/6 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Rystiggo 140 mg/ml injekény roztok
rozanolixizumab

W Tento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rystiggo a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rystiggo
Ako pouzivat’ Rystiggo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rystiggo

Obsah balenia a d’alsie informacie

AU

1. Co je Rystiggo a na ¢o sa pouZiva
Co je Rystiggo

Rystiggo obsahuje lie¢ivo rozanolixizumab. Rozanolixizumab je monoklonalna protilatka (druh
bielkoviny), ktora je vytvorena tak, aby rozpoznala a naviazala sa na FcRn, bielkovinu, ktora udrziava
imunoglobulinové protilatky G (IgG) v tele dlhsie.

Rystiggo sa pouziva spolu so Standardnou liecbou u dospelych na liecbu generalizovanej myasténie
gravis (gMG), autoimunitného ochorenia, ktoré sposobuje svalovu slabost’, ktora moze postihovat’
viaceré svalové skupiny v celom tele. Toto ochorenie moze viest’ aj k dychavicnosti, extrémnej unave
a tazkostiam s prehitanim. Rystiggo sa pouziva u dospelych s gMG, ktora produkuje autoprotilatky
IgG proti acetylcholinovym receptorom alebo svalovo Specifickej kinaze.

Pri generalizovanej myasténii gravis (gMG) tieto IgG autoprotilatky (bielkoviny imunitného systému,
ktoré napadaju Casti vlastného tela) napadaju a poskodzuju bielkoviny, ktoré¢ sa podiel’aju na
komunikacii medzi nervami a svalmi, nazyvané acetylcholinové receptory alebo svalovo Specificka
kindza. Naviazanim na FcRn Rystiggo znizuje hladinu protilatok IgG vratane autoprotilatok IgG, ¢im
pomaha zlepSovat’ priznaky ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rystiggo

NepouzZivajte Rystiggo

- ak ste alergicky na rozanolixizumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak sa vas tyka nieco z nasledujiceho:

Myastenicka kriza
Vas lekar vam nemusi predpisat’ tento liek, ak podstupujete alebo pravdepodobne budete podstupovat’
ventilaciu (podporu dychania) v dosledku svalovej slabosti sposobenej gMG (myastenicka kriza).

Zapal blan, ktoré obklopuji mozog a miechu (asepticka meningitida)

V stvislosti s tymto liekom bola pozorovand asepticka meningitida. Ak sa u vas vyskytnua priznaky
aseptickej meningitidy, ako je silna bolest’ hlavy, hori¢ka, stuhnutost’ §ije, nevol'nost, vracanie a/alebo
neznaSanlivost’ jasného svetla, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Infekcie

Tento lieck mo6Zze znizit’ vasu prirodzenu odolnost’ voci infekcidm. Pred zacatim liecby tymto lickom
alebo pocas nej informujte svojho lekara, ak mate akékol'vek priznaky infekcie (pocit tepla, horucka,
zimnica alebo triaska, kasel’, bolest’ hrdla alebo pl'uzgiere (napr. herpes, opar) mézu byt priznakmi
infekcie).

Precitlivenost’ (alergické reakcie)

Tento liek obsahuje bielkovinu, ktora méze u niektorych osob vyvolat’ reakcie, ako je vyrazka, opuch
alebo svrbenie. Pocas liecby a 15 mintt po nej sa bude sledovat’, ¢i sa u vas nevyskytuju prejavy
reakcie suvisiace s infuziou.

Imunizicie (o¢kovania)
Informujte svojho lekara, ak vas za uplynulé 4 tyzdne zaoCkovali alebo ak vas maji zaockovat
v blizkej budicnosti.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento lick detom mladsim ako 18 rokov, pretoze pouzitie liecku Rystiggo sa neskiimalo
v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Rystiggo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie lieku Rystiggo spolu s inymi liekmi mdZe znizit’ uc¢innost’ tychto liekov, vratane
terapeutickych protilatok (ako je rituximab) alebo subkutannych ¢i intravenéznych imunoglobulinov.
Iné lieky, vratane subkutannych alebo intraven6znych imunoglobulinov, alebo zakrokov ako je
plazmaferéza (proces, pri ktorom sa tekuta ¢ast’ krvi, alebo plazma, oddel'uje od krvi odobrate;j
pacientovi) mozu zhors$it’ u€innost’ lieku Rystiggo. Ak teraz uzivate alebo prave budete uzivat’ d’alsie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako sa date zaoCkovat, povedzte svojmu lekarovi o lie¢be lieckom Rystiggo. Tento liek moze
zhorsit ucinnost’ ockovacich latok. Pocas liecby liekom Rystiggo sa neodporuca ockovanie
takzvanymi zivymi oslabenymi ani zivymi ockovacimi latkami.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Uginky tohto lieku na tehotenstvo nie s zname. Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna,
nemali by ste tento liek uzivat’, pokial’ vam to vyslovne neodporuci vas lekar.
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Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do I'udského mlieka. Vas lekar vam pomoze rozhodnut’ sa, ¢i
mate dojcit’ a pouzivat’ Rystiggo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Rystiggo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
Rystiggo obsahuje prolin

Tento liek obsahuje 29 mg prolinu v kazdom ml lieku.

Prolin méze byt $kodlivy pre pacientov s hyperprolinémiou, zriedkavou genetickou poruchou, pri
ktorej sa v tele hromadi nadmerné mnozstvo aminokyseliny prolinu.

Ak mate hyperprolinémiu, povedzte to svojmu lekarovi a neuzivajte tento liek, ak vam to vas lekar
neodporucil.

Rystiggo obsahuje polysorbat 80

Tento liek obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80 v kazdom ml lieku. Polysorbaty mézu vyvolat alergické
reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Rystiggo

Liecba liekom Rystiggo sa za¢ne a bude prebichat’ pod dohl'adom odborného lekara so skisenostami
s liecbou nervovo-svalovych alebo nervovo-zapalovych portch.

Korko lieku Rystiggo sa podava a ako dlho

Rystiggo budete dostavat’ v cykloch po 1 infizii tyzdenne pocas 6 tyzdiov.

Vas lekar vam vypocita spravnu davku, ktorti budete uzivat, na zéklade vasej telesnej hmotnosti:

- ak vazite aspon 100 kg, odporucana davka je 840 mg na infuziu (vyzaduje sa 6 ml pri jednom
podani),

- ak vazite od 70 kg do menej ako 100 kg, odporti¢ana davka je 560 mg na infuziu (vyzaduju sa
4 ml pri jednom podani),

- ak vazite od 50 kg do menej ako 70 kg, odporicana davka je 420 mg na infiziu (vyzaduju sa
3 ml pri jednom podani),

- ak vazite od 35 kg do menej ako 50 kg, odporacana davka je 280 mg na infiziu (vyzaduju sa
2 ml pri jednom podani).

Frekvencia liecebnych cyklov sa lisi u kazdého pacienta a vas lekar zvazi, ¢i a kedy je pre vas vhodny
novy liecebny cyklus.

Vas lekar vam povie, ako dlho sa mate liecit’ tymto lieckom.

Ako sa Rystiggo podava

Rystiggo vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Rystiggo si mdzete podat’ aj sami. Vy a vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si po zaskoleni
zdravotnickym pracovnikom mozete tento liek podat’ sami. Po absolvovani §kolenia vam moze
injekcie podat’ aj ind osoba. Rystiggo nepodavajte sebe ani niekomu inému, pokym ste neboli
zaSkoleny ako to urobit’.

Ak si podavate injekciu lieku Rystiggo vy alebo vam ju podédva vas oSetrovatel’, musite si pozorne
precitat’ a dodrziavat’ pokyny na podavanie na konci tejto pisomnej informacie (pozri ,,Pokyny na
pouzitie®).
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Tento liek vam budt podavat’ infaziou pod kozu (subkutanne pouzitie). ZvycCajne sa injekéne podava
do dolnej ¢asti brucha pod pupkom. Injekcie sa nesmt podavat’ do miest s citlivou kozou, modrinami,
sCervenanim alebo so zatvrdnutou kozZou.

Podanie sa vykonava infuznou pumpou s prietokovou rychlostou maximalne 20 ml/hod.
Podavanie sa m6ze vykonavat’ aj manualne (rué¢nym tlakom, to znamena bez infuznej pumpy) pri
prietoku, ktory vam vyhovuje.

Ak pouZijete viac lieku Rystiggo, ako mate

Ak budete mat’ podozrenie, Ze vam bola ndhodne podana vyssia davka lieku Rystiggo, ako je
predpisana, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete prist’ na navStevu alebo vynechate navS§tevu na podanie lieku Rystiggo

Ak vynechate davku, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom a objednajte sa na d’al$i termin na podanie
lieku Rystiggo v priebehu najblizsich 4 dni. Nasledne sa mé d’al§ia davka podat’ podl'a povodného
harmonogramu podavania davok az do dokoncenia liecebného cyklu.

Ak prestanete pouZivat’ Rystiggo

Neprestante pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Prerusenie
alebo ukoncenie liecby lieckom Rystiggo vam moze sposobit’ navrat priznakov generalizovanej t'azke;j
myasténie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri lieku Rystiggo boli pozorované nizsie uvedené vedl'ajsie ucinky zoradené v poradi klesajuce;j
Castosti vyskytu:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb
- bolest’ hlavy (vratane migrény),

- hnacka,

- horucka (pyrexia).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b

- rychle opuchy pod kozou v oblastiach, ako je tvar, hrdlo, ruky a nohy (angioedém),

- bolest’ kibov (artralgia),

- kozna vyréazka, niekedy s cervenymi hr¢kami (papuldzna vyrazka),

- reakcia v mieste podania injekcie vratane vyrazky v mieste podania injekcie, sCervenania koze
(erytém), zapalu, neprijemnych pocitov a bolesti v mieste podania infizie,

- infekcie nosa a hrdla,

- nevolnost’,

- vracanie.

Nezname (z dostupnych udajov)
- reverzibilny neinfekény zapal blan, ktoré chrania a obklopuju mozog a miechu (asepticka
meningitida):
- bolest’ hlavy
- horacka
- stuhnutost’ §ije
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- nevolnost’
- vracanie
- a/alebo neznasanlivost’ jasného svetla
- virusové infekcie (vratane pasového oparu a oparu na perach)

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Rystiggo

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu injek¢énej liekovky
a na vonkajSom obale po EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Rystiggo sa moze vybrat’ z chladnicky a uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) v pdvodnom
vonkajSom obale iba pocas jedného obdobia trvajuceho maximalne 20 dni. Po uplynuti tejto doby liek
nepouzivajte. Na Skatul’ke je miesto, kde si mozete zapisat’ datum, kedy ste liek vybrali z chladnicky.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Kazda injek¢na liekovka s injekénym roztokom sa méze pouzit’ iba jedenkrat (jednorazové pouzitie).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze tekutina vyzera zakalena, obsahuje cudzie Castice alebo
zmenila farbu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Rystiggo obsahuje

- Liecivo je rozanolixizumab. Kazdy ml roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu. Kazda
injek¢na liekovka s objemom 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu. Kazda injekéna
liekovka s objemom 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu. Kazda injek¢éna liekovka
s objemom 4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu. Kazda injek¢éna lickovka s objemom 6 ml
obsahuje 840 mg rozanolixizumabu.

- Dalsie zloZky su: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, prolin, polysorbat 80 a voda na
injekcie. Pozrite si Cast’ 2 ,,Rystiggo obsahuje prolin® a ,,Rystiggo obsahuje polysorbat 80*.

Ako vyzera Rystiggo a obsah balenia

Rystiggo je injekény roztok. Kazda skatula obsahuje 1 injekénu liekovku s 2 ml, 3 ml, 4 ml alebo 6 ml
injekéného roztoku.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky injek¢éné liekovky.

Roztok je bezfarebny az svetly hnedastozlty, Ciry az mierne opaleskujici (perletovo biely).
Pomocky potrebné na podéavanie lieku je potrebné obstarat’ osobitne.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/3246 24 00

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

Eesti
OU Medfiles
Tel: + 372 730 5415

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

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

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

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

M

Lietuva
UAB Medfiles
Tel: +370 5246 16 40

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma S.A./NV
Tel/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

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

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /2137 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 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

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

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



Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

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

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

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

Slovenska republika
UCB s.1.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu. Néajdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

POKYNY NA POUZITIE

Rystiggo (rozanolixizumab)
Rystiggo 140 mg/ml roztok, na subkutinne pouZitie

Injek¢na liekovka na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim lieku Rystiggo si precitajte vSetky tieto pokyny. Lekar alebo zdravotna sestra vam pred
prvym pouzitim ukazu, ako si mate Rystiggo podat’. Infuzie vam mdze podat’ aj ind osoba po
absolvovani Skolenia. Rystiggo nepodavajte sebe ani niekomu inému, kym vam niekto neukaze, ako to
urobit’. Tieto informacie nenahradzajua rozhovor s poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti o vaSom
zdravotnom stave alebo liecbe.

Ak na podéavanie lieku Rystiggo pouzivate infuznu pumpu (znamu aj ako pumpa striekacky), precitajte
si pokyny, ktoré vam poskytol vas lekar alebo zdravotna sestra o tom, ako nastavit’ pumpu.

! Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ predtym, ako
sebe alebo niekomu inému podate Rystiggo
e Len na pouzitie pod kozu (subkutanne).

e Kazdu injekénu liekovku pouZite iba raz.

e Skontrolujte svoju davku — na pripravu vasej predpisanej
davky budete mozno potrebovat’ viac ako 1 injekénu
liekovku.
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Nepouzivajte Rystiggo po uplynuti datumu exspiracie.

Pred pouzitim lieku Rystiggo skontrolujte, ¢i je davka na
Skatul’ke (Skatul’kach) rovnaka ako vasa predpisana davka.
NepouZivajte, ak davka nie je rovnaka ako davka na
vasom predpise. Dalsie kroky vam poskytne vas lekar alebo
zdravotna sestra.

NepouZzivajte injekcnu liekovku, ak st v tekutine vidite'né
Castice. Liek ma byt’ bezfarebny az svetly hnedastozIty,
¢iry az mierne opaleskujtci (perletovo biely).

Injek¢nu liekovku nepretrepavajte.

Injek¢nu liekovku nepouZivajte, ak ochranny uzaver chyba
alebo je poskodeny. Ak su niektoré z injekcnych liekoviek
poskodené alebo nemaju uzaver, nahlaste to a vrat'te ich do
lekarne.

Ak pouzivate neprogramovatel'ni pumpu,
postupujte podl'a navodu na pouzitie od vyrobcu
a pokynov od vasej zdravotnej sestry o tom, ako
naplnit’ infaznu hadicku a nastavit’ davku.

Ako uchovavat’ Rystiggo

Rystiggo uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Pred infaziou vyberte Skatul’ku z chladnicky. Pre
pohodlnejsiu infaziu nechajte injekénu liekovku pred
pouzitim tohto licku dosiahnut’ izbov teplotu. Méze to
trvat’ 30 az 120 minut. Nezohrievajte Ziadnym inym
spdsobom.

Ak bola injekéna liekovka uchovavana pri izbovej teplote
(pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a), moze sa
pouzit’ ihned’.

! Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Obsah Skatul’ky

1 injek¢na liekovka lieku Rystiggo — 2 ml, 3 ml, 4 ml alebo
6 ml v zavislosti od vasej predpisanej davky.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku Rystiggo, ktora
obsahuje Pokyny na pouzitie.

Podrobné pokyny

1. Pripravte sa
1. krok: Na ¢istej a rovnej pracovnej ploche zhromazdite vSetky

potrebné pomdocky:

Zahrnuté v obsahu skatul’ky (Skatuliek) s lickom Rystiggo:

o Injekena liekovka s lickom Rystiggo.
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o Pisomna informécia pre pouzivatela lieku
Rystiggo.

! Skontrolujte svoju davku — na pripravu vasej
predpisanej davky budete moZno potrebovat’ viac ako
1 injek¢nu liekovku.

e Nie je zahrnuté v obsahu Skatul’ky s liekom Rystiggo:

o Striekacka (5 — 10 ml v zavislosti od vasej : O®) ()
predpisanej davky). / ; iplast
e /N Lepiacandplast b ping keytie

o Prenosova ihla velkosti 18 G alebo s va¢§im |\ —#7]
priemerom alebo adaptér na injekénu liekovku | | !

s ventilom. I | =
) T Vo o)
o Infuzna hadi¢ka s ihlou velkosti 26 G Strickacka Miska
alebo s vac¢sim priemerom. Infuzna Nadoba na ostré predmety
hadic¢ka s dizkou 61 cm alebo kratsia. ( (5\ = :
i UL

o Alkoholové tampony. 4
pony Paska Injekéna liekovka

o Péaska (néplast) alebo priehl'adné krytie. [l =
o Lepiaca naplast. Alkoholovy Prenosova ihla
tampon Adaptér na injek¢ént

o Nadoba na ostré predmety. lickovku s ventilom

o Miska alebo papierova utierka na zachytavanie
prebytoc¢nej tekutiny pri plneni infiznej hadicky.

o Pumpa striekacky — ak pumpu pouzivate.

! VysSie uvedeny spotrebny material slizi len na ilustraciu. Vas konkrétny spotrebny material
moZe vyzerat’ inak.

2. krok: Vydcistite si pracovni plochu a umyte si ruky
e Vycistite pracovni plochu dezinfekénym prostriedkom
a dokladne si umyte ruky mydlom a vodou alebo pouzite
dezinfekény prostriedok na ruky. Vysuste ich Cistym
uterakom.

2. Pripravte injek¢éni liekovku (liekovky) a striekacku

! Skontrolujte svoju davku — na pripravu vasej predpisanej
davky budete moZno potrebovat’ viac ako 1 injekénu liekovku.

44



3. krok: Odstraiite ochranny uzaver z injeké¢nej
liekovky (liekoviek).
e QOdstrante ochranny uzaver z injek¢nej lickovky (lickoviek)
tak, ze podrzite okraj a zdvihnete ho nahor.

e  Gumovt zatku odistite alkoholovym tamponom. Nechajte
vyschnuat na vzduchu.

e Hlinikovy Stit neodstranujte.

e Skontrolujte svoju davku — ak na pripravu vasej
predpisanej davky potrebujete viac ako jednu injek¢ént
liekovku, odstrante vSetky uzavery a vycistite zatky.

! AK namiesto prenosovej ihly pouzivate adaptér injek¢nej
liekovky s ventilom, moZete prejst’ priamo na 7. krok.

4. krok: Pripojte prenosovu ihlu k striekacke Piest strickacky Prenosova ihla
e Zo strickaCky a prenosovej ihly odstrante plastové obaly.
Nedotykajte sa hrotu striekacky ani zakladne ihly, aby ste [% : R
sa vyhli kontaminacii.

Striekacka

e Kryt ihly majte stale nasadeny a jemne zatlacte alebo otocte
prenosovu ihlu na striekacku, az kym nebude pevne
pripojena.

5. krok: Do strieka¢ky natiahnite vzduch
e Pomaly potiahnite piest strickacky nadol, aby sa do
striekacky vtiahol vzduch.

e Striekacku napliite mnozstvom vzduchu, ktory sa priblizne
rovnd mnozstvu lieku v injekénej liekovke.

e Pokym to robite ponechajte kryt ihly nasadeny.
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6. krok: Odstratite kryt ihly z prenosovej ihly
e Injekent striekacku drzte jednou rukou.

e Druhou rukou drzte kryt prenosovej ihly a odstrante ho
rovnym pohybom z ihly.

e Kryt polozte na stdl a neskor ho vyhodite.
e Nedotykajte sa hrotu ihly.

e Nedovol'te, aby sa po odstraneni krytu hrot ihly
¢ohokol'vek dotkol.

7. krok: Prenosovi ihlu alebo adaptér injek¢énej lieckovky
s ventilom zasuiite priamo do injekénej liekovky

Postupujte podl’a pokynov pre metédu prenosu, ktortd
pouZivate:

PouZivanie prenosovej ihly

e Polozte injek¢énu liekovku na stdl a zasuiite prenosovi ihlu
priamo cez gumovu zatku.

PouzZivanie adaptéra injek¢nej liekovky

e Polozte injekcénu liekovku na stdl a zasuiite adaptér
injekénej liekovky priamo cez gumovu zatku.

e Pripojte striekacku k adaptéru injekcnej liekovky
s ventilom.

8. krok: Oto¢te injekénu liekovku a striekacku
e Teraz otocte injek¢nu liekovku a striekacku hore nohami.

e Prenosovu ihlu alebo adaptér injekénej liekovky s ventilom
ponechajte vo vnutri injekénej liekovky.

! AK pouzivate adaptér injek¢nej liekovky s ventilom, moZete
prejst’ priamo na 11. krok.

9. krok: Vytlacte vzduch zo striekacky do injekénej liekovky
e Skontrolujte, ¢i prenosova ihla teraz smeruje nahor a uistite
sa, ze hrot ihly je v priestore nad lickom.
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e Pomaly tlacte piest striekacky nahor, aby ste vytlacili
vSetok vzduch zo striekacky do injekénej lickovky. Cela
dobu majte palec pritlaceny k piestu strickacky, aby ste
vzduch nevpustili do striekacky.

e Hrot ihly ponechajte po cely Cas v priestore nad lickom.

e Nevtlacajte vzduch do lieku, pretoze to méze vytvorit’
bubliny.

10. krok: Pripravte sa na naplnenie injek¢nej
striekacky
e Ponechajte palec pritlaeny k piestu strickacky. Druhou
rukou pomaly a opatrne t'ahajte injek¢nu liekovku nahor
tak, aby bol hrot ihly uplne zakryty tekutym lickom.

11. krok: Napliite striekacku ¢o najva¢sim mnoZstvom lieku

! Skontrolujte svoju davku — na pripravu vasej predpisanej davky budete moZno potrebovat’
viac ako 1 injekénu liekovku.

e Teraz pomaly tahajte piest strickacky nadol a naplite
striekacku lieckom.

Ak na naplnenie injekénej striekacky pouzivate prenosovi
ihlu, postupujte takto:

o Injekénu lickovku tahajte pomaly a opatrne nahor
tak, aby bol hrot ihly uplne zakryty tekutinou.

o Uistite sa, ze hrot ihly je ponoreny do kvapaliny.
Takto budete moct’ z injek¢nej liekovky (lickoviek)
vybrat’ ¢o najviac lieku.

e Teraz by ste mali mat’ v injekcnej striekacke viac lieku, ako
je vasa predpisana davka. Tento stav upravite neskor.

'V injek¢nej liekovke ostane vel’mi malé mnoZstvo lieku,
ktoré z nej nebudete moct’ vybrat’. Neskor ho spolu
s injekénou liekovkou vyhodite.

! Ak pouzivate adaptér injek¢nej liekovky s ventilom,
odpojte striekacku od adaptéra injek¢nej liekovky

s ventilom. Adaptér injek¢nej liekovky s ventilom nechajte
v injekénej liekovke. Na konci infuzie ho moZete vyhodit'.
Teraz mozZete preskoc¢it’ priamo na 14. krok.

12. krok: Odstraiite vzduch zo striekacky

47



e Ak je medzi kvapalinou v injek¢nej strickacke a hornou
Castou injek¢nej strickacky volny priestor, pomaly zatlacte
piest, aby sa vzduch dostal spat’ do injekcnej liekovky.

o Ak v striekacke vidite vzduchové bubliny, mdzete ich
odstranit’ jemnym poklepanim ukazovakom na striekacku.
Teraz pomaly zatlaéte piest, aby ste vytlacili vzduch spat’
do injek¢nej liekovky.

13. krok: Vyberte prenosovu ihlu z injekénej liekovky
a striekacky
e Prevrat'te injekénu liekovku a striekacku a polozte ju na
pracovnu plochu.

e Vyberte prenosovu ihlu a striekac¢ku z injek¢nej lickovky
potiahnutim priamo nahor za injek¢nt striekacku.

e QOdstrante prenosovu ihlu zo strickacky opatrnym
potiahnutim alebo ota¢anim zakladne ihly.

e Nedotykajte sa ihly. Nenasadzujte kryt ihly spét’ na ihlu.
e Thlu vyhod'te do nadoby na ostré predmety.

e Ak namiesto ihly pouZzivate adaptér injekénej liekovky
s ventilom, nie je potrebné adaptér injekcnej liekovky
s ventilom pred vyhodenim z injek¢énej liekovky odstranit’.

14. krok: Znova skontrolujte svoju davku
e Ak na pripravu vasej predpisanej davky potrebujete pouzit’ d’al$iu injekéna lickovku,
zopakujte 4. — 13. krok s rovnakou injek¢nou striekackou a novou prenosovou ihlou alebo
adaptérom injekénej liekovky s ventilom, aby nedoslo ku kontaminacii.

3. Pripravte sa na infuziu
15. krok: Pripojte infliznu hadi¢ku na striekacku ‘--'
== amm =
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Pocas pripravy infuznej hadicky polozte strickacku na Cist
pracovnu plochu.

Vyberte infiznu hadicku z ochranného vrecka.

Z konca infuznej hadicky odstraiite kryt otoenim. Kryt
poloZzte na pracovnu plochu a neskér ho vyhodite.

InfGznu hadi¢ku pripajajte k striekacke, az kym nebude
pripojenie pevné. Nedotykajte sa hrotu striekacky ani
zakladne infuznej hadicky, aby ste sa vyhli kontaminacii.

Neodstranujte kryt ihly z ihly infuznej hadicky.

16. krok: Napliite infaznu hadic¢ku liekom

Uistite sa, ze mate pred sebou misku alebo papierovi
utierku — mozete ich pouzit’ na zachytenie akéhokol'vek
lieku z infiznej hadicky, ktory nie je potrebny.

Kryt nechajte na ihle infuznej hadicky a pridrzte ho nad
miskou alebo papierovou utierkou. Teraz drzte injek¢nu
striekacku vo zvislej polohe a naplitte infuznu hadicku
liekom jemnym zatlacenim na piest injek¢nej striekacky.
MnoZstvo tekutiny, ktoré zostalo v striekacke, sa musi
zhodovat’ s vasou predpisanou davkou.

Ak pouzivate pumpu striekacky, precitajte si pokyny
vyrobcu tykajlice sa nastavenia a prevadzky pumpy
a naplnenia infiznej hadicky.

17. krok: Vyberte a pripravte miesto infuizie

Vyberte miesto podania infuzie: dolna prava alebo l'ava
¢ast’ brucha pod trovnou pupka.

o Nepouzivajte oblast’ koze, ktora:

= je citliva, pomliazdena, Cervena alebo
tvrda,

= majazvy alebo strie.
Pripravte miesto zavedenia infuzie:

o Oblast’ zavedenia inflzie ocistite alkoholovym
tamponom a nechajte ju vyschnit’ na vzduchu.
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18. krok: Vpichnite ihlu infuznej hadi¢ky
e Opatrne odstraite kryt ihly z ihly infaznej hadicky.

e Zlozte motylové kridelka dohromady a drzte ich palcom
a ukazovakom jednej ruky.

e Druhou rukou pritlacte kozu medzi dva prsty, aby ste
vytvorili kozny zahyb.

e Zatlacte ihlu do stredu koze a zatlacte ju pod kozu.

e |hla by sa mala 'ahko zasuniut’. Ak ide zasuvanie tazko,
ihlu mdzete mierne vytiahnut’.

e  Modzete pouzit’ infiznu hadicku bez ihly typu motyTa.
Zdravotna sestra alebo lekar vam vysvetlia, ako ihlu
zaviest'.

19. krok: Zaistite ihlu infiiznej hadicky
e Na pridrzanie ihly na mieste pouzite prichl'adné krytie.

Stcast'ou niektorych infiznych stprav je ich lepiaca Cast’. Prichladné
e Na pridrzanie infuznej hadi¢ky na kozi mézete pouzit’ " li(rytie
aska

pasku (naplast).

4. Infiizia a dokon¢enie
20. krok: Spustenie infuzie

Postupujte podPa pokynov pre metodu infizie, ktoru pouZivate:

Manualny tlak
o Pohodlne si sadnite a pevne zatlaéte na piest
striekacky, aby ste si podali liek.

o Liek by ste si mali podavat’ rychlostou, ktord vam
vyhovuje. Tlaéte, az kym v strickacke nezostane
ziadny liek.

o Pred infiziou a pocas nej sa uistite, ze sa infuzna
hadicka nestaca ani neohyba. Ak k tomu dojde,
prietok lieku sa méze prerusit. V takom pripade
opravte ohyb infiiznej hadic¢ky a skuste to znova.

o Ak je to neprijemné alebo ak niektory z liekov
te¢ie spat’ do infiznej hadicky, mozete tladit

pomalsie.
Pumpa striekacky
e Pred pouzitim pumpy striekacky sa uistite, ze rozumiete
nasledujucemu:

o Ako nastavit pumpu striekacky (nastavte rychlost’
podavania infizie maximalne 20 ml za hodinu).
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o Ako nastavit’ alarm oklazie na maximalne
nastavenie.

o Ako spustit pumpu strickacky.

o Co znamenaju rozne zvuky a alarmy striekaciek
a ako ich spravovat’?

o Ako zastavit’ pumpu striekacky.
o Ked ste pripraveny/-a podat’ si infaziu:
o Vlozte striekacku do drziaka striekacky a spustite
pumpu podla pokynov pre pumpu.
o Pokym vam pumpa podava liek, pohodlne si

sadnite.

o Pred infiziou a pocas nej sa uistite, ze sa infuzna
hadi¢ka nestaca ani neohyba. Ak k tomu dojde,
prietok lieku sa moze prerusit’. V takom pripade
narovnajte infiznu hadicku a skiste to znova.

o Po dokonceni zastavte pumpu podl'a pokynov pre
pumpu.

o Vytiahnite strickacku z pumpy striekacky.

! Poznamka: V infuznej hadicke zostane malé mnoZstvo lieku. To je normalne a hadi¢ku s
lieckom mézZete vyhodit’ do nadoby na ostré predmety.

21. krok: Dokon¢ite infaziu a upracte
e Po ukonceni inflzie sa nesnazte stiahnut’ krytie z ihly.
Odstrante ich obe spolu z koze a vyhod’te ich spolu
s injek¢nou striekackou do nadoby na ostré predmety.

e Po vytiahnuti ihly sa mdze v mieste podania infuzie objavit’
jedna alebo dve kvapky tekutiny. Je to normalne.

e Pouziti injeként liekovku (liekovky) a zvysky lieku
vyhod'te do nadoby na ostré predmety.

e Miesto zavedenia infizie zakryte Cistym krytim, napriklad
lepiacou naplastou.

e Vsetky ostatné pouzité potreby vyhod'te spolu s domovym
odpadom.

! Nadobu na ostré predmety stiale uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
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